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Forslag till nya foreskrifter om utbytbara lakemedel samt andring av
Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2014:9) om
prissattning av vissa aldre lakemedel

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) oversiander harmed forslag till,
1. att Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad
(2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av ldkemedel
m.m. upphéavs och ersitts av tva nya foreskrifter, foreskrifter om utbyte av
lakemedel samt foreskrifter om prissattning av utbytbara lakemedel, och
2. andring av Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och
allminna rad (TLVFS 2014:9) om prissattning av vissa dldre lakemedel.

De nya foreskrifterna och andringen av (TLVFS 2014:9) foreslas trada i kraft den 1
oktober 2026.

Synpunkter pa forslagen ska ha kommit in till Tandvards- och
lakemedelsforméansverket senast den 20 februari 2026. Skicka giarna ert svar
med e-post till registrator@tlv.se. Vi ar tacksamma om ni skickar ert svar i Word-
format for att underlitta vart sammanstéllningsarbete. Om ni 6nskar kan ni aven
skicka en pdf-fil eller ett undertecknat exemplar per post. Ange diarienummer
02968/2023 i svaret.

Fragor under remisstiden kan stéllas till utredaren Sanna Wehler
(sanna.wehler@tlv.se) och juristen Nadia Issa (nadia.issa@tlv.se).

P& Tandvards- och lakemedelsforméansverkets vagnar

Hanna Abrahamsson
Chefsjurist
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1 Inledning

Tandvards- och lakemedelformansverket (TLV) har gjort en 6versyn av myndighetens
foreskrifter som reglerar prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av 1akemedel pa
oppenvardsapotek. Fokus for 6versynen har varit de s kallade takpriserna for generiskt
utbytbara likemedel. Takpriser ar de hogsta tillatna priserna for utbytbara likemedel
inom lakemedelsformanerna. Regelverket for takpriserna har varit oférandrat sedan det
infordes 2011. Det behover nu fordandras i vissa delar for att ge forutsiattningar for
kostnadskontroll och en fortsatt god tillgang till generiskt utbytbara likemedel i Sverige.

Som ett resultat av 6versynen foreslar TLV att myndighetens foreskrifter och allménna
rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av 1dkemedel
m.m. ska upphivas och ersattas av nya foreskrifter. De dndringar i sak som TLV foreslar
ror framst takprisregelverket for generisk utbytbara likemedel, som finns med pa
periodens vara-listan och byts ut enligt regelverket for periodens vara-systemet. TLV
foreslar ocksa ett antal andra dndringar i sak samt strukturella och sprékliga
forandringar i foreskrifterna. Som en foljd av de forslag som TLV lagger fram behover
dven dndringar i Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter och allménna
rad (TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa dldre likemedel genomféras.

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

Kontaktpersoner vid fragor

Utredaren Sanna Wehler, sanna.wehler@tlv.se

Juristen Nadia Issa, nadia.issa@tlv.se
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1.1 Bakgrund

Utbytbara ldkemedel inom likemedelsférménerna har ett takpris, som utgor gransen for
hur hoga lakemedelspriser som tillats inom den férpackningsstorleksgrupp som
lakemedlen tillhor. Till en borjan utgors takpriset av det for tillfallet hogsta
lakemedelspriset inom forpackningsstorleksgruppen. Nar generisk konkurrens uppstar i
en utbytesgrupp tar TLV med likemedlen i utbytesgruppen pa periodens vara-listan.
Efter att generisk konkurrens har pagatt under en viss tid, och om lakemedelspriserna
har sjunkit under en viss niva, ska TLV besluta om att faststilla takpriset. Takpriset
faststills da pé en niva som motsvarar 35 procent av det hogsta priset som géllde nar
den generiska konkurrensen startade.

Periodens vara-systemet reglerar likemedelsutbytet for de utbytbara lakemedel inom
lakemedelsformanerna som har generisk konkurrens och som darfér finns pa periodens
vara-listan. Systemet skapar incitament for l1akemedelsforetagen att tillhandahalla sina
lakemedel till ett 14gt pris. De svenska priserna pa lakemedel med generisk konkurrens
har under hela perioden 2014—2024 varit bland de ligsta inom Europa.! Aven
takpriserna bidrar till de 1ga priserna inom periodens vara-systemet. De bidrar ocksa
till att hélla nere den merkostnad som uppstar for samhallet och patienterna nar ett
forskrivet utbytbart lakemedel inte byts ut.

Bestimmelserna om takpriser, periodens vara-systemet och utbyte av likemedel finns i
myndighetens foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av
utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m., har kallade utbytesforeskrifterna.
Bestimmelser om prissattning av dldre ldkemedel inom lakemedelsférméanerna finns
utover i utbytesforeskrifterna aven i Tandvards- och liakemedelsformansverkets
foreskrifter och allménna rdd (TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa dldre ldkemedel,
de sa kallade 15-arsforeskrifterna. 15-arsforeskrifterna handlar om TLV:s uppdrag att
sanka priset pa vissa lakemedel vars substans och beredningsform godkindes for
forsiljning for mer én 15 ar sedan. Prissdnkningar enligt 15-arsforeskrifterna motsvarar
7,5 procent av det pris som gillde fem ar tidigare och ar bara aktuella for dldre
lakemedel som saknar eller endast har svag generisk konkurrens.

t Tandvards- och lakemedelsforménsverket (2024). Internationell prisjamforelse 2024.
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Ldkemedelsverket beslutar om utbytbarhet och TLV delar in i
forpackningsstorleksgrupper

En utbytesgrupp ar en grupp likemedel med samma aktiva substans, beredningsform
och styrka, som Lakemedelsverket bedomer ar medicinskt likvardiga och darmed
utbytbara mot varandra. For att tva utbytbara likemedelsforpackningar ska kunna bytas
ut mot varandra pa apotek behover de ingd i samma forpackningsstorleksgrupp. En
forpackningsstorleksgrupp ar en grupp av utbytbara lakemedel i jamforbara
forpackningsstorlekar. Varje utbytesgrupp innehéller minst en férpackningsstorleks-
grupp, men ofta flera. Det dr TLV som gor indelningen av utbytbara lakemedel i
forpackningsstorleksgrupper.

Likemedelssubstans och Substans A, tablett
beredningsform

Utbytesgrupp
Medicinsk likvardiga lakemedel med samma
substans, beredningsform och styrka

Férpackningsstorleksgrupp
Utbytbara lakemedelsférpackningar i
liknande férpackningsstorlekar

90-105 tabletter 28-32 tabletter 90-105 tabletter
Takpris: 8 kri/tablett Takpris: 9 kr/tablett Takpris: 7 kritablett

Figur 1: Illustration av tvd utbytesgrupper som innehdaller likemedel med samma substans (substans
A) och beredningsform (tablett). I utbytesgruppen som omfattar likemedel i styrkan 20 mg
tillhandahdlls bara forpackningsstorlekar med mellan 90 och 105 tabletter, vilka TLV delar in i
samma forpackningsstorleksgrupp. I utbytesgruppen som omfattar likemedel i styrkan 40 mg
tillhandahdlls dels forpackningsstorlekar med mellan 28 och 32 tabletter, dels forpackningsstorlekar
med mellan 90 och 105 tabletter. Ddrfor har den utbytesgruppen tva forpackningsstorleksgrupper.

TLV delar in alla utbytbara likemedelsforpackningar som ingér i likemedelsforméanerna
i forpackningsstorlekgrupper. For att mgjliggora utbyte av lakemedel som inte ingér i
lakemedelsformanerna till likemedel som ingéar i formanerna delar TLV dven in
forpackningar som inte ingér i formanerna i forpackningsstorleksgrupper. For att TLV
ska dela in en utbytbar forpackning som inte ingar i l1ikemedelsformanerna kravs att
atminstone en annan forpackning inom lakemedlets utbytesgrupp ingér i lakemedels-
forménerna. Dessutom behover forpackningen marknadsforas i Sverige och ha ett
varunummer samt storleksangivelse och enhetsangivelse i Leverantérernas information
i VARA (LiiV).

Prissdttningen av utbytbara likemedel styrs av takpriser

Alla férpackningsstorleksgrupper som innehaller minst en lakemedelsférpackning som
ingar i lakemedelsforménerna har ett takpris. Det dr lakemedelsforetagen som ansoker
till TLV om att deras ldkemedel ska subventionernas inom lakemedelsférmanerna och
till vilket pris. TLV beviljar en ansokan om att en utbytbar lakemedelsforpackning ska
inga i lakemedelsformanerna om det inkopspris som foretaget ansoker om per enhet ar
lagre an eller motsvarar takpriset for den férpackningsstorleksgrupp som likemedlet
tillhor. Foretaget kan darefter infor varje ny manad anséka om dndring av priset for sitt
lakemedel, men priset far inte 6verskrida takpriset. Takpriset anges i form av apotekens
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inkopspris (AIP) per styck eller enhet, till exempel per tablett eller antal milliliter, och
avrundas till tva decimaler.

Innan generisk konkurrens uppstar inom en utbytesgrupp har forpackningsstorleks-
grupperna i utbytesgruppen sa kallade flytande takpriser. Ett flytande takpris utgors
hela tiden av det for tillfallet hogsta faststéllda priset per enhet inom forpacknings-
storleksgruppen. Darfor kan ett flytande takpris sjunka, om det hogsta priset sianks eller
om forpackningen med det hogsta priset lamnar lakemedelsforméanerna.

Nar generisk konkurrens uppstar inom en utbytesgrupp tar TLV med alla forpackningar
inom utbytesgruppen pa periodens vara-listan och darmed blir de foremal for generiskt
utbyte enligt periodens vara-systemet. De flytande takpriserna inom utbytesgruppen
fortsitter till en borjan att gilla 4ven inom periodens vara-systemet, men efter en viss tid
med generisk konkurrens kan kriterierna for att TLV ska faststilla takpris uppfyllas.
Kriterierna som ska uppfyllas ar att:

1. generisk konkurrens har pagatt under minst fyra hela prisperioder i f6ljd, och
2. priset per enhet for ndgon forpackning i utbytesgruppen har sjunkit till under 30
procent av det initiala takpriset for sin forpackningsstorleksgrupp.

Det initiala takpriset for en férpackningsstorleksgrupp utgors med vissa undantag av det
hogsta inképspriset per enhet for en forpackning som ingér i forpackningsstorleks-
gruppen nar den generiska konkurrensen uppstar, vilket motsvarar det flytande
takpriset vid det tillfallet. Nar ett takpris faststills sa innebar det att TLV fattar beslut
om att sdnka takpriset till ett belopp som motsvarar 35 procent av forpacknings-
storleksgruppens initiala takpris. Under det faststéllda takpriset kan féretagen darefter
dndra priset pa lakemedelsférpackningarna utan att det paverkar takpriset. Ett faststallt
takpris ska som minst motsvara ett inkOpspris om 15 kronor for en forpackning.

Nir kriterierna for att faststélla takpris ar uppfyllda i en forpackningsstorleksgrupp
faststills takpriserna for samtliga forpackningsstorleksgrupper inom utbytesgruppen.
Dessutom faststills takpriserna dven for alla forpackningsstorleksgrupper inom évriga
utbytesgrupper som bestar av ladkemedel med samma aktiva substans och
beredningsform, men som har en annan styrka. Det forutsétter att det finns generisk
konkurrens i de utbytesgrupperna, eftersom TLV endast faststiller takpriser inom
utbytesgrupper som finns i periodens vara-systemet.

Utbytbara lidkemedel med generisk konkurrens byts ut enligt regelverket for periodens
vara-systemet

Periodens vara-systemet styr apotekens utbyte av liakemedel som har generisk
konkurrens och som darfor finns med pa periodens vara-listan. Generisk konkurrens
innebar att det inom lakemedelsférmanerna finns minst tva ladkemedelsforetag som
tillhandahaller likemedel fran olika tillverkare inom en utbytesgrupp.

Infor varje ny prisperiod, som motsvarar en kalenderménad, publicerar TLV en ny
periodens vara-lista. Dar framgar vilka lakemedelsférpackningar som ingar pa periodens
vara-listan och vilket pris de har under prisperioden. Den visar ocksa vilka
forpackningar som har status som periodens vara inom respektive forpacknings-
storleksgrupp. Periodens vara ar den forpackning som har lagst forsaljningspris per
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enhet, tillracklig héllbarhet och som kan tillhandahéllas till hela marknaden under hela
prisperioden. Eftersom periodens varor fir en h6g andel av den totala férsaljningen
under en prisperiod skapar periodens vara-systemet incitament for l1ikemedelsforetagen
att priskonkurrera.

Nar en patient hadmtar ut ett forskrivet lakemedel som finns med pa periodens vara-
listan ar huvudregeln att apoteket ska byta ut det forskrivna lakemedlet till den
forpackning som for tillfallet ar periodens vara i forpackningsstorleksgruppen. Darfor
star de forpackningar som ar periodens varor for en hog andel av den totala
forsiljningen av ldkemedlen pa periodens vara-listan. Men det finns en moéjlighet f6r
forskrivare eller farmaceut att under vissa forutsiattningar forhindra utbyte. I de fallen
ticks hela kostnaden for den expedierade forpackningen av ldkemedelsformanerna. Om
patienten motsitter sig utbyte far hen sjilv sta for merkostnaden mellan det forskrivna
lakemedlet och periodens vara. Om patienten vill byta till en annan utbytbar
foérpackning dn periodens vara far patienten ensam sté for hela kostnaden.

2 En beskrivning av problemen och vilka
forandringar som efterstravas

Regelverket for takpriser for utbytbara lakemedel infordes i utbytesforeskrifterna 2011.
Takpriserna bidrar till de 1aga priserna inom periodens vara-systemet. Eftersom ett
takpris begransar hur mycket priset som mest kan skilja mellan tva utbytbara likemedel
inom samma férpackningsstorleksgrupp haller takpriset nere den merkostnad som
uppstar for samhallet och patienterna nir ett forskrivet utbytbart lakemedel inte byts ut.
I dagens regelverk forblir ett takpris som TLV har faststillt i normalfallet oférandrat
over tid.

Under senare ar har manga foretag fatt 6kade produktionskostnader till foljd av att den
allméinna prisnivan i samhallet har stigit. Om ett lakemedelsforetag far okade
produktionskostnader for ett lakemedel kan foretaget behova hoja priset. For ménga
lakemedel pé periodens vara-listan finns det utrymme for foretagen att vid behov hgja
priserna upp till takpriset. Men i forpackningsstorleksgrupper dar lakemedelspriserna
har hamnat nira takpriset ar utrymmet for ytterligare prish6jningar begransat. Eftersom
ett takpris i normalfallet inte dndras, kan foretagen som tillhandahaller lakemedel i en
sadan forpackningsstorleksgrupp fa en 1ag kostnadstackning och 16nsamhet for sina
lakemedel. Det medfor en risk for att féretagen viljer att limna den svenska marknaden.
Om det sker férsvagas den generiska konkurrensen och tillgiangligheten till lakemedlet
kan forsamras. I forlingningen kan det leda till att det uppstar en rest- eller
bristsituation. For att minska risken for att takpriserna far en negativ paverkan pa den
generiska konkurrensen och tillgingligheten till likemedlen i periodens vara-systemet
behover det inforas fler viagar i regelverket for att vid behov kunna hoja ett takpris.

Det finns alltsa takpriser som ér, eller 6ver tid riskerar att bli, si pass laga att de utgor en
risk for att tillgdngligheten till 1ikemedlet forsdmras. Ett motsatt problem &r att andra
takpriser ligger langt 6ver priserna for de forpackningar som ar periodens varor. 1
sadana forpackningsstorleksgrupper kan prisskillnaderna mellan de olika likemedlen
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som ingar i gruppen vara stora. Det gor att samhallets och patienterna kostnader blir
onddigt hoga nir det forskrivna lakemedlet inte byts till periodens vara.

De dndringar som TLV foreslar i takprisregelverket syftar till att takpriserna ska bli mer
flexibla, s att de vid behov kan héjas och sankas 6ver tid. Malet ar att uppné en god
balans mellan 1aga priser och en god tillganglighet till lakemedlen pa periodens vara-
listan. I ett mer flexibelt takprisregelverk minskar ocksa behovet av att upprepa den typ
av atgiard som TLV genomforde 2023, nar myndigheten beslutade att h6ja takpriset for
drygt halften av forpackningsstorleksgrupperna i periodens vara-systemet i syfte att
stirka tillgdngligheten. Den metod som TLV anvande gjorde det majligt for myndigheten
att agera snabbt och att rikta takprishdjningarna brett. Men det ingick inte i metoden att
bedoma lonsamheten for nagra specifika lakemedel pa det satt som myndigheten gor i
samband med att 1ikemedelsforetagen ansoker om prishojningar. Det betyder att
lakemedelsforetagens behov av att kunna hgja priserna inom de enskilda férpacknings-
storleksgrupperna som fick ett hogre takpris kan ha varit mindre eller storre dn nivan for
takprishojningen. De férdandringar som TLV foreslar ska mojliggora att takprish6jningar
och prishdjningar kan ske nér det finns ett behov och pa ett sitt som sikerstiller att
eventuella kostnadsokningar ar motiverade och till nytta f6r samhéllet och patienterna.

TLV foreslar dven att utbytesforeskrifterna ska dndras i delar som inte ror takpris-
regelverket. Dagens foreskrifter har funnits sedan 2009 och har sedan dess andrats vid
flera tillfallen. Det har gjort att foreskrifterna vid det hir laget ar i behov av en generell
spraklig och strukturell 6versyn. TLV:s mal ar att andringarna ska gora foreskrifterna
enklare att hitta i, forsta och tillimpa. Foreskrifterna paverkar en stor marknad, som
omsatter stora forsdljningsviarden och berér ménga intressenter. Under 2024 omfattade
periodens vara-listan drygt 8 000 likemedelsforpackningar fran nastan 200 olika
lakemedelsforetag, och omsatte drygt 12 miljarder kronor sett till apotekens
forsiljningspris.

3 Konsekvenser om ingen forandring gors

TLV ska medverka till en &ndamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvindning
och till en god tillgdnglighet till 1ikemedel i samhillet. Det framgar av Foérordning
(2007:1206) med instruktion fér Tandvards- och lidkemedelsformansverket och
aterspeglas i TLV:s vision om att uppnd mesta mojliga hilsa for skattepengarna. En
konsekvens av att fortsiatta med dagens takprisregelverk ar att tillgangligheten till
lakemedel pa periodens vara-listan kan forsamras, i de fall dar takpriserna begransar
lakemedelsforetagens majlighet att bibehalla sin I16nsamhet for lakemedlen. En annan
konsekvens ar att det kan uppstd hoga merkostnader nir andra utbytbara likemedel 4n
periodens vara expedieras, i de fall dir takpriserna ligger langt 6ver priserna for
periodens vara. Bada konsekvenserna star i motsats till TLV:s uppdrag att uppna mesta
mojliga hilsa for skattepengarna.

En forsamrad tillgdnglighet kan fa allvarliga konsekvenser och medfor stora
kostnader

En lakemedelsbrist kan i varsta fall leda till att patienter star utan behandling. For
utbytbara likemedel gar det ofta att hitta alternativ till det 1akemedel som det &r brist
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pa, eftersom det kan finnas andra utbytbara férpackningar som ar tillgéngliga, eller
alternativa behandlingar. Men att hitta och stélla om till andra alternativ skapar
merarbete och dirmed kostnader f6r apoteken, varden och distributérerna. Det kan
ocksé orsaka stora problem for patienten. Till exempel kan patientens behandling
behova stillas om till ett licenslikemedel, som potentiellt kan ha samre effekt eller fler
biverkningar och som ingar i likemedelsformanerna trots att TLV inte har beslutat om
ett inkopspris. Dessutom kan patientens behov av vardkontakter och vardtid oka.

En tidigare statlig utredning gjorde en uppskattning av kostnaderna for restnoteringar
ar 2021 och bedomde att de uppgick till mellan 294—882 miljoner kronor per ar fér bade
slutenvard och 6ppenvard.2

Kostnaderna nar ldkemedel inte byts ut kan vara stora for samhdallet och patienterna

Det finns férpackningsstorleksgrupper dar priserna for periodens vara ligger langt under
det faststillda takpriset, vilket innebér att prisskillnaderna mellan de olika likemedlen
som ingdr i de grupperna kan vara stora. I dag ligger den totala merkostnad som uppstar
pa grund av att andra forpackningar dn periodens varor expedieras pa ungefar 400
miljoner kronor per ar sett till apotekens forsiljningspris, varav drygt hilften betalas av
lakemedelsforménerna. Det 4r medel som samhallet i stéllet skulle kunna anvianda for
finansieringen av nya liakemedel inom ldkemedelsférménerna. Den merkostnad som
betalas av patienterna for ett utbytbart 1ikemedel bor inte heller vara onédigt stor.

I samband med patentutgangar sker produktforflyttningar inom likemedelsformanerna,
nar liakemedel som tidigare inte haft generisk konkurrens tas med pa periodens vara-
listan. Det leder till att omsittningen inom periodens vara-systemet 6kar. Daremot
minskar vanligtvis totalkostnaderna for 1ikemedelsf6rménerna eftersom
priskonkurrensen leder till lagre ldkemedelspriser. Flertalet lakemedel som i dag har
hoga forsiljningsvarden forvantats fa konkurrens framover. Det ar angelaget att TLV
genom takprisregelverket kan begrinsa de potentiellt stora merkostnader som skulle
kunna uppstd nir de lidkemedlen inte byts ut.

4 TLV:s forslag till andringar

TLV foreslar att dagens utbytesforeskrifter ska upphivas och erséttas av tva separata
foreskrifter:

e Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:xx) om
prissittning av utbytbara likemedel, som innehéller bestimmelser om takpriser
och subvention och prissattning for utbytbara lakemedel.

e Tandvards- och likemedelsférméansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:xx) om
utbyte av ldkemedel, som innehéller bestimmelser om indelning av utbytbara
lakemedel i forpackningsstorleksgrupper, utbyte av likemedel vid
oppenvardsapotek och periodens vara-systemet.

2 En starkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19), s. 1034—1039.
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Att dela upp bestammelserna i dagens utbytesforeskrifter i tva separata foreskrifter gor
foreskrifterna mer malgruppsanpassade. Foreskrifterna om prissiattning kommer rikta
sig framst till ladkemedelsforetagen, medan foreskrifterna om utbyte kommer rikta sig
framst till apoteken men aven till lakemedelsforetagen.

I kapitel 4 beskriver vi vara forslag till andringar. Vissa forslag innebér att befintliga
bestimmelser dndras, medan andra resulterar i nya bestimmelser. Kapitel 4 dr uppdelat
itre delar:

e Forslag for hur takpriser ska faststéllas och sdnkas finns i kapitel 4.1
e Forslag for hur takpriser ska héjas finns i kapitel 4.2
e Forslag till &ndringar som inte ror takpriser finns i kapitel 4.3

4.1 Alla takpriser i periodens vara-systemet ska vara
faststallda och takprissankningar ska ske enligt nya
principer

TLV:s forslag for hur takpriser i periodens vara-systemet ska faststéllas och sinkas
sammanfattas i tabell 1. Utover det som framgar av tabell 1 innebar forslagen ocksa att
befintliga takpriser behover anpassas till det nya regelverket och att foljdandringar
behover goras i 15-arsforeskrifterna.

I kapitel 4.1 detaljerar och motiverar vi férslagen. I kapitel 5.2 redogor vi for
konsekvenserna av forslagen. I kapitel 6 beskriver vi alternativa forslag for hur takpriser
skulle kunna faststillas och sidnkas, som vi ocksa har utrett men valt att inte g vidare
med.

Tabell 1: TLV:s forslag for hur takpriser ska faststdllas och sdnkas, vad forslagen syftar till och hur
det fungerar i dagens takprisregelverk.

TLV:s forslag Syfte med forslaget Hur det fungerar i dag Las
mer i

De flytande takpriserna i en Ta bort hinder som kan Takpriserna i periodens Kapitel
utbytesgrupp 6vergar till att gora att vissa foretag vara-systemet fortsatter att ~ 4.1.1
vara faststéllda nar generisk  valjer att inte vara med vara flytande till dess att och
konkurrens uppstar. TLV och priskonkurrera kriterierna for att faststalla 4.1.2
registrerar det forsta takpris uppstar. Det flytande
faststallda takpriset for varje takpriset for varje
forpackningsstorleksgrupp forpackningsstorleksgrupp
som ett initialt takpris. nar generisk konkurrens

uppstar registreras som ett

initialt takpris.
Det finns tre lagre faststallda Takpriserna ska aven Det finns en faststalld niva Kapitel
takprisnivaer pa 70-, 35- och  framdver bidra till att pa 35 procent av initialt 4.1.2
20 procent av initialt takpris samhallets och takpris
som TLV kan sanka tak- patienternas kostnader for
priserna till efter en viss tid lakemedlen i periodens
med generisk konkurrens vara-systemet ar rimliga

och laga
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13 (80)

Takpriserna sanks for alla Minska risken for att den Alla férpackningsstorleks- Kapitel
férpackningsstorleksgrupper  generiska konkurrenseni  grupper som har samma 4.1.2
inom den egna utbytes- en forpackningsstorleks- substans och berednings-
gruppen pa 70- och 35- grupp férsvagas till foljd form som den férpackning
procentsnivan nar kriterierna  av en takprissankning som uppfyller kriterierna for
for en takprissankning en takprissankning far sina
uppfylls, men endast for den takpriser sankta till 35-
aktuella férpacknings- procentsnivan
storleksgruppen pa 20-
procentsnivan
Takprissankningar ska géras  Minska risken for att den Takpris faststalls pa 35- Kapitel
enligt nya kriterier som generiska konkurrensen i procentsnivan nar generisk ~ 4.1.3
baseras pa att priserna for en forpackningsstorleks- konkurrens har pagatt i
periodens varor ska vara grupp forsvagas till foljd minst fyra hela prisperioder i
etablerade pa en Iag niva av en takprissankning foljd och nagon férpackning
innan takpris sénks har ett pris under 30 procent

av initialt takpris
Ett faststéllt takpris ska som  Undvika att mindre Ett faststéllt takpris ska som  Kapitel
minst motsvara ett inkdps- férpackningar och minst motsvara ett inkdps- 414

pris om 30 kronor for en
férpackning. Fran och med
2028 justeras beloppet 30
kronor arligen utifran
eventuella hojningar av
konsumentprisindex

férpackningar med laga
priser ska forsvinna fran
marknaden, samt undvika
att beloppet urholkas éver
tid

pris om 15 kronor for en
forpackning. Beloppet har
inte forandrats sedan
takprisregelverket inférdes
2011

4.1.1 Flytande takpriser ska faststéllas nar generisk konkurrens uppstar

TLV foreslar att flytande takpriser ska sluta tillimpas i periodens vara-systemet. I stéllet
ska takpriserna i en utbytesgrupp faststéllas i samband med att generisk konkurrens

uppstar och TLV tar med utbytesgruppen pa periodens vara-listan. Forslaget syftar till
att ta bort hinder som kan gora att vissa féretag viljer att inte vara med och

priskonkurrera.

I praktiken innebir forslaget att det flytande takpris som géller for varje forpacknings-
storleksgrupp i den ménad nar en utbytesgrupp tas med pa periodens vara-listan ska
utgora ett faststallt takpris fran och med manaden dérefter. Detta gor takpriserna mer
forutsiagbara for lakemedelsforetagen. I dag, nar takpriserna i periodens vara-systemet
fortsitter att vara flytande tills kriterierna for att faststilla takpris uppfylls, kan ett
takpris sjunka om det hogsta likemedelspriset i en forpackningsstorleksgrupp sianks,
eller om forpackningen som har det hogsta priset lamnar lakemedelsforménerna. Det
skapar incitament for foretaget med det hogsta priset att uppratthalla priset for att
undvika att det flytande takpriset sinks permanent. Om takpriserna i stéllet faststills
nar generisk konkurrens uppstar kan alla foretagen i en forpackningsstorleksgrupp
dndra priserna pa sina forpackningar uppat och nedat mellan prisperioder utan att det
paverkar takpriset, si lange inte kriterierna fér en takprissankning uppfylls.

Att flytande takpriser ska sluta tillimpas i periodens vara-systemet innebar att de
takpriser som ar flytande nar det nya regelverket borjar gélla behover faststallas. Vi
beskriver detta narmare i kapitel 4.1.5

For forpackningsstorleksgrupper som tillhor utbytesgrupper som saknar generisk
konkurrens och som darfor inte ingér i periodens vara-systemet ska flytande takpriser
fortsétta att tillampas pa samma sétt som i dag.
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4.1.2 Takpriser ska kunna sénkas till tre olika faststéllda nivaer

Utover att flytande takpriser ska faststéllas i samband med att en utbytesgrupp tas med
péa periodens vara-listan foreslar TLV att det ska finnas tre lagre faststillda takprisnivaer
som takpriserna i utbytesgruppen kan sinkas till nir en lag prisbild for periodens varor
har etablerats. Nivaerna ska ligga pa 70, 35 och 20 procent av de initiala takpriserna for
forpackningsstorleksgrupperna, vilka vanligtvis motsvarar de takpriser som faststélldes
nar utbytesgruppen togs med pa periodens vara-listan. Syftet med forslaget ar att
takpriserna aven framover ska bidra till att samhallets och patienternas kostnader for
lakemedlen i periodens vara-systemet ar rimliga och laga.

Nedan beskriver och motiverar vi de olika delarna i forslaget.
En ny takprisniva pa 7o procent av initialt takpris infors

Om priserna for periodens vara i en forpackningsstorleksgrupp har varit lagre dn 50
procent av det initiala takpriset i minst tre av sex pa varandra foljande prisperioder,
beslutar TLV att sdnka takpriserna inom utbytesgruppen. Det nya takpriset sitts till 70
procent av det initiala takpriset for varje forpackningsstorleksgrupp.

Den nya 70-procentsnivan kommer reglera lakemedelspriserna inom utbytesgrupper
dar priserna sjunker i viss grad, men inte sa mycket att utbytesgruppens takpriser kan
faststillas till 35 procent av initialt takpris. I dag har de flytande takpriserna en viss
dampande effekt pa samhillets och patienternas kostnader for sddana liakemedel.
Inférandet av en 70-procentsniva syftar till att ersitta de flytande takprisernas
prisjusterande funktion innan kriterierna for 35-procentsnivan har uppfyllts.

Dagens takprisniva pa 35 procent av initialt takpris behalls

Om priserna for periodens vara i en forpackningsstorleksgrupp har varit lagre an 25
procent av det initiala takpriset i minst tre av sex pa varandra féljande prisperioder,
sianks takpriserna inom utbytesgruppen. Det nya takpriset sitts till 35 procent av det
initiala takpriset for varje forpackningsstorleksgrupp.

I dag utgor 35-procentsnivin den enda faststéllda takprisnivén i periodens vara-
systemet. Vi bedomer att den bor finnas kvar eftersom den ar viletablerad. Att behalla
35-procentsnivan kommer ocksa underlatta 6vergéngen till det nya takprisregelverket,
eftersom manga forpackningsstorleksgrupper redan i dag har ett takpris pa den nivan.

I dag ska priset for ndgon forpackning har varit 14gre dn 30 procent av initialt takpris for
att takpriset ska sidnkas till 35-procentsnivén. I kapitel 4.1.3 beskriver vi varfor TLV
forslar att dndra detta till att priset for periodens vara ska ha varit lagre 4n 25 procent av
initialt takpris i minst tre av sex pa varandra f6ljande manader.

En ny takprisnivd pd 20 procent av initialt takpris infors, men pdverkar bara den
forpackningsstorleksgrupp som uppfyller kriterierna for takprissdinkning

Om priserna for periodens vara har varit lagre dn fem procent av initialt takpris i minst
tre av sex pa varandra foljande prisperioder sénks takpriset for forpackningsstorleks-
gruppen forutsatt att det har gatt minst sex ménader sedan takpris pa 35-procentsnivin
borjade gilla inom utbytesgruppen. Det nya takpriset sitts till 20 procent av
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forpackningsstorleksgruppens initiala takpris. Inga andra takpriser inom
utbytesgruppen paverkas.

Den nya 20-procentsnivan kommer reglera likemedelspriserna inom enskilda
forpackningsstorleksgrupper dar det finns utrymme for en ytterligare takprissankning
aven efter att utbytesgruppens takpriser har sinkts till 35-procentsnivan. Redan i dag
finns det férpackningsstorleksgrupper dar skillnaderna mellan priserna for periodens
vara och takpriset ar stora, trots att utbytesgruppens takpriser ar faststéllda pa 35-
procentsnivan. I de foérpackningsstorleksgrupperna kan merkostnaden for samhillet och
patienterna bli mycket hog nir en annan forpackning an periodens vara expedieras. Att
sianka dessa forpackningsstorleksgruppers takpriser till 20 procent av initialt takpris
innebar att 1akemedelspriserna inom hela forpackningsstorleksgruppen hélls pa en
relevant niva. Framover forvintas flera utbytesgrupper for lakemedel som i dag har
mycket hoga forsaljningsvarden tillkomma i periodens vara-systemet, i samband med
kommande patentutgéngar. Eftersom en stark generisk konkurrens ofta uppstar i
utbytesgrupper med hoga forsaljningsvarden ar det rimligt att anta att marknads-
priserna i de storsiljande forpackningsstorleksgrupperna hamnar langt under ett takpris
om 35 procent av initialt takpris. I sdidana férpackningsstorleksgrupper ar ett faststéllt
takpris pa 20-procentsnivan rimligt for att undvika hoga merkostnader nir andra
utbytbara lakemedel 4n periodens vara expedieras.

TLV foreslar att takpriser som blivit faststéllda enligt dagens regelverk, det vill sdga
innan de nya foreskrifterna borjar gilla, ska anses vara faststédllda pa en niva om 35
procent av det forsta faststdllda takpriset. I praktiken innebir det att nya initiala
takpriser, som berdknas genom att dividera takpriset med 0,35, kommer registreras for
forpackningsstorleksgrupper vars takpriser ar faststéllda pa en annan niva dn 35 procent
av det initiala takpris som ir registrerat i dag. Forslaget innebar att takpriser som blivit
faststéllda enligt dagens regelverk endast kan bli aktuella for sankningar till 20-
procentsnivan i det nya regelverket. TLV ska ocksa anvinda det nya initiala takpriset for
att avgora om kriterierna for en sankning till 20-procentsnivan ar uppfyllda och for att
beridkna vad det nya takpriset i sé fall ska bli. Vi beskriver och motiverar detta narmare i
kapitel 4.1.5.
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Figur 2: Illustration av TLV:s forslag med totalt fyra faststallda takprisnivaer (vinstra panelen) och
av dagens takprisregelverk ddr det endast finns en faststdlld takprisniva (hogra panelen). De
heldragna bla linjerna visar att ett takpris i TLV:s forslag kan sdnkas till 70-, 35- eller 20 procent av
forpackningsstorleksgruppens initiala takpris, medan det i dagens system endast kan sdnkas till 35
procent av initialt takpris. De streckade bla linjerna i den vdinstra panelen visar vilket pris periodens
vara ska ha varit lagre dn i minst tre av sex prisperioder for att en takprissdnkning till den
ovanliggande heldragna linjen ska bli aktuell. Den streckade bla linjen i den hégra panelen visar
vilket pris som priset for ndgon férpackning ska ha varit ldgre dn for att det ska bli aktuellt att sinka
takpriset till 35-procentsnivan. Den réda pilen visar att flytande takpris tillampas 1 dagens regelverk
innan kriterierna for en sdnkning och faststdllande pa 35-procentsnivan blir aktuell.

Takpriserna sdnks for alla forpackningsstorleksgrupper inom den egna
utbytesgruppen pa 70- och 35-procentsnivan, men endast for den aktuella
forpackningsstorleksgruppen pd 20-procentsnivan

TLV foreslar att takprissankningar ska begransas till forpackningsstorleksgrupperna
inom den egna utbytesgruppen (styrkan) nar kriterierna for sankning till 70- och
35-procentsnivan uppfylls i en forpackningsstorleksgrupp. For 35-procentsnivan ar det
en forandring mot i dag, nir takpriserna sianks for alla forpackningsstorleksgrupper
inom samtliga utbytesgrupper med samma substans och beredningsform som har
generisk konkurrens. Det innebir att det framover kommer vara farre likemedel som far
sankta takpriser nar kriterierna for en takprissankning uppfylls d4n som far det i dag.
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Figur 3: Ilustration av vilka forpackningsstorleksgrupper som far sina takpriser sdnkta ndar
kriterierna for att sanka takpris till 35-procentsnivan har uppfyllts inom en
forpackningsstorleksgrupp som tillhor utbytesgruppen Substans A, tablett 40 mg. Bade i TLV:s
forslag (rutan nere till vinster) och i dagens regelverk (rutan nere till héger) far bada
forpackningsstorleksgrupperna i utbytesgruppen Substans A, tablett 40 mg ett sdnkt takpris. Men 1
TLV:s forslag sdnks inte takpriset for forpackningsstorleksgruppen i utbytesgruppen Substans A,
tablett 20 mg, vilket det gor i dagens regelverk. TLV foreslar att samma princip som ska galla for
takprissdnkningar till 35-procentsnivan ska gdalla for takprissdnkningar till 7o0-procentsnivan.

Forslaget motiveras av att marknadsforutsattningarna och graden av generisk
konkurrens kan skilja sig &t mellan olika styrkor av ett och samma likemedel. Aven
indikationer och patientgrupper kan skilja sig at. Konkurrensen kan ocksé vara olika
etablerad, eftersom likemedel tas med i periodens vara-systemet pa utbytesgruppsniva
allteftersom generisk konkurrens uppstar inom respektive styrka. Det ar darfor inte
alltid givet att en 1ag prisbild inom en viss styrka betyder att det 4r mgjligt att
tillhandahalla 1akemedlet till ett 14gre pris inom andra styrkor. Att endast sianka
takpriserna inom den styrka dar kriterierna for en sankning har uppfyllts minskar risken
for att takprissankningen far en negativ inverkan pa den generiska konkurrensen och
tillgangligheten till lakemedlet. I dag hander det att TLV fattar beslut om att undanta
enskilda styrkor fran sankning till 35-procentsnivan trots att kriterierna har uppfyllts, i
syfte att undvika sddana negativa effekter. Under de forsta dren efter att takpris-
regelverket implementerades gjorde TLV pa eget initiativ undantag om negativa effekter
pa till exempel sortimentsbredd skulle kunna uppsta. De undantagen innebar att vissa
takpriser faststélldes pa en hogre nivé 4n 35 procent av initialt takpris. For att 6ka
traffsakerheten i undantagen och sikerstilla likabehandling har TLV sedan ett antal ar
tillbaka endast beslutat om undantag efter foretagens synpunkter pa de sa kallade
preliminira takpriserna, som TLV kommunicerar nar myndigheten avser att fatta beslut
om att faststalla ett takpris. De undantag som gors i dag galler vanligtvis for alla
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forpackningsstorleksgrupper i en styrka. Undantagshanteringen kraver ofta forlangda
utredningstider och 6kad administration. Forslaget att takpriser ska faststallas per
styrka i stéllet for per beredningsform péa 70- och 35-procentsnivan forvantas minska
behovet av undantagshantering.

Forslaget att takprissankningar till 20-procentsnivan endast ska goras for den
forpackningsstorleksgrupp dar kriterierna for en sinkning har uppfyllts motiveras av att
marknadsforutsiattningarna och graden av generisk konkurrens dven kan skilja sig
mellan olika forpackningsstorlekar av en och samma lakemedelsstyrka. I forpacknings-
storleksgrupper med lagre forsiljningsvolymer ar det inte givet att likemedelsforetagen
har samma mgjlighet att tillhandahélla forpackningar till samma laga pris som i
forpackningsstorleksgrupper med hogre forsaljning. Att takpriset endast sinks for den
forpackningsstorleksgrupp dar kriterierna fér en sankning har uppfyllts syftar till att
minimera riskerna for att den nya, lagre 20-procentsnivan far negativa effekter pa den
generiska konkurrensen och tillgingligheten till lakemedlet.

Substans A,
tablett

Har uppfylls kriterierna fér }
takprissankning till 20- |
\
|

procentsnivan

90-105 28-32 90-105
tabletter tabletter tabletter

| det regelverk som TLV foreslar far bara den
forpackningsstorleksgrupp som uppfyller
kriterierna ett sankt takpris

Substans A,
tablett

90-105

tabletter tabletter tabletter

Figur 4: Illustration som visar att det endast dr den forpackningsstorleksgrupp som uppfyller
kriterierna for en takprissdnkning till 20-procentsnivan som far sitt takpris sinkt. Takpriserna sinks
inte for ovriga forpackningsstorleksgrupper inom den egna utbytesgruppen eller inom andra
utbytesgrupper som avser lidkemedel med samma substans och beredningsform.

Takpriserna ska bara kunna faststdllas en gang per takprisniva

Takpriserna i en utbytesgrupp ska bara kunna faststillas en gang pa 70- och
35-procentsnivaerna, och takpriset i en enskild forpackningsstorleksgrupp ska bara
kunna faststillas en gdng pa 20-procentsnivan. En sddan princip behovs eftersom TLV
foreslar att mojligheterna for takprishgjningar ska 6ka. Om takpris skulle kunna
faststéllas mer dn en gang pa samma takprisniva, skulle det innebara att ett takpris som
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har hojts i vissa fall skulle sénkas tillbaka till den tidigare faststéllda takprisnivén, vilket
ir en situation som inte ar 6nskvird. Som ett exempel kan en enskild forpacknings-
storleksgrupp som tillh6r en utbytesgrupp med faststillda takpriser pa 70-procentsnivan
fa ett hojt takpris. Da ska det hojda takpriset inte paverkas om priserna for periodens
varor i den egna eller utbytesgruppens andra forpackningsstorleksgrupper ligger lagre
an 50 procent av sina initiala takpriser. Om priserna inom utbytesgruppen over tid
sjunker under 25 procent av initialt takpris, ska ddremot takpriset for alla
utbytesgruppens forpackningsstorleksgrupper, inklusive den som har fatt ett hojt
takpris, sinkas till 35-procentsnivan.

Nya forpackningsstorleksgrupper ska drva det lagsta av de befintliga initiala
takpriserna inom utbytesgruppen

Nair en utbytbar forpackning som har en storlek som ar ny for lakemedelsformanerna far
beslut om att inga i forménerna sa resulterar det i att ny forpackningsstorleksgrupp
tillkommer inom likemedelsférménerna. Om det finns generisk konkurrens inom den
utbytesgrupp som forpackningen tillhor utokas periodens vara-systemet med ytterligare
en forpackningsstorleksgrupp.

TLV foreslar att takpriset for en ny férpackningsstorleksgrupp som tillkommer i en
utbytesgrupp som redan finns i periodens vara-systemet precis som i dag ska faststallas
till det inkopspris per enhet som TLV har beviljat for den nya forpackningsstorleken nér
den kom in i férménerna. Det pris som foretaget har ansokt om har i TLV:s
handlaggning jamforts med ett befintligt faststéllt takpris inom forpackningens
utbytesgrupp. Forslaget omfattar 4ven nya forpackningsstorleksgrupper som tillkommer
i en utbytesgrupp med faststillda takpriser utanfor periodens vara-systemet.3

I dag har det initiala takpriset ingen praktisk betydelse i forpackningsstorleksgrupper
som tillkommer i en utbytesgrupp med faststillda takpriser, eftersom ett redan faststallt
takpris inte kan bli aktuellt for ytterligare sankningar. Inférandet av flera olika
takprisnivaer innebar att det initiala takpriset kommer att fa betydelse vid eventuella
kommande sankningar av takpriset. TLV foreslar att den nya
forpackningsstorleksgruppen ska fa det lagsta initiala takpriset som finns registrerat
inom utbytesgruppen sedan tidigare. Pa det sattet kommer takpriset i den nya
forpackningsstorleksgruppen bli det samma som det lagsta takpriset i berord
utbytesgrupp nir takpriset blir aktuellt att sdnkas till 70-eller 35-procentsnivan.
Takprissankningar till 20-procentsnivéan ar endast aktuella for enskilda
forpackningsstorleksgrupper efter att takpriset forst har faststallts till 35-procentsnivan.

3 Om en utbytesgrupp har ingétt i periodens vara-systemet och fatt beslut om faststillda
takpriser, forblir takpriserna faststéllda om den generiska konkurrensen upphor. Det
forklarar varfor det existerar utbytesgrupper som har faststillda takpriser trots att de i
dagslaget inte ingdr i periodens vara-systemet.
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Initiala takpriser kommer fortsdtta rdaknas upp for likemedel som fatt prissankning
enligt 15-arsforeskrifterna

TLV:s registrering av initiala takpriser nir generisk konkurrens uppstér i en
utbytesgrupp kommer gé till pA samma sitt som i dag;:

e Nar generisk konkurrens uppstéar for lakemedel som dnnu inte fatt sina priser
siankta enligt 15-arsforeskrifterna registreras de initiala takpriserna i
utbytesgruppen som det hégsta inkopspriset per enhet som giller i varje
forpackningsstorleksgrupp vid det tillfallet, vilket motsvarar takpriset.

e Nar generisk konkurrens uppstér for lakemedel som redan har fétt sina priser
sankta enligt 15-arsforeskrifterna har TLV som praxis att rakna upp de initiala
takpriserna i utbytesgruppen.4 Upprikningen gors genom att dividera det hogsta
enhetspriset i forpackningsstorleksgruppen med 0,925. Hanteringen syftar till
att de initiala takpriserna inte ska paverkas nimnvirt av om den generiska
konkurrensen uppstéar fore eller efter en prissankning enligt 15-arsforeskifterna.

I de nya foreskrifterna foreslar TLV att det fortydligas att de procentuella sinkningarna
av ett takpris kan berdknas fran en annan niva an det forsta faststallda takpriset om det
finns sarskilda skal. Det betyder att det ibland ar ett annat initialt takpris &n det forsta
faststéllda takpriser som kommer registreras. Till en borjan kommer detta endast vara
aktuellt for 1akemedel som har fatt prissinkningar enligt 15-arsforeskrifterna och for nya
forpackningsstorleksgrupper som tillkommer i befintliga utbytesgrupper i periodens
vara-systemet. Eftersom det i framtiden kan uppsta andra situationer dar TLV bedomer
att det ar relevant att berakna de procentuella sankningarna av ett takpris frdn en annan
niva an det forsta faststéllda takpriset for en forpackningsstorleksgrupp preciseras inte
de sarskilda skélen ytterligare i foreskrifterna.

4.1.3 Takprissdnkningar ska goras utifran nya kriterier

I det forra kapitlet beskrev vi kort de kriterier som ska uppfyllas for att ett takpris ska
kunna sénkas till 70, 35 eller 20 procent av initialt takpris. I det har kapitlet utvecklar vi
detta mer och motiverar skillnaderna mellan de kriterier som TLV foreslar och de
kriterier som géller i dag. Syftet med att Andra kriterierna ar att minska risken for att
den generiska konkurrensen i en forpackningsstorleksgrupp férsvagas till foljd av en
takprissiankning. Darmed virnar forslagen om en god tillganglighet till likemedlen i
periodens vara-systemet.

Ett kriterium som ar gemensamt for takprissankningar till 70-, 35- eller
20-procentsnivaerna ar att priserna for periodens vara i en forpackningsstorleksgrupp
ska ha varit lagre dn en viss procent av det initiala takpriset i minst tre av sex pa
varandra féljande prisperioder. For takprissiankning till 20-procentsnivén ska det

4 Denna praxis grundar sig i att det pa sid 20 i konsekvensutredningen for 15-
arsforeskrifterna anges att om sankningen med 7,5 procent sker innan generisk konkurrens
uppstar raknas prissankningen vid takpris i normalfallet fran priset innan sdnkningen
orsakad av 15-drsregeln. Den maximala regelstyrda prissdnkningen fran originalets pris blir
sdledes 65 procent”.
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darutover ha gatt minst sex ménader sedan takpris pa 35-procentsnivan borjade gélla
inom utbytesgruppen.

Priserna for periodens varor ska vara etablerade pa en lag niva innan takpris sdnks

I dag ar det tillrackligt att priset for ndgon forpackning dr under 30 procent av initialt
takpris vid ett tillfélle for att takpriset ska sankas. For att sdkerstilla att en 1ag prisbild ar
etablerad pa marknaden och att de ldga priserna géller f6r forpackningar som kan
tillhandahéllas i en tillrackligt stor méangd pa marknaden, foreslar TLV i stéllet att
priserna for periodens vara ska ha varit l4gre 4n en viss procent av det initiala takpriset
for en forpackningsstorleksgrupp i minst tre av sex pa varandra foljande prisperioder.
For att en forpackning ska kunna bli periodens vara kravs att lakemedelsforetaget
bekraftar tillhandahéallande, vilket innebar att foretaget infor den kommande
prisperioden meddelar TLV att de kan tillhandahalla forpackningen till hela marknaden,
med en tillracklig héallbarhet, under hela prisperioden. Ett pris for periodens vara
indikerar darfor en prisniva som det ar mojligt for l1akemedelsforetagen att
tillhandahélla férpackningar till enligt de krav som TLV stéller pa periodens varor. Ett
lakemedelsforetag kan dock ibland tillfalligt behova sdnka priset under en niva som det
inte ar mojligt for foretaget att tillhandahalla férpackningen till pa ling sikt, men dnda
bekrifta till TLV att forpackningen kan tillhandahéllas. Det kan till exempel hdanda om
foretaget vill kunna silja av ett 6verskottslager av en forpackning innan héllbarhetstiden
har passerat. Det ar darfor inte givet att ett enstaka l1agt pris for en periodens vara
indikerar en langsiktigt hallbar prisniva. Det dr anledningen till att TLV foreslar att
priserna for periodens vara ska ha varit 1dga under minst tre av sex pa varandra foljande
prisperioder.

Den generiska konkurrensen far tid att etableras innan takpriser sdnks

Att priserna for periodens vara ska ha varit 1dga i minst tre av sex méanader far till f6ljd
att takpris pa 35- och 70-procentsnivderna som tidigast kommer kunna gélla fran och
med den sjunde ménaden efter att en utbytesgrupp tagits med pa periodens vara-listan.
Det betyder att TLV kommer kunna kommunicera sa kallade preliminira takpriser
(takpriser som TLV avser att faststilla) till berorda lakemedelsforetag som tidigast
under den femte prisperioden efter att utbytesgruppen tagits med pa periodens vara-
listan. De preliminéra takpriserna kan da baseras pa periodens vara-priserna i den
tredje, fjirde, femte (innevarande) och sjitte (kommande) prisperioden. Att de forsta tva
prisperioderna som en utbytesgrupp finns med pa periodens vara-listan inte kan beaktas
beror pa att ladkemedelsforetagen inte behover bekréfta tillhandahallande forran infor
den tredje prisperioden som en utbytesgrupp finns med pa periodens vara-listan. Att
takpris pa 70- och 35-procentsnivaerna borjar gilla redan i den sjunde ménaden
kommer bara bli aktuell i utbytesgrupper dar priserna sjunker snabbt i det tidiga skedet
med generisk konkurrens.

I dag maste minst fyra hela prisperioder i f6]jd med generisk konkurrens passera for att
TLV ska kunna kommunicera preliminéra takpriser for 35-procentsnivan. For utbytes-
grupper som tas med pa periodens vara-listan fran och med den forsta dagen i en
prisperiod innebar det, liksom i TLV:s forslag, att takpris pa 35 procent-nivan som
tidigast kan gilla fran och med den sjunde ménaden efter att en utbytesgrupp tagits med
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pa periodens vara-listan. Men for en utbytesgrupp som tas med pa periodens vara-listan
under en pagaende prisperiod ir det i dag, pa grund av hur dagens kriterium ar
utformat, som tidigast fran och med den &ttonde prisperioden efter att utbytesgruppen
tagits med pa periodens vara-listan som takpris pa 35-procentsnivan kan gilla. Med
TLV:s forslag kommer takpris pa bade 70-procentsnivan och 35-procentsnivan kunna
gilla fran och med den sjunde prisperioden oavsett om utbytesgruppen togs med fran
och med den forsta dagen i en prisperiod eller under en pagaende prisperiod.

Takpriserna i en utbytesgrupp ska kunna siankas direkt till 35-procentsnivan fran det
takpris som faststills nir generisk konkurrens uppstar, om priserna for periodens vara
sjunker bade mycket och snabbt till f6ljd av konkurrensen. Om priserna for periodens
vara sjunker, men i en langsammare takt, kommer takpriserna forst sinkas till
70-procentsnivin, om kriterierna for det uppfylls. Direfter kan en ytterligare sdnkning
till 35-procentsnivan bli aktuell for utbytesgruppen.

Att takpriset ska kunna sinkas till 20-procentsnivén forst nar det har gétt minst sex
manader sedan takpris pa 35-procentsnivan borjade gilla inom utbytesgruppen syftar
till att den generiska konkurrensen inom utbytesgruppen ska fa ytterligare tid att
etableras, till exempel genom intrdden av ytterligare konkurrenter. Detta medfor att
lakemedelsforetagen far tid att stédlla om och anpassa sig till takpris pa 35-procentsnivan
innan en ytterligare takprissankning kan bli aktuell. Som tidigast kommer takpris pa
20-procentsnivan kunna gilla frin och med den trettonde ménaden efter att
forpackningsstorleksgruppens utbytesgrupp tagits med pé periodens vara-listan.

Periodens vara-priset for paralleller ska beaktas

I TLV:s forslag ingér att priser for parallellimporterade och parallelldistribuerade
forpackningar som ar periodens varor ska kunna ligga till grund for takprissdnkningar.
Det gor att alla lakemedelsforetag som tillhandahaller 1ikemedel i periodens vara-
systemet behandlas lika och kan konkurrera pa samma villkor. I dag tar TLV inte med
parallellimporterade eller parallelldistribuerade forpackningar i bedomningen av om
nagon forpackning har uppfyllt kriterierna for att faststélla takpris pa 35 procent av
initialt takpris.

Utrymmet for prisandringar efter en takprissdnkning kommer att vara storre dn i dag

Takpris pa 70- och 35-procentsnivderna kommer med TLV:s forslag vara 40 procent
hogre 4n det pris som periodens vara ska ha varit lagre 4n for att takpris ska kunna
sénkas till de takprisnivaerna (50 respektive 25 procent av initialt takpris). Takpris pa
20-procentsnivan kommer vara 300 procent hogre dn det pris som periodens vara ska
ha varit lagre dn (fem procent av initialt takpris). Det kan stallas mot att dagens
35-procentsniva endast ar 17 procent hogre dn det pris som nagon forpackning ska ha
varit lagre an for att takpris ska kunna faststillas (30 procent av initialt takpris).

Att skillnaderna ar storre i TLV:s forslag dn vad skillnaden ar i dag innebar att
lakemedelsforetagen far ett storre handlingsutrymme i sina prisandringar dven efter en
takprissankning. Det kan gynna priskonkurrensen, om det r si att vissa foretag i dag
tvekar infor att priskonkurrera om de ser att ett lagre takpris skulle medfora ett for litet
handlingsutrymme. Ett storre handlingsutrymme kan ocksa leda till att farre foretag
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valjer att uttrada med sina forpackningar ur lakemedelsférmanerna till f6ljd av att
takpriset sinks. Det 4r i sa fall positivt sett till den generiska konkurrensen och
tillgangligheten till de berorda likemedlen.

4.1.4 Beloppet som ett faststallt takpris minst ska motsvara foér en férpackning
ska héjas och arligen justeras enligt KPI

TLV foreslar att ett faststallt takpris som minst ska motsvara ett inkopspris om 30
kronor for en forpackning, i stillet f6r som i dag minst 15 kronor. TLV foreslar vidare att
beloppet 30 kronor fran och med 2028 arligen ska justeras enligt ett index som speglar
prisutvecklingen i Sverige. Det vid var tid géllande beloppet utgor en grans for hur lagt
ett takpris kan bli i samband med att det faststills av TLV, men det utgor inte ett hinder
for ett foretag att prissatta sin forpackning lagre an sa. Forslaget syftar till att undvika att
mindre férpackningar och forpackningar med laga priser ska forsvinna fran marknaden.
Det ar alltsa ett sétt att virna den generiska konkurrensen och tillgangligheten till
sadana likemedel i periodens vara-systemet. Dagens belopp 15 kronor sattes nar
takprisregelverket infordes 2011 och har sedan dess varit of6randrat.

For den arliga justeringen av beloppet foreslar TLV att Statistiska centralbyrans
Konsumentprisindex (KPI) ska anvidndas. Det nya beloppet kommer, fran och med att
det har beslutats, att utgora en ny grans for hur lagt ett takpris kan bli i samband med
att det faststills. Ett nytt belopp innebar ocksa att TLV behover fatta beslut om att hoja
befintliga faststillda takpriser som motsvarar mindre dn det nya beloppet for en
forpackning. Sddana beslut kommer att kommuniceras direkt till berérda
lakemedelsforetag. TLV kommer ockséd informera pa sin webbplats nir ett nytt belopp
beslutas till f6ljd av en KPI-justering.

KPI-justeringarna ska endast kunna leda till att beloppet hdjs. Beloppet ska inte siankas
vid deflation. En sdnkning skulle fa en mycket liten effekt pa lakemedelskostnaderna for
samhillet och patienterna, eftersom det endast skulle vara de takpriser som ska
faststéllas under det kommande aret som skulle beroras av det lagre beloppet.
Sankningar skulle d&ven vara mycket ovanliga baserat pa att det historisk endast varit
deflation under ett fatal ar.

Det nya beloppet efter en KPI-justering ska berdknas genom att 30 kronor multipliceras
med virdet av KP1 i januari det ar justeringen sker, dividerat med vardet av KPI i januari
2027 (det ar som kommer efter att de nya foreskrifterna foreslas borja gélla). Det nya
beloppet ska sedan avrundas ner till narmaste helt krontal. TLV ska endast besluta om
ett nytt belopp om det berdknade beloppet efter avrundningen ar hogre dn det géllande
beloppet. Aven om beriikningen genomfors arligen, kan det alltsd hiinda att beloppet
forblir oforandrat vissa ar.

Berakningen av ett nytt belopp gors genom foljande formel, dar Nytt belopp, avser det
nya beloppet som ett takpris som minst méste motsvara for en forpackning, t avser aret
nér justeringen sker, KPI, ir vardet av KPI for januari det &ret och KPIjgnyari 2027 4T
vardet av KPI i januari 2027:

KPI,
Nytt belopp; = 30 kr * (KPI-—-)
januari 2027
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Forslaget att beloppet som ett faststillt takpris som minst ska motsvara fér en
forpackning ska hojas fran 15 till 30 kronor innebar att vissa takpriser behover hojas i
samband med att de nya foreskrifterna borjar gélla. Vi beskriver detta narmar i kapitel

4.1.5.

4.1.5 Befintliga takpriser och initiala takpriser behéver anpassas till det nya
regelverket

Forslagen att takpriser ska faststéllas nir generisk konkurrens uppstar och att ett
faststillt takpris som minst ska motsvara 30 kronor for en forpackning innebar att vissa
av de takpriser som redan finns nir de nya foreskrifterna borjar gilla behover anpassas
till det nya takprisregelverket:

e TLV behover faststilla takpriser i utbytesgrupper som finns pa periodens vara-
listan med flytande takpriser. Om det flytande takpriset motsvarar ett inkopspris
om mindre dn 30 kronor for en férpackning, ska takpriset faststillas till
motsvarande 30 kronor for en forpackning. I 6vriga fall ska det faststillda
takpriset vara samma som det flytande takpriset, sett till antal kronor och oren.

e TLV behover hoja faststillda takpriser som motsvarar mindre dn 30 kronor for
en forpackning, sa att de motsvarar 30 kronor for en forpackning.

Inférandet av en ny takprisniva pa 20 procent av initialt takpris medfor ett behov av att
registrera nya initiala takpriser for forpackningsstorleksgrupper som redan har fatt sina
takpriser faststillda genom dagens regelverk. De flesta forpackningsstorleksgrupper som
finns i periodens vara-systemet har redan faststéllda takpriser och en stor andel av dem
ir i dag faststillda pa en hogre niva dn 35 procent av det initiala takpriset f6r
forpackningsstorleksgruppen. Det beror pa tidigare praxis hos TLV och pa att manga
takpriser har hojts sedan de faststilldes forsta gaingen. Genom att registrera nya initiala
takpriser for dessa forpackningsstorleksgrupper, som beriknas som takpriset dividerat
med 0,35, kommer de anses vara faststillda pa 35-procentsnivan i det nya regelverket.
Eftersom takpriserna bara ska kunna faststillas en gang per takprisniva, betyder det att
de kan bli aktuella for takprissankningar till 20-procentsnivan, men de kan inte sankas
pa annat siatt. Om det blir aktuellt att sanka takpriset till 20-procentsnivin kommer det
nya takpriset i de allra flesta fall bli hogre 4n om TLV hade anvint det ursprungliga
initiala takpriset for att berdkna det nya takpriset. Att takpriserna anses vara faststillda
pa 35-procentsnivan innebar ocksa att de kan komma i fraga for att fa ett hojt takpris
enligt TLV:s forslag att myndigheten ska hoja takpriser i forpackningsstorleksgrupper
som uppfyller vissa kriterier (se kapitel 4.2.1). I kapitel 8 beskriver vi att nya initiala
takpriser for takpriser som har faststillts genom dagens regelverk ska registreras med
stod av en 6vergangsbestimmelse.

Vissa forpackningsstorleksgrupper som i dag har faststéllda takpriser saknar ett
registrerat initialt takpris, eftersom de tidigare har haft ett sa kallat omproévningstakpris.
Aven de forpackningsstorleksgrupperna behover f3 ett initialt takpris, som ska beriiknas
som takpriset dividerat med 0,35. Omprovningstakpriser ar hogsta tilldtna priser som
TLV har beslutat om i omprovningar innan regelverket om takpriser inférdes 2011.

TLV foreslar att takpriser som tidigare varit flytande ska behélla sina nuvarande initiala
takpriser i det nya takprisregelverket, eftersom TLV inte har anvant dessa initiala
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takpriser for att besluta om ett nytt faststallt takpris. Ett flytande takpris for en
forpackningsstorleksgrupp kan i dag sjunka utan att det paverkar 6vriga takpriser inom
utbytesgruppen. I det nya regelverket kommer det darfor finnas utbytesgrupper dar
forpackningsstorleksgruppernas takpriser befinner sig pa olika sidor om 70-
procentsnivan eller 35-procentsnivan. Det innebar foljande:

e Om nagot takpris i utbytesgruppen ligger hégre an 70 procent av initialt takpris
kommer sankningar till bade 70-procentsnivan och 35-procentsnivan kunna bli
aktuella for utbytesgruppen. Efter sinkning till 35-procentsnivan kan sankning
till 20-procentsnivan bli aktuell for enskilda forpackningsstorleksgrupper, om
kriterierna for det uppfylls.

e Om alla takpriser i utbytesgruppen ligger pa en niva om 770 procent av initialt
takpris eller ligre kommer endast sankningar till 35-procentsnivan kunna bli
aktuella for utbytesgruppen. Efter sinkning till 35-procentsnivan kan en
sankning till 20-procentsnivan bli aktuell for enskilda
forpackningsstorleksgrupper, om kriterierna for det uppfylls.

e Om alla takpriser i utbytesgrupper ligger pa 35 procent eller lagre kan bara en
sankning till 20-procentsnivan bli aktuell for enskilda
forpackningsstorleksgrupper, om kriterierna for det uppfylls.

Alla forpackningsstorleksgrupper i utbytesgrupper dar takpriserna tidigare varit flytande
kommer kunna uppfylla kriterierna for sinkning till 70-eller 35-procentsnivin, oavsett
om takpriset for forpackningsstorleksgruppen ligger 6ver eller under den nivan sedan
tidigare. Nar kriterierna uppfylls paverkar det dock inte de takpriser inom
utbytesgruppen som redan ligger pa den nivan eller ldgre — de varken sénks eller hgjs.

4.1.6 Foljddandringar behover géras i 15-arsféreskrifterna

Forslaget att takpriser ska faststillas i samband med att generisk konkurrens uppstar
innebér att TLV behover gora en f6ljdéandring i 1 § Tandvards- och lakemedels-
formansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa
dldre likemedel, de sa kallade 15-arsforeskrifterna. Andringen sikerstiller att
prissankningar enligt 15-arsforeskrifterna kommer kunna omfatta samma lakemedel
som skulle ha omfattats om flytande takpriser hade fortsatt att tillimpas i periodens
vara-systemet. I nuvarande lydelse innebar 1 § att foreskrifterna inte omfattar lakemedel
som har fatt ett takpris faststillt till 35 procent av initialt takpris. Eftersom TLV foreslar
att takpriser i det nya regelverket ska faststillas redan nir en utbytesgrupp kommer med
pa periodens vara-listan behover bestaimmelsen dndras sa att den anger att
foreskrifterna inte omfattar ladkemedel som har fatt ett sankt takpris enligt 5 eller 6 §§ i
Tandvards- och lakemedelsforméansverkets foreskrifter (HSLF:FS 2026:xx) om
prissittning av utbytbara likemedel. Det vill sdga likemedel som har fatt sitt takpris
sankt till 70, 35 eller 20 procent av det forsta faststillda takpriset.

Forslaget att takpriser ska faststéllas i samband med att generisk konkurrens uppstar
innebar dven att TLV kommer behova fatta beslut om takprissankningar i samband med
att beslut fattas om prissankningar enligt 15-foreskrifterna for forpackningar som ingar i
periodens vara-systemet. Takprissinkningarna sidkerstéller att de prissankta
forpackningarna inte kan hojas tillbaka till det tidigare priset vid ett senare tillfalle. TLV
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forslar darfor att det infors en bestimmelse om detta i 8 § andra stycket i
15-arsforeskrifterna. Det nya takpriset for en forpackningsstorleksgrupp ska efter
prissankningar enligt 15-arsforeskrifterna motsvara de prissankta forpackningarnas
enhetspris sett till apotekens inkopspris (AIP). I dag behover TLV inte fatta beslut om att
sanka takpriser i samband med prissankningar enligt 15-arsforeskrifterna, eftersom
takpriserna fortfarande ar flytande nir prissinkningarna genomfors. Darigenom sidnks
de flytande takpriserna per automatik nir priserna sianks.

I 5 § 15-arsforeskrifterna anges i dag att priset for en férpackning enligt denna paragraf
aldrig ska vara lagre 4n som motsvarar ett ink6pspris om 15 kronor. Det motsvarar den
lagsta niva som ett takpris kan faststillas till enligt 3 a § fjarde stycket i dagens
utbytesforeskrifter. Nar dagens utbytesforeskrifter upphéavs forslar TLV att detta belopp
hojs till 30 kronor och att det darefter arligen ska riaknas upp enligt
konsumentprisindex. Det framgar av 2 kap. 7 och 8 §§ Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:xx) om prissattning av utbytbara
lakemedel och beskrivs i kapitel 4.1.4 i denna konsekvensutredning. Eftersom beloppet
darmed kommer att kunna dndras 6ver tid ar det inte lampligt att skriva in ett fast
belopp i denna bestammelse for 15-arssiankningarna. I stillet anges i andra meningen att
priset for en forpackning enligt 5 § aldrig ska vara lagre dn det ink6pspris som ett
faststallt takpris som minst ska motsvara for en forpackning enligt foreskrifterna om
prissittning av utbytbara lakemedel.

TLV foreslar slutligen att de allménna raden till 5 § upphévs och ersétts avenny 5 a §
med motsvarande innehall. Eftersom det innebar att foreskrifterna inte langre kommer
innehalla nagra allmanna rad, behover ocksa rubriken i foreskrifterna dndras.

4.2 Det ska finnas fler vagar for att hoja takpriser och priser
for utbytbara lakemedel

TLV:s forslag for hur takpriser och priser ska kunna hoéjas ar:

e TLV hgjer en gang om aret takpriset for forpackningsstorleksgrupper i periodens
vara-systemet som har god konkurrens och som visar pa ett behov av en
takprish6jning.

e Det infors en ny bestimmelse om anstkan om prishéjning 6ver takpris for
lakemedel inom periodens vara-systemet.

e Det infors en mgjlighet for TLV att besluta om en tidsbegransad prishéjning for
ett utbytbart lakemedel om TLV bedomer att det bidrar till 6kad tillgéng till
lakemedlet vid en konstaterad kritisk lakemedelsbrist.

I kapitel 4.2 beskriver och motiverar vi forslagen. I kapitel 5.2 redogor vi for
konsekvenserna av forslagen och i kapitel 6 beskriver vi alternativa forslag for hur
takpriser skulle kunna hojas, som vi ocksa har utrett men valt att inte ga vidare med.

Regleringen av prishéjningar ska fordandras

I dagens utbytesforeskrifter finns inga bestimmelser som reglerar hojningar av
takpriser. Faststillda takpriser i periodens vara-systemet forblir darfor i normalfallet
oforandrade 6ver tid. De flytande takpriserna kan sjunka, men de héjs i normalfallet
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inte. Undantaget ar att ett takpris hdjs om TLV beviljar en ansokan om prish6jning 6ver
takpriset fran ett lakemedelsforetag. I det fallet hojs takpriset for den forpacknings-
storleksgrupp som likemedelsférpackningen tillhor till ssmma niva som det nya
beslutade priset. Det medfor att dven de foretag som inte har ansokt om prishdjning far
mojlighet att hoja priset pa sina forpackningar upp till det nya takpriset.

I dag finns kriterier for nar TLV kan bevilja prishgjningar for 1ikemedel inom
lakemedelsforméanerna i Likemedelsformansnadmndens allménna rdd (LFNAR 2006:1)
om grunder for prishjningar for 1ikemedel. I de allmédnna rdden framgar att de inte
géller for 1akemedel som ingar i utbytessystemet. Men eftersom det i dag saknas annat
stod for hur TLV ska bedoma prishojningar over takpris for likemedel i periodens vara-
systemet har TLV valt att tillimpa kriterierna i de allménna raden dven for sddana
ansokningar. De allménna radens utformning gor att de ar svéra att tillampa pé
utbytbara likemedel med generisk konkurrens. Det forsta kriteriet i de allménna raden
ar att det ska finnas patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingar av
liknande slag om lakemedlet i ans6kan forsvinner fran den svenska marknaden (det vill
saga lakemedelsformanerna). For lakemedel med fungerande generisk konkurrens gar
inte det kriteriet att uppfylla, vilket dr en av orsakerna till att TLV historiskt inte har
beviljat prishojningar for 1ikemedel med fungerande generisk konkurrens.

TLV har sedan 6versynen av takprissystemet startade genomfort tva atgiarder i syfte att
bibehalla konkurrensen och tillgédngligheten till 1ikemedel i periodens vara-systemet.
Den ena dtgiarden ar hur myndigheten bedomer det forsta kriteriet i de allmanna raden
for 1akemedel med generisk konkurrens. Dar har TLV bedomt att det ska ga att bevilja
en prishdjning dven i fall dar det finns en fungerande konkurrens. TLV bedomer numer
att det finns en risk att patienter star utan behandlingsalternativ nir den generiska
konkurrensen forsvagas, vilket blir konsekvensen om en lakemedelsforpackning
forvinner fran den svenska marknaden.

Den andra atgarden ar att TLV under 2023 genomforde héjningar av takpriser for
forpackningsstorleksgrupper som uppfyllde vissa kriterier. Vid den tidpunkten var de
globala rest- och bristsituationerna for lakemedel omfattande. Takprisregelverket hade
dé tillampats i drygt elva ar utan att TLV hade gjort ndgon motsvarande atgard.
Takprishojningarna 2023, som resulterade i att takpriserna hojdes for ungefar hilften av
forpackningsstorleksgrupperna i periodens vara-systemet, var engangsatgiarder som
syftade till att tillgdngen och tillgdngligheten till lakemedel skulle férbattras. TLV fattade
besluten om takprishgjningarna med stod av 3 b § dagens utbytesforeskrifter.

TLV har den 18 december 2025 remitterat ett forslag om Allménna riktlinjer for
subvention och prissiattning av 1akemedel. En del i det forslaget ar att
Likemedelsformansndmndens allmidnna rad (2006:1) om grunder for prishéjningar pa
lakemedel upphavs. Lakemedel som inte ar utbytbara, eller endast ar utbytbara enligt 21
§ andra stycket lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. (férménslagen), det s
kallade parallellutbytet, omfattas av forslaget till kriterierna for prish6jning i TLV:s
allmanna riktlinjer for subvention och prissiattning av 1akemedel.

Figur 5 illustrerar nuvarande reglering av prishojningar for 1akemedel och hur den enligt
TLV:s forslag kommer att fordndras. De grona boxarna beskriver de bestimmelser som
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TLV foreslar ska inforas i de nya foreskrifterna om prissiattning av utbytbara lakemedel.
Vi beskriver dessa forslag narmare i kapitel i 4.2.1—4.2.3.

Alla |akemedel

Lakemedelsformansnamndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel

april 2026 Alla lakemedel

Allmanna riktlinjer fér subvention och prissattning av |akemedel — 7 kap. Kriterier fér prishéjning av lakemedel

oktober 2026 Ej utbytbara ldkemedel och utbytbara Utbytbara ldkemedel med

lakemedel utan generisk konkurrens generisk konkurrens

Tandvards- och lakemedelsférmansverkets
foreskrifter om prissattning av utbytbara 1akemedel
- 4 kap. 5 § Prishgjning éver takpris for I1akemedel

med generisk konkurrens

Allmanna riktlinjer for subvention och prissattning
av lakemedel — 7 kap. Kriterier fér prishgjning av
|akemedel

Tandvards- och lakemedelsférmansverkets
féreskrifter om prisséttning av utbytbara lakemedel
- 2 kap. 10 § Takprishéjningar fér IAkemedel med

generisk konkurrens som uppfyller vissa kriterier

Utbytbara lakemedel

Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter om prissattning av utbytbara l1akemedel
—4 kap. 6 § Tidsbegransade prishdjningar

Figur 5: Illustration som visar TLV:s nuvarande reglering av prishojningar for likemedel och hur
den enligt TLV:s forslag kommer att fordndras. I april 2026 foreslas att TLV:s Allmdnna riktlinjer
for subvention och prissdttning av ldkemedelbérja gdlla och i oktober 2026 foreslas Tandvards- och
likemedelsformansverkets foreskrifter om prissdtining av utbytbara likemedel borja gdlla. Fran
oktober 2026 kommer det enligt forslaget att finnas ytterligare tre vagar for prishojning av
ldkemedel.

4.2.1 TLV ska héja takpriser i forpackningsstorleksgrupper som uppfyller
vissa kriterier

TLV foreslar att takpriset for vissa forpackningsstorleksgrupper pa periodens vara-listan
som har god konkurrens och som visar pa ett behov av att hojas ska hojas enligt ett index
som speglar prisutvecklingen i Sverige. Sddana hojningar kan bara aktualiseras for
forpackningsstorleksgrupper som har fatt sitt takpris sankt av TLV. For att avgora vilka
forpackningsstorleksgrupper som uppfyller kriterierna for hojning ska TLV frén och
med 2027 gora en arlig bedomning baserat pa situationen i varje enskild forpacknings-
storleksgrupp. Forslaget syftar till att forhindra att vardet av ett takpris urholkas 6ver
tid. Det ar ett satt att virna den generiska konkurrensen och en god tillganglighet till
lakemedlen pa periodens vara-listan.
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TLV foreslar att storleken pa hojningarna av de takpriser som uppfyller kriterierna ska
utgd fran férandringen i Konsumentprisindex (KPI) fran januari féregdende ar till
januari innevarande ar. Om forandringen i KPI har varit negativ forblir takpriserna
ofordandrade, de sénks alltsa inte utifran en negativ utveckling av KPI.

For att ett takpris ska hojas med fordandringen i KPI ska forpackningsstorleksgruppen
uppfylla fyra kriterier:

1. Forpackningsstorleksgruppen har funnits pa periodens vara-listan i samtliga
prisperioder under de tva foregdende kalenderéren.

2. Forpackningsstorleksgruppen ingar i en utbytesgrupp dar takpriserna har
faststillts till 70, 35 eller 20 procent av det forsta faststillda takpriset (det
initiala takpriset).

3. Forpackningsstorleksgruppen innehéller likemedelsférpackningar fran minst tre
olika foretag som infor minst en av prisperioderna juli till december foregadende
ar har bekréftat att forpackningen kan tillhandahéllas enligt 16 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:xx) om utbyte av
lakemedel.

4. Priset for periodens vara har varit minst 85 procent av takpriset i minst tre
prisperioder under juli till december foregaende ar. Prisperioder dir takpriset
har varit ett annat dn det senast beslutade takpriset beaktas inte.

Nedan motiverar vi kriterierna och beskriver hur TLV:s bedomning av om en
forpackningsstorleksgrupp uppfyller kriterierna kommer ga till.

1. Forpackningsstorleksgruppen har funnits pa periodens vara-listan i samtliga
prisperioder under de tvd foregaende kalenderaren

Det forsta kriteriet motiveras av att behovet av ett hojt takpris i utbytesgrupper och
enskilda forpackningsstorleksgrupper som nyligen har tillkommit pa periodens vara-
listan sannolikt ar l4gre an for grupper som funnits pa periodens vara-listan en langre
tid.

Som ett exempel ska forpackningsstorleksgruppen ha funnits pa periodens vara-listan
under hela 2025 och 2026 for att uppfylla kriteriet nar TLV bedomer vilka
forpackningsstorleksgrupper som uppfyller kriterierna under 2027.

2. Forpackningsstorleksgruppen ingdr i en utbytesgrupp ddr takpriserna har
faststdllts till 70, 35 eller 20 procent av det forsta faststdllda takpriset.

Det andra kriteriet innebar att det bara ar takpriser som har sankts genom beslut av TLV
som kan komma i fraga for att fa ett hojt takpris enligt denna bestimmelse. I dagens
regelverk ar de takpriser som ar faststillda normalt sdnkta till 35 procent av det initiala
takpriset. Eftersom TLV foreslar att de flytande takpriserna i det nya regelverket ska
faststillas nar generisk konkurrens uppstar kommer det framéver dven finnas faststéllda
takpriser som inte r ett resultat av att TLV har sankt takpriserna. Eftersom priser pa
lakemedel inom ldkemedelsformanerna som inte ingdr i periodens vara-systemet inte
hojs genom indexering ar det rimligt att motsvarande hantering géller for lakemedel
som ingér i periodens vara-systemet och som inte har fatt sitt takpris sankt av TLV.
Daremot kan de forpackningsstorleksgrupper som har fatt ett takpris siankt till 70, 35
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eller 20 procent av initialt takpris komma i fraga for en sddan héjning, om de uppfyller
ovriga kriterier for detta. Som beskrivs i avsnitt 4.1.5 foreslar TLV att alla forpacknings-
storleksgrupper som har faststillda takpriser nir det nya regelverket borjar gilla, ska
anses vara faststillda pa 35-procentsnivan. Det innebar att alla dessa
forpackningsstorleksgrupper kommer att uppfylla det andra kriteriet.

3. Forpackningsstorleksgruppen innehdller likemedsforpackningar fran minst tre
olika foretag som infor minst en av prisperioderna juli till december foregdende ar har
bekrdftat tillhandahallande enligt 16 § Tandvards- och likemedelsformdansverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2026:xx) om utbyte av ldkemedel

Det tredje kriteriet motiveras av att priserna inom forpackningsstorleksgrupper med
farre an tre konkurrenter oftast ligger nira takpriset pa grund av bristande
priskonkurrens. I sidana forpackningsstorleksgrupper gar det inte att bedoma behovet
av ett hogre takpris utifran avstdndet mellan takpriset och priset for periodens vara,
vilket det fjarde kriteriet utgar fran.

I TLV:s bedomning av om det finns ladkemedelsforpackningar fran minst tre olika foretag
i forpackningsstorleksgruppen utgar TLV fran de foretagsuppgifter som framgar av den
forsta periodens vara-listan som myndigheten har publicerat for den prisperiod som
pagar vid tillfallet nar TLV gor bedomningen. TLV avser att gora bedomningen av vilka
forpackningsstorleksgrupper som uppfyller kriterierna nagon gang under det forsta
halvéret varje ar. Om bedomningen till exempel gors i mars, innebéar det att kriterierna
bedoms baserat pa den forsta publicerade periodens vara-listan for mars. I detta fall ska
minst tre av de foretag som finns inom férpackningsstorleksgruppen i mars ha bekraftat
tillhandahéllande for nagon av prisperioderna juli till december for att det tredje
kriteriet ska vara uppfyllt. Om férpackningsstorleksgruppen innehaller lakemedel fran
farre dn tre foretag i mars, kan kriteriet inte uppfyllas. Om det finns behov av ett hogre
takpris i en sddan forpackningsstorleksgrupp behover foretagen ansoka till TLV om att
hoja priset over takpriset.

4. Priset for periodens vara har varit minst 85 procent av takpriset i minst tre
prisperioder under juli till december foregdende Gr. Prisperioder ddr takpriset har
varit ett annat dn det senast beslutade takpriset beaktas inte

Det fjarde kriteriet motiveras av att det inte finns skal att hoja ett takpris enligt KPI i
forpackningsstorleksgrupper diar majligheten till prisandringar fortfarande ar relativt
stort. Samtidigt behover hojningarna genomforas innan utrymmet blivit alltfor litet for
att inte syftet med forslaget ska ga forlorat. TLV bedomer att 85 procent utgor en rimlig
grans for nar det ar lampligt att genomfora hojningarna.

Priserna som TLV utgar fran for att méta avstandet mellan periodens vara och takpriset
ar de som gillde vid forsta publiceringen av periodens vara-listorna for prisperioderna
juli till december.

Att TLV i detta kriterium endast beaktar prisperioder dar takpriset varit samma som det
senast beslutade takpriset motiveras av att en takprish6jning enligt forandringen i KPI
syftat till att ett takpris inte ska urholkas 6ver tid. Om takpriset nyligen har forandrats,
nedat eller uppét, finns inget sddant behov. Om det ar i mars som TLV bedomer vilka



LAY,

forpackningsstorleksgrupper som uppfyller kriterierna, kommer TLV endast beakta
prisperioder da takpriset var samma som det i mars senast beslutade takpriset.

Att endast prisperioderna juli till december foregdende ar beaktas i bade det tredje och
fjarde kriteriet beror pé att det tar en viss tid for marknaden att anpassa sig till ett nytt
takpris. For en forpackningsstorleksgrupp som far ett hojt takpris enligt forandringen i
KPI ett visst &r kommer det nya takpriset i regel borja gilla under det forsta halvaret det
aret. Darfor ar det inte 1ampligt att titta pa det forsta halvaret av det foregaende aret for
att bedoma om en forpackningsstorleksgrupp uppfyller kriterierna for en ytterligare
KPI-hgjning under innevarande ar.

Processen kommer att folja tremdnaderscykeln

TLV avser att genomfora och kommunicera bedomningarna av vilka
forpackningsstorleksgrupper som uppfyller kriterierna nagon gang under det férsta
halvéret varje ar. Enligt treménaderscykeln5 innebar det att TLV som tidigast kan
besluta om hgjningarna i den ménad som foljer efter att bedémningarna har
kommunicerats. De nya takpriserna géller i sa fall fran den forsta dagen i manaden efter
att beslutet har fattats.

Takpriset kan dndras innan héjningarna beslutas

Det kan hinda att en forpackningsstorleksgrupp som uppfyller kriterierna hinner fa ett
beslut om dndrat takpris innan TLV fattar beslutet om att hoja takpriset enligt
forandringen av KPI. Det kan ske om kriterierna for en takprissankning har uppfyllts,
eller som en f6ljd av att ett foretag har ansékt om en prishdjning 6ver takpris. Om
beslutet som har fattats innebar att takpriset sanks, blir forpackningsstorleksgruppen
inte langre aktuell for en takprish6jning enligt KPI-forandringen. Det framgér av 2 kap.
10 § tredje stycket i forslaget till foreskrifter om prissiattning av utbytbara lakemedel att
beslut om sankning av takpriser géller fore beslut om hojning av takpris. Om beslutet
som har fattats innebar att takpriset hojs, blir forpackningsstorleksgruppen inte aktuell
for en takprishojning enligt KPI-fordandringen om den redan beslutade hojningen ar
storre dn vad hojningen enligt KPI-forandringen blir. Om hgjningen enligt KPI-
forandringen ar storre dn den redan beslutade hojningen far gruppen ett ytterligare
beslut om hajt takpris enligt det som TLV tidigare har kommunicerat.

Storleken pa hojningen av takpriset berdknas genom att det senast beslutade takpriset
vid det tillfdlle d& TLV bedomer vilka forpackningsstorleksgrupper som uppfyller
kriterierna multipliceras med en faktor. Faktorn berdknas genom att dividera virdet for
KPI i januari innevarande &r med vardet for KPI i januari foregédende ar. Berdkningen av
det nya takpriset uttrycks enligt foljande, dar t avser det innevarande aret:

PI,
KPI,_y,

Nytt takpris = Senast beslutat takpris * (

5 Tremanaderscykeln beskrivs i kapitel 10.4 i TLV:s Handbok for foretag vid ansokan om
subvention och pris for lakemedel.
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Takpriserna kan paverkas pa olika sdtt inom en och saimma utbytesgrupp

Figur 6 ar en illustration av hur takpriser for olika forpackningsstorleksgrupper inom
samma utbytesgrupp kan utvecklas over tid i ett teoretiskt scenario. Bilden visar hur
héjningar enligt forandringen i KPI och sdnkningar av takpris paverkar
forpackningsstorleksgrupper inom samma styrka. I bilden ser vi tva
forpackningsstorleksgrupper, en som avser 30 tabletter och en som avser 100 tabletter.
Forpackningsstorleksgrupperna tillhor samma utbytesgrupp, som avser
beredningsformen tablett i styrkan x mg. Bada forpackningsstorleksgrupperna har fran
borjan ett faststillt takpris om 100 procent av initialt takpris. 100 tabletter har i
exemplet en starkare priskonkurrens dn 30 tabletter och uppfyller kriterierna for
sankning av takpris, forst till 70-procentsnivan och darefter till 35 procentsnivén.
Takpriset sdnks da for bada forpackningsstorleksgrupperna. 100 tabletter uppfyller
senare dven kriterierna for sankning av takpris till 20 procent av initialt takpris. 30
tabletter paverkas inte av denna takprissiankning, eftersom 20-procentsnivan endast
paverkar takpriset for den egna forpackningsstorleksgruppen. Efter en tid uppfyller 30
tabletter kriterierna for en hojning av takpriset enligt forandringen i KPI. Detta paverkar
inte takpriset for 100 tabletter, eftersom takprishgjningar endast paverkar takpriset for
den egna forpackningsstorleksgruppen.
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Figur 6: Illustration av hur takpriser inom olika forpackningsstorleksgrupper i samma utbytesgrupp
kan utvecklas 6ver tid.

4.2.2 Det ska inféras en sérskild bestammelse om prishéjningar for ldkemedel
i periodens vara-systemet

TLV foreslar att det infors en bestimmelse som ger myndigheten mojlighet att bedoma
en ansokan om prishéjning 6ver takpris enligt kriterier som ar anpassade for lakemedel
som ingar i periodens vara-systemet.

Alla foretag som tillhandahaller 1ikemedel som ingér i periodens vara-systemet har
enligt forslaget mojlighet att anséka om prishojning 6ver takpris. Om prishéjningen for
en enskild 1akemedelsférpackning beviljas far det till f6ljd att TLV hojer takpriset i
forpackningsstorleksgruppen till samma niva som det nya beslutade priset, vilket
betyder att dven de foretag som inte ansokt om prishojning kommer ha mgjlighet att
hdja priset pa sina foérpackningar upp till det nya takpriset.
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Foljande kriterier ska enligt forslaget vara uppfyllda for att TLV ska kunna bevilja en
ansokan om prish6jning 6ver takpris for en lakemedelsforpackning som ingar i
periodens vara-systemet:

1. Det finns inte andra mer andamalsenliga forpackningsstorlekar av lakemedlet
tillgdangliga i en annan forpackningsstorleksgrupp.

2. Det finns en stor risk att likemedelsférpackningen inte langre kommer att inga i
lakemedelsforménerna eller att tillgangen till den kraftigt minskar om
prishojningen inte beviljas.

3. Kostnaderna for lakemedelsforpackningen ar rimliga enligt 15 § lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. i det fall prishdjningen beviljas. Vid
den provningen ska det ansokta priset vara rimligt i forhallande till
forpackningens forvantade l1onsamhet och forséljningsvarde efter en prishéjning.

4. En hojning av takpriset 4r motiverad for att bibehalla eller starka
tillgangligheten till lidkemedlet och konkurrensen i forpackningsstorleksgruppen.

Nedan beskrivs narmare hur TLV enligt forslaget bedomer dessa kriterier.

1. Det finns inte andra mer dndamadlsenliga forpackningsstorlekar av ldkemedlet
tillgangliga i en annan forpackningsstorleksgrupp

Det forsta kriteriet ar en motsvarighet till det forsta kriteriet i dagens allmanna rad om
grunder for prish6jningar (LFNAR 2006:1) men ir anpassat for lakemedel med generisk
konkurrens. Syftet med kriteriet ar att TLV vill undvika takprish6jningar i fall dar
prishojningen inte paverkar tillgangen till lakemedel eller ger ett varde for sjukvard och
patienter.6 Andaméalsenligheten sett i relation till 6vriga likemedelsférpackningar i
utbytesgruppen avgors av:

e hur forpackningsstorleken ar anpassad for den behandling lakemedlet ar avsedd
for (kontinuerlig behandling eller kur), samt
e hur vil liakemedelsférpackningen fungerar med 9o-dagarsregeln.”

For att lakemedelsforpackningar ska anses vara tillgangliga maste de marknadsforas i
Sverige. Utover detta ska forsiljningen i den forpackningsstorleksgrupp som bedoms
som mer dndamalsenlig motsvara en for forpackningsstorleksgruppen normal
forsaljning, det vill sdga att det inte forekommer rester och brister som paverkar
tillgangligheten till likemedlet.

6 Exempel: Om det finns tillgdngliga 1akemedelsforpackningar i T23 (90—105 enheter) av ett
lakemedel som ges som kontinuerlig behandling, si ar det vanligtvis inte rimligt att bevilja
en takprisprishéjning i T24 (106—120 enheter). Jamfort med T23 ar
lakemedelsforpackningar i T24 normalt inte &ndamaélsenliga nar lakemedlet forskrivs for en
90 dagars behandlingstid.

7 Inom ldkemedelsforménerna far endast lakemedel for det berdknade behovet for 9o dagar,
eller ndrmast storre likemedelsférpackning, lamnas ut. Ett forskrivet lakemedel far
expedieras pa nytt med formén forst d4 minst tva tredjedelar av den tid gétt som den tidigare
expedierade méangden likemedel ar avsedd att tillgodose. Det framgér av 2 § forsta stycket
och 11 § tredje stycket férordningen (2002:687) om likemedelsférméner m.m.
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2. Det finns en stor risk att lidkemedelsforpackningen inte lingre kommer att inga i
lakemedelsformanerna eller att tillgangen till den kraftigt minskar om prishdjningen
inte beviljas

Det andra kriteriet 4r en omarbetad version av det andra kriteriet 1 de allménna ridden
LFNAR 2006:1: "Det finns stor risk att 1akemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden (eller att tillgdngen kraftigt minskar), om prishgjningen inte beviljas”.

TLV fér enligt forslaget beakta foljande faktorer vid bedomningen av om det finns en
stor risk att l1akemedelsférpackningen inte langre kommer att ing4 i
lakemedelsforménerna eller att tillgangen till den kraftigt minskar:

e Foretagets lonsamhet minskar pa grund av att antalet patienter med en viss
behandling har minskat. De fasta kostnaderna for att hélla lakemedlet registrerat
hos Likemedelsverket behover darfor slas ut pa farre patienter.

e Likemedlet finns endast att tillga i en begriansad mingd pa varldsmarknaden.
For att det ska finnas en tillracklig miangd av lakemedlet i Sverige kravs att priset
ar konkurrenskraftigt.

e Det varumairke som finns i Sverige ar av lokal karaktar och dr ensamt pa den
svenska marknaden, trots att det saknar patentskydd. Detta trots att den
substans som ansokan giller anvinds i stora delar av varlden.

e Produktionskostnaden utgor en stor del av ldkemedelsforpackningens pris och
den har ckat kraftigt sedan priset beslutades.

e Andra sarskilda omstandigheter som sammantaget talar for att foretaget inte
kan fortsatta att tillhandahalla lakemedelsforpackningen till det nuvarande
priset.

TLV tar inte hiansyn till foretagsintern internationell prispolitik och normala
fluktuationer pa valutamarknaden.

TLV bedomer att risken ar stor att en lakemedelsforpackning inte langre kommer att
ingd i likemedelsforméanerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om det inte ar
tillrackligt 16nsamt for foretaget att tillhandahaélla och silja 1akemedelsforpackningen
inom lakemedelsformanerna. I bedémningen av foretagets Ilonsamhet med det
nuvarande priset, ska TLV ta hiansyn till matten bruttoresultat och bruttomarginal som
beriknas utifran direkta kostnader for lakemedelsforpackningen. TLV ska inte beakta
indirekta kostnader. I undantagsfall, for 1idkemedel som endast finns i en begréansad
mangd pa varldsmarknaden, kan TLV dven beakta om priset for
lakemedelsforpackningen i Sverige ar viasentligt lagre 4n i flertalet andra europeiska
lander.

3. Kostnaderna for likemedelsforpackningen dar rimliga enligt 15 § lagen (2002:160)
om lakemedelsformdaner m.m. i det fall prishojningen beviljas. Vid den prévningen ska
det ansékta priset vara rimligt i forhallande till forpackningens forvdntade lonsamhet
och forsdaljningsvdrde efter en prishojning

En forutsattning for att ett ladkemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna ar att
kostnaderna for en behandling med lakemedlet framstar som rimliga. Vid bedomningen
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av om den ansokta prishgjningen ar rimlig ska TLV beakta foretagets kostnader och vad
som ar en rimlig lonsamhet for lakemedelsforpackningen.

TLV ska alltid bedoma om prishéjningen ar rimlig utifrdn lonsamheten for
lakemedelsforpackningen vid det pris foretaget ansoker om. Berdkningen av
lonsamheten baseras pa en bedomning av de totala direkta kostnaderna for
forpackningen i forhallande till det ansokta priset (apotekens inképspris per
forpackning) och forsaljningen. Med direkta kostnader avses kostnader som ar direkt
knutna till att forpackningen tillhandahalls pa den svenska marknaden. Det innebar att
berikningen ska goras utifran bruttoresultat och bruttomarginal. TLV ska inte beakta
indirekta kostnader i berdkningen av lakemedelsforpackningens lonsamhet.

Uppskattningen av forviantad forsiljning for lakemedel i periodens vara-systemet
kommer i viss man skilja sig fran hur den gors for 1ikemedel utan konkurrens. For
lakemedel utan generisk konkurrens utgar TLV fran det senaste arets forsiljning for den
lakemedelsforpackning ansokan avser, eller fran ett ar motsvarande normalforsaljning
nar det varit 1angvariga restsituationer. For likemedel i periodens vara-systemet ar den
totala forsaljningsvolymen i forpackningsstorleksgruppen ofta jamn 6ver tid, men
forséljningen for en specifik forpackning kan variera mycket. Darfor kan det bli
missvisande att anvinda forsiljningen fran foregiende ar. For att uppskatta den
forvantade forsiljningen for 1ikemedelsférpackningar inom periodens vara-systemet
utgar TLV bade fran den ansokta forpackningens forsiljning och
forpackningsstorleksgruppens forsiljning.

I bedomningen av vad som ir en rimlig Ilonsamhet efter en prishojning ska TLV ta
hansyn till forhallandet mellan bruttomarginalen och forsiljningsvérdet. Ju lagre
forsiljningsvirde desto hégre bruttomarginal accepterar TLV.

4. En héjning av takpriset dr motiverad for att bibehdlla eller stdrka tillgangligheten
till lakemedlet och konkurrensen i forpackningsstorleksgruppen

TLV:s bedomningar av ansokningar om prish6jning for ladkemedel som ingar i periodens
vara-systemet skiljer sig pa vissa punkter fran hur myndigheten bedé6mer ansckningar
om prishdjningar for lakemedel utanfor periodens vara-systemet. For ldkemedel i
periodens vara-systemet far en prish6jning for en enskild lakemedelsférpackning till
foljd att takpriset for forpackningsstorleksgruppen hojs, vilket i sin tur kan paverka
prissittningen av alla andra forpackningar inom samma forpackningsstorleksgrupp. Om
ansokan om prishojning paverkar fler foretag dn det som anséker om prishéjningen gor
TLV aven en bedomning om en hgjning av takpriset i forpackningsstorleksgruppen ar
motiverad utifrdn omstindigheterna i forpackningsstorleksgruppen.

Vid bedomningen tar TLV hansyn till om lakemedelsférpackningen bidrar till
tillgangligheten till 1akemedlet och till konkurrensen i forpackningsstorleksgruppen.
Bedomningen gors genom en sammanvagning av flera omstandigheter, till exempel hur
manga foretag som marknadsfor 1akemedelsforpackningar inom gruppen, hur aktivt den
ansokta forpackningen konkurrerar, hur stor forséljning och marknadsandel den
ansokta forpackningen haft historiskt och om priset for periodens vara varit nara
takpriset under flera perioder.
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Baserat pa dessa kriterier gor TLV en sammantagen bedémning av om en hojning av
takpriset i forpackningsstorleksgruppen ar motiverad.

4.2.2.1  Skillnader i utredning av prishéjningar med eller utan generisk konkurrens

Den foreslagna bestimmelsen omfattar till skillnad fran prishgjningar enligt de
allménna rdden LFNAR 2006:1 ingen medicinsk utredning. I de fall den
lakemedelsforpackning som ansokan avser ar otvetydigt andamalsenlig, kommer
utredningen av det forsta kriteriet i den foreslagna bestimmelsen inte att krava ndgon
utredning alls. Det ar rimligt att anta att de flesta ansokningar kommer att gélla
dndamalsenliga forpackningar. I de fall en utredning av det forsta kriteriet kommer att
behovas s kommer den utredningen att vara mindre omfattande 4n den medicinska
utredning som gors av det forsta kriteriet i de allménna raden.

Den ekonomiska utredningen vid bedomning av det andra och det tredje kriteriet i den
nya bestimmelsen ar i stort sett identisk med utredningen av motsvarande kriterier i de
allméanna raden. Daremot tillkommer det ett moment i utredningar enligt den nya
bestimmelsen om prish6jningen paverkar fler foretag an det som ansoker om
prishojning. Da behovs ytterligare dataframtagning och analyser goras.

I de fall foretaget kommit in med ytterligare underlag for att exempelvis visa pa séarskilda
omstidndigheter i den enskilda anstkan, sdsom uppgifter som visar att lakemedlet finns i
en begriansad mangd pa viarldsmarknaden tillkommer utredning av det inkomna
underlaget.

4.2.3 En prishojning ska i vissa fall kunna beviljas for en begrédnsad tid

TLV foreslar att det infors en bestimmelse som reglerar tidsbegrinsade prishéjningar
for utbytbara ladkemedel. Bestimmelsen ska enligt forslaget bara tillampas i
undantagsfall, nar det finns synnerliga skil. Syftet med bestimmelsen ar att starka
tillgdngligheten till 1ikemedel vid en kritisk bristsituation. Om TLV beviljar en ansokan
om tidsbegransad prishojning innebar det samtidigt en tillfallig hojning av takpriset for
den forpackningsstorleksgrupp som likemedelsforpackningen tillhor. Det betyder att
dven oOvriga foretag som konkurrerar inom gruppen far moéjlighet att ha ett hogre pris for
sina forpackningar under perioden.

Tidsbegransade prishojningar ar frimst avsett som ett verktyg for att minska
konsekvenserna av bristsituationer, dar bristen skulle kunna avhjalpas eller bli mindre
omfattande antingen genom att parallellhandlare kan kopa in likemedel fran lander
med hogre priser, eller genom att ett hogre pris i Sverige gor att foretag kan prioritera att
sdlja lakemedlen pa den svenska marknaden.

TLV foreslar att det ar lakemedelsforetagen som ska ansoka om en tidsbegriansad
prishojning. Det ska ske genom ett enklare ansokningsférfarande, som inte utgar fran
I6nsamhet utan fran det pris som foretaget kan tillhandahélla 1akemedelsforpackningen
till. En tidsbegransad prishojning ska bara tillampas i situationer nar Likemedelsverket
har bedomt att det foreligger eller finns risk for en kritisk bristsituation for det aktuella
lakemedlet. Kriterierna for att TLV ska bevilja en ansokan om tidsbegriansad prishojning
ska vara enkla och tydliga, s& att TLV:s handldggning och ikrafttridandet for det hogre
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priset kan ske skyndsamt. Det ansokningsforfarande som TLV foreslar sikerstéller att
ett hogre pris ger tillgdnglighet till likemedel utan att bidra till orimliga
kostnadsokningar for samhallet, bland annat i form av 6kad belastning pa sjukvarden.

Efter att perioden for en tidsbegriansad prishdjning har passerat ska det tidigare
faststillda priset for lakemedelsforpackningen och forpackningsstorleksgruppens
tidigare takpris aterigen gilla.

TLV far bevilja en anstkan om en tidsbegransad prish6jning for en
lakemedelsforpackning om féljande kriterier ar uppfyllda:

1. Lakemedelsverket har bedomt att det finns en risk f6r en kritisk lakemedelsbrist
for det 1akemedel som ansokan avser,

2. Foretaget kan tillhandahalla lakemedelsforpackningen till det ans6kta priset, och

3. Kostnaden for likemedelsférpackningen ar rimlig utifran priset pa lakemedlet i
andra lander.

En sddan prishjning kan gilla endast under perioden den kritiska lakemedelsbristen
foreligger. Nar den tidsbegransade prishojningen upphor, géiller ater det tidigare
faststillda priset.

Tidsbegriansade prishojningar ska anviandas restriktivt eftersom TLV inte gor ndgon
bedomning av foretagets 1onsamhet for lakemedelsforpackningen. Forslaget kan ocksa fa
negativa konsekvenser for apoteken som gor en forlustaffar nar de har kopt in lakemedel
till det tillfalligt hojda priset och sedan nér priset atergar siljer det till ett lagre pris.

Om bristen forvantas vara langvarig och beror pa strukturella orsaker pa marknaden, till
exempel att det nuvarande takpriset ar begriansande, ska foretagen i regel anséka om en
prishojning. Syftet med de tidsbegriansade prishojningarna ar att 16sa kortvariga
bristsituationer som beror pa en plotslig och tillfallig stérning av utbudet av 1akemedlet.

Nedan beskrivs narmare hur TLV enligt forslaget ska bedoma dessa kriterier.

1. Likemedelsverket har bedomt att det finns en risk for en kritisk ldkemedelsbrist for
det lakemedel som ansokan avser

Lakemedelsbrist ar enligt Lakemedelsverket effekten av en restsituation ur ett
anvandarperspektiv — ett tillstdnd dar lakemedel forskrivet pa recept eller bestallt av
varden, eller pa apoteket utbytbart alternativ, inte finns tillgangligt for anvindaren inom
lagstadgad tid.

En lakemedelsbrist kan medfora olika grader av paverkan — 1ag, medelh6g och hog —
beroende pa hur anvindaren paverkas. Begreppet anviandare inkluderar patienter,
djuragare, hilso- och sjukvardspersonal och apotekspersonal samt veterindrmedicinsk
verksamhet.

For humanlakemedel bedomer Liakemedelsverket att en 1akemedelsbrist ar kritisk om:

o det giller ett likemedel som anvinds for behandling eller férebyggande av
livshotande tillstand eller irreversibelt progressiv sjukdom, eller om bristen
allvarligt kan skada folkhilsan, och inga relevanta alternativ finns tillgiangliga.
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For att kriteriet ska vara uppfyllt ska Laikemedelsverket bekréfta till TLV att de gjort en
bedomning om att det foreligger eller finns risk for en kritisk bristsituation for det
lakemedel ansokan avser.

2. Foretaget kan tillhandahalla ldkemedelsforpackningen till det ansokta priset

Foretaget visar att de kan tillhandahalla lakemedelsforpackningen till det ansokta priset
genom att komma in med sin ansokan. Foretaget maste inte kunna tillhandahalla
lakemedelsforpackningen i en mangd som motsvarar hela marknadsbehovet.

3. Kostnaden for ldkemedelsforpackningen dar rimlig utifran priset pa lakemedlet i
andra jamforbara ldnder

I bedomningen tar TLV hansyn till priset for ldkemedlet i andra jamforbara lander.
Tidsbegrdnsade prishdjningar ska enligt forslaget gdlla omedelbart

Prisandringar for lakemedel inom ldkemedelsformanerna borjar tillampas den forsta
dagen i manaden efter TLV har fattat beslutet. For tidsbegriansade prishojningar foreslas
att det nya priset borjar tillimpas omedelbart, dagen efter beslutet for att tillgangliggora
lakemedlet sa snabbt som mojligt.

4.3 TLV foreslar aven andringar som inte ror takpriser

I kapitel 4.3 tydliggor vi centrala delar av TLV:s forslag till foreskriftsandringar utéver
de forslag som ror dndringar i takprisregelverket. I kapitel 5.3 beskriver vi att vissa av
forslagen kan péaverka 6ppenvardsapoteken, likemedelsforetagen och
E-hilsomyndigheten.

4.3.1 De allmanna raden ska tas bort ur féreskrifterna

Dagens utbytesforeskrifter innehaller tre allminna rad. TLV foreslar att dessa tas bort av
foljande skal:

e De allminna raden till 3 ¢ § i dagens utbytesforeskrifter beskriver att justering
for antalet enheter vid faststillande av takpris normalt gors genom att det
relevanta enhetspriset multipliceras med antalet enheter i den forpackning som
ansokan avser. TLV foreslar att det i 2 kap. 1 § i de nya foreskrifterna om
prissittning av utbytbara likemedel infors en bestimmelse som definierar att ett
takpris ar det hogsta tillatna inképspris per enhet som en utbytbar
lakemedelsforpackning i en férpackningsstorleksgrupp far ha inom
lakemedelsforménerna. Det betyder att de allmanna raden till 3 ¢ § inte langre
behovs. TLV foreslar darfor att de ska upphévas.

e De allminna raden till 9 och 10 §§ dagens utbytesforeskrifter fortydligar
foljande:

“Av 21 § forsta och andra styckena lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. framgdr att utbyte ska goras dven i de fall ndr det forskrivna likemedlet
inte lingre ingdr i likemedelsformdanerna vid tidpunkten for likemedlets
utldimnande fran 6ppenvdrdsapotek, forutsatt att det forskrivna likemedlet
ingick i likemedelsformdnerna vid tidpunkten for forskrivningen. Utbyte ska
dock inte goras om patienten betalar hela kostnaden for det forskrivna
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likemedlet. I fraGga om dessa situationer kan 21 § tredje stycket 3 lagen
(2002:160) om ldkemedelsformdaner m.m. inte tillimpas eftersom det
forskrivna lidkemedlet i denna situation inte ingdr i likemedelsformanerna.”
Aven om detta fortsatt giller foreslar TLV att dessa allminna rad ska upphévas
och inte foras in i de nya foreskrifterna om utbyte av lakemedel, eftersom de
endast ar en beskrivning av vad som foljer av forméanslagen.

e Till 12 b § dagens utbytesforeskrifter finns allménna rad om bekraftelse av
tillhandahéllande f6r forpackningar som endast ar avsedda for dosdispensering.
TLV foreslar att dessa allmdnna rad upphavs men att motsvarande information
fors in i1 16 § Tandvards- och likemedelsforméansverkets foreskrifter (HSLF-FS
2026:xx) om utbyte av likemedel, som reglerar foretagens bekriftelse av
tillhandahallande.

4.3.2 Information om TLV:s handlaggningsprocesser ska inte regleras i
foreskrifter

For att minska det framtida behovet av att meddela foreskriftsandringar eller fatta
beslut om undantag fran foreskrifterna foreslar TLV att skrivningar som i dagens
utbytesforeskrifter utgor fortydliganden av TLV:s handlaggningsprocesser ska upphivas
och inte finnas med i de nya féreskrifterna:

e Av 5 § dagens utbytesforeskrifter framgar att TLV fattar beslut om prisandringar
en gang i manaden, senast fem arbetsdagar efter manadsskiftet om inte
sdrskilda skdl motiverar ndgot annat. TLV foreslar att det kursiverade styrks
fran motsvarande bestimmelse i 4 kap. 1 § i de nya foreskrifterna om
prissittning av utbytbara lakemedel. Forslaget innebar inte ndgon dndring i sak
eftersom TLV avser att fortsatta fatta beslut om prisandringar och andra
drendetyper som handldggs enligt den sé kallade tremanaderscykeln® pa den
femte arbetsdagen varje manad. Om myndigheten beh6ver gora avsteg fréan att
fatta beslut den femte arbetsdagen kommer likemedelsforetagen och
distributorerna informeras om detta. Ett av fa exempel nar TLV har behovt flytta
fram beslutsdagen till en senare dag i ménaden var i samband med den
it-incident som drabbade TLV:s it-driftsleverantor under 2024.

e Av 8 § dagens utbytesforeskrifter framgar att ”alla kalendermdnader dr
beslutsmdnader”. TLV foreslar att detta tas bort eftersom det dr obehdvligt.
Myndigheten kommer fortsitta att handlagga och besluta om prisandringar
varje manad.

e Idagframgar det av 12 b § dagens utbytesforeskrifter att lakemedelsforetagen
ska bekréfta tillhandahallande efter att Tandvards- och
ldkemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som gdller inom
varje forpackningsstorleksgrupp under den ndstkommande prisperioden. TLV
foreslar att det kursiverade stryks fran motsvarande bestimmelse i de nya
foreskrifterna om utbyte av 1akemedel, och att det i stéllet anges att "En sddan

8 Treménaderscykeln beskrivs i kapitel 10.4 i TLV:s Handbok for foretag vid anskan om
subvention och pris for lakemedel.
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bekrdftelse ska lamnas senast vid den tidpunkt som myndigheten meddelar”.
Forslaget innebar inte nagon dndring i sak avseende nar foretagen ska bekrafta
tillhandahallande for periodens vara.

4.3.3 Periodens vara, periodens vara-listan och prisperiod ska definieras i
féreskrifterna om utbyte av ldkemedel

TLV foreslar att begreppen periodens vara, periodens vara-listan och prisperiod
definieras i de nya foreskrifterna om utbyte av 1iakemedel. Det gor att samma avsikt som
i dag kan uttryckas med farre och enklare ord i bestimmelserna i de nya féreskrifterna.
Det gor i sin tur att utbytesregelverket inom periodens vara-systemet blir enklare att
forsta.

Att definiera periodens vara och periodens vara-listan gor ocksa att vissa bestimmelser i
dagens utbytesforeskrifter kan slas ihop till en gemensam bestimmelse i de nya
foreskrifterna utan att det innebar en dndring i sak. Ett exempel pa det ar att vi foreslar
att 10 och 13 b §§ i dagens utbytesforeskrifter ska ersittas av 8 § i foreskrifterna om
utbyte av ldkemedel. Bestimmelsen i 8 § anger att det som séigs i formanslagen om att
ett forskrivet generiskt utbytbart likemedel ska bytas till det tillgingliga lakemedlet
inom formanerna som det ar utbytbart mot och som har lagst faststillt forsaljningspris
avser antingen:

e utbyte till periodens vara, om forpackningsstorleksgruppen som det forskrivna
lakemedlet tillhor har en periodens vara, eller

e utbyte till den forpackning som finns med pa periodens vara-listan och som har
lagst forsaljningspris per enhet inom férpackningsstorleksgruppen, om
forpackningsstorleksgruppen saknar en periodens vara pa grund av att inget
foretag har bekriftat tillhandahallande.

Eftersom formuleringarna i 8 § tydliggor att utbyte endast ska goras till forpackningar
som finns pa periodens vara-listan, blir lydelsen ... som var utbytbar senast den sista
dagen i ansokningsmanaden... som i dag finns i 10 § dagens utbytesforeskrifter
overflodig.

Tremanaderscykeln och datumet for utbytbarhet styr ndr en forpackning som tidigast
kan komma med pa periodens vara-listan

En forutsiattning for att en utbytbar likemedelsforpackning som har beslut fran TLV om
att ingd i lakemedelsformanerna fran och med en viss prisperiod ska kunna komma med
pa periodens vara-listan for den prisperioden ar att forpackningen var utbytbar mot de
lakemedel som redan fanns med pa periodens vara-listan nar TLV fattade beslutet. Det
ar en foljd av att TLV fattar beslut for generiskt utbytbara liakemedel enligt
treménaderscykeln och att periodens vara-listan for en viss prisperiod tas fram runt
mitten av manaden innan prisperioden startar. Om foérpackningen blir utbytbar mot de
befintliga likemedlen i utbytesgruppen efter att periodens vara-listan for den aktuella
prisperioden har tagits fram, men innan prisperioden startar, tar TLV i stillet med
forpackningen pa periodens vara-listan for den nastkommande prisperioden.
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4.3.4 Ny bestammelse géllande sista tidpunkt att anmadla att tillgéanglighet for
den innevarande prisperioden ska tillkomma

Under de tva forsta prisperioderna med generisk konkurrens galler sirskilda regler for
utbyte, som regleras i 12 a § dagens utbytesforeskrifter. Bestimmelsen avser att ge
apoteken tid att stilla om till det generiska utbytet och kunna slutforsélja forpackningar
som finns pa apotekens lager eller har bestallts hem nér den generisk konkurrensen
uppstar och TLV tar med utbytesgruppen pa periodens vara-listan. I dagslaget skapar
det problem for apoteken nar en utbytesgrupp tas med pa periodens vara-listan den sista
dagen i en prisperiod. Det forsamrar ocksd apotekens majligheter att utga fran
informationen i deras expedieringssystem for att avgora vilka forpackningar som far
slutférsaljas under den tredje prisperioden med generisk konkurrens, nir det ordinarie
regelverket for utbyte i periodens vara-systemet har borjat galla. Darfor foreslar TLV att
det infors en ny bestimmelse som anger att myndigheten ska meddela en sista tidpunkt i
en manad som ett likemedelsforetag behover meddela TLV att generisk konkurrens har
uppstatt, om foretagets avsikt ar att utbytesgruppen ska tas med pa periodens vara-
listan for den pagaende prisperioden. Tidpunkten kommer i regel vara den tredje sista
arbetsdagen i ménaden. TLV kommer i god tid att informera pa sin webbplats vilken
tidpunkt som galler for varje manad.

TLV foreslar ocksa att 12 a § dagens utbytesforeskrifter delas upp i tva bestimmelser —
en som reglerar utbyte under den forsta prisperioden som utbytesgrupp finns med pa
periodens vara-listan och en som reglerar utbyte under den andra prisperioden som en
utbytesgrupp finns med pa periodens vara-listan. De nya bestimmelserna utgar fran nar
TLV tar med en utbytesgrupp pa periodens vara-listan i stéllet for nar generisk
konkurrens uppstér. Darfor kan definitionen av Den mdnad dé generisk konkurrens
uppstdr upphavas fran foreskrifterna.

Det dr ldkemedelsforetagen som meddelar TLV ndr generisk konkurrens uppstar

Det ir lakemedelsforetaget som tillhandahéller férpackningen som gor att det uppstar
generisk konkurrens i en utbytesgrupp som ska meddela TLV nér férpackningen finns
tillganglig for 6ppenvardsapoteken att bestilla. Nar TLV far informationen tar TLV
direkt (i normalfallet samma dag) med alla férpackningar som vid det tillfallet tillhor
utbytesgruppen och som ingar i lakemedelsformanerna pa periodens vara-listan. I
samband med det uppdaterar TLV periodens vara-listan pa myndighetens webbplats, sa
att det framgar dar att en ny utbytesgrupp har tillkommit. Men eftersom det finns en
fordréjning i 6verforingen av information fran TLV till apotekens expedieringssystem,
som gér via E-hidlsomyndigheten och VARA-exportfilen, ar det forst dagen efter som det
framgar i apotekens expedieringssystem att periodens vara-listan har utokats med en ny
utbytesgrupp. Nir en utbytesgrupp tas med pé periodens vara-listan den sista dagen i en
prisperiod gor det att apoteken i praktiken inte har ndgon mgjlighet att borja folja
regelverket som giller under den forsta prisperioden med generisk konkurrens forran
nasta prisperiod har startat. Den tekniska 16sningen som markerar slutforsaljningen i
samband med att det bildas en ny utbytesgrupp pa periodens vara-listan gor att
slutforsaljningsperioden som giller for den forsta prisperioden och 15 dagar in i den
andra prisperioden med generisk konkurrens forskjuts till den tredje prisperioden med
generisk konkurrens om den nya utbytesgruppen tas med sista dagen i en prisperiod.
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Aven detta beror pa fordrojningen i 6verforingen av information fran TLV till apotekens
expedieringssystem.

Det ar forst i den tredje prisperioden med generisk konkurrens som det ordinarie
regelverket for utbyte inom periodens vara-systemet borjar gélla. Det ar ocksa forst infor
den tredje prisperioden som foretagen behover bekrifta tillhandahallande till TLV.

4.3.5 Priset for nya forpackningsstorlekar ska i vissa fall kunna jamféras pa
ett nytt satt

TLV foreslar att myndigheten i vissa fall ska kunna bevilja det begirda priset i en
ansokan om subvention och pris for ett lakemedel i en férpackningsstorlek som sedan
tidigare inte finns inom likemedelsférménerna om priset 4r samma eller lagre dn
takpriset for den nirmast mindre befintliga forpackningsstorleksgruppen, dven om det
finns ett takpris for en storre forpackningsstorleksgrupp inom utbytesgruppen. Syftet
med forslaget ar att korta tiden som det tar innan en ny forpackningsstorlek finns
tillganglig till ett pris som det 4r mojligt for lakemedelsforetaget att tillhandhalla
forpackningen till. Férslaget framgéar av 3 kap. 2 § i de nya foreskrifterna om
prissittning av utbytbara lakemedel.

I dag saknar TLV rattsligt stod for att kunna bevilja en ansokan for en ny
forpackningsstorlek baserat pa takpriset for den narmast mindre befintliga
forpackningsstorleksgruppen nir det finns en storre forpackningsstorleksgrupp inom
lakemedlets utbytesgrupp. Om ett foretag vill att en lakemedelsforpackning ska inga i
lakemedelsformanerna till ett pris som motsvarar takpriset for den mindre
forpackningsstorleksgruppen behover foretaget komma in med tva ansokningar till TLV:

1. En ansokan om att forpackningen ska ingd i lakemedelsforménerna, dar det begarda
priset motsvarar takpriset for den nirmast storre forpackningsstorleksgruppen, och
darefter

2. en ansOkan om prishojning 6ver takpris. TLV handldgger en sadan prishojnings-
ansokan enligt ordinarie rutiner och regelverk for ansékningar om prishéjning,
vilket innebar att den beviljas om kriterierna for en prishojning ar uppfyllda. Som
underlag for beslutet begar TLV bland annat in foretagets uppgifter om 16nsamheten
for forpackningen, och TLV ska meddela beslut inom 9o dagar fran det att ansokan
ar fullstandig.

Om foretaget redan i sin ansokan om att inga i l1akemedelsformanerna tydligt kan visa
att takpriset for den narmast mindre befintliga forpackningsstorleken ar ett mer relevant
pris att jamfora det begérda priset mot, och om det tillfor ett varde att den nya
forpackningsstorleken tillkommer till lakemedelsférménerna, innebar en
prishdjningsansokan onddiga ledtider och merarbete for bade foretaget och TLV.

Avsteg fran huvudregeln ska ske sdllan

Huvudregeln ska enligt bestimmelsen, liksom i dag, vara att det begirda priset ska vara
samma som eller lagre dn takpriset for den narmast storre befintliga
forpackningsstorleksgruppen. Mojligheten att gora avsteg fran huvudregeln ska
anvandas restriktivt. Det dr det ansokande foretaget som ska beskriva och styrka varfor
ett avsteg fran huvudregeln ar motiverat.
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Tva exempel pa nir det skulle kunna vara motiverat att gora avsteg fran huvudregeln ar:

e Forpackningen i ansokan avser ett utbytbart narkotiskt preparat forpackat i ett
fatal enheter, och forpackningen innehaller ett for behandlingsandamalet
relevant antal enheter som inte ticks in av de befintliga forpackningsstorlekarna
inom lakemedelsformaner. Foretaget kan visa att det i dagslaget finns risk for att
on6digt manga enheter forskrivs och expedieras.

e Foretaget kan visa att det rader en kritisk rest- eller bristsituation inom
utbytesgruppen och att det kommer forbattra situationen om
forpackningsstorleken blir tillgdnglig inom likemedelsformanerna.

I bada fallen maste foretaget ocksa visa att det inte ar mojligt att tillhandahalla
forpackningen till ett enhetspris som motsvararar den stérre férpackningsstorleken.

4.3.6 Begreppet alternativt forsaljningspris ska erséttas av inkGpspris

TLV ska enligt 7 § formanslagen besluta om ett inkopspris och ett forsiljningspris for
lakemedel och andra varor inom likemedelsformanerna. Ut6ver det har TLVi4 §
dagens utbytesforeskrifter infort en bestimmelse om att myndigheten ocksa beslutar om
ett alternativt forsaljningspris for alla ldkemedel inom likemedelsformanerna. Det
alternativa forsiljningspriset ar alltid samma som apotekens inkopspris (AIP). For att
forenkla foreskrifterna foreslar TLV att bestimmelsen om alternativt forsaljningspris
upphévs och att det i berorda bestimmelser i de nya foreskrifterna om utbyte av
lakemedel i stillet skrivs ut att det ar apotekens inkopspris som avses. Forslaget innebar
inte en andring i sak utéver att de nya foreskrifterna enbart kommer omfatta lakemedel
som dr utbytbara.

Begreppet alternativt forsaljningspris forekommer forutomi 4 § dveni 1 och 12 §§
dagens utbytesforeskrifter samt i 6vergangsbestimmelserna. Bestimmelserna fanns
med redan i grundforeskrifterna fran 2009, men de bakomliggande skélen beskrivs inte
i det remitterade forslaget eller konsekvensutredningen eftersom konsekvens-
utredningarna var mer begransade pa den tiden. De skulle kunna vara framtagna for att
det alltid ska finnas ett faststallt forsaljningspris att utga fran. Det alternativa
forsaljningspriset anges i alla TLV:s prisbeslut, men fa personer forstar att det handlar
om att apotek som har foregdende prisperiods periodens vara kvar pa lager efter dag 15 i
en prisperiod far silja forpackningen till det ink6pspris som géllde under den
foregaende prisperioden, vilket alltsd &r samma som det alternativa forsiljningspriset.
Det forutsitter att ink6pspriset var 300 kronor per forpackning eller lagre. Detta
innebar i praktiken att apoteken far ersattning for sina inkopskostnader, men att de inte
far lagga pa ndgon handelsmarginal vid forséljning av sdidana forpackningar.

4.3.7 En motsvarighet till dagens 3 b § ska behallas

I dag framgar det av 3 b § i dagens utbytesforeskrifter att TLV kan besluta om att annat
takpris ska gilla 4n det som foljer enligt 3—3 a §§. Det betyder att TLV har rittsliga
forutsattningar att besluta om takpris pa en annan niva dn 35 procent av initialt takpris.
Under de forsta aren efter att takprisregelverket implementerades tillampade TLV den
mojligheten nar myndigheten i vissa fall pa eget initiativ beslutade att faststalla takpris
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pa en hogre niva om det var forvantat att negativa effekter pa till exempel
sortimentsbredd skulle kunna uppsta med ett takpris pa 35 procent.

Av 3 b § framgar dven att TLV i 6vrigt kan fatta beslut om takpris for viss forpacknings-
storleksgrupp, det vill siga av andra skal dn de som framgér av 6vriga bestimmelser som
ror takpriser. Nar bestimmelsen infordes beskrevs syftet sa hir i det forslag till nya
foreskrifter och konsekvensutredning som remitterades?: "Av den aktuella paragrafen
framgar att TLV dven i ovrigt kan fatta beslut om takpris 1 viss forpacknings-
storleksgrupp. Ett exempel pa ndr denna mdjlighet att fatta beslut om sdrskilt takpris
kan komma att anvdndas dr om TLV bedomer att det finns ytterligare mojlighet att
sdnka takpriset utéver den schablonsdnkning som framgar av foreskrifterna. Sddan
ytterligare sdnkning kan normalt komma ifrdga i en begrdnsad genomgdng. Vidare
kan det inte uteslutas att den foreslagna schablonsdnkningen i exempelvis vissa
mindre forpackningsstorleksgrupper leder till att konkurrensen minskar pa ett
oonskat sdtt. Den foreslagna mojligheten majliggor i dessa fall att TLV hojer takpriset 1
dessa grupper.”

I praktiken har TLV tillampat majligheten i beslut som har varit gynnande for
lakemedelsforetagen. Ett konkret exempel ar att bestaimmelsen tillimpas i samband
med att TLV beviljar prishojningar over faststallt takpris for enskilda forpackningar,
eftersom det far till konsekvens att TLV i ett efterfoljande beslut behover héja det
faststéllda takpriset till nivan for den beviljade prishgjningen. Ett annat exempel ar nar
TLV under 2023 genomférde takprish6jningar fér forpackningsstorleksgrupper som
uppfyllde vissa kriterier, nar drygt halften av forpackningsstorleksgrupperna i periodens
vara-systemet fick sitt takpris hojt med i regel 25 procent. Ett tredje exempel ar att TLV
tillampar bestimmelsen nar myndigheten beslutar att takpris inte ska sinkas trots att
kriterierna for att faststilla takpris har uppfyllts.

TLV foreslar att en motsvarighet till 3 b § dagens utbytesforeskrifter ska behallas i 2 kap.
9 § i de nya foreskrifterna om prissiattning av utbytbara lidkemedel.

5 Konsekvenser av forslagen

Att ersitta dagens utbytesforeskrifter med nya foreskrifter for prissattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av likemedel beror:

¢ Likemedelsforetagen

e Staten

e Regionerna

o Oppenvérdsapoteken

e Patienterna

e Likemedelsdistributorerna

Forslagen som ror takpriser far ekonomiska konsekvenser for alla intressenter, eftersom
de paverkar ladkemedelsférménernas kostnader for lakemedel som ingér i periodens

9 Remiss 2010-12-23 av forslag till andringar i TLV:s foreskrifter och allmanna rad [TLVFS
2009:4] om prissattning av utbytbara ladkemedel och utbyte av likemedel, s.10.
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vara-systemet. Vissa forslag som inte ror takpriser eller prissattningen av utbytbara
lakemedel kan paverka 6ppenvardsapoteken, lakemedelsforetagen och
E-halsomyndigheten, men de bedoms inte leda till ekonomiska konsekvenser.

Kapitel 5 borjar med en 6versikt av periodens vara-systemet. Darefter beskriver vi i
kapitel 5.2 6vergripande och ekonomiska konsekvenser av forslagen som ror takpriser. I
kapitel 5.3 beskriver vi konsekvenserna av forslagen som inte ror takpriser eller
prissiattningen av utbytbara lakemedel. I kapitel 5.4 sammanfattar vi de atgarder som
har vidtagits for att forslagen inte ska fa mer langtgaende kostnader eller begransningar
dn vad som bedoms vara nodvandigt for att uppna syftet.

TLV:s forslag innebar inte nagra konsekvenser for kommunerna.

5.1 Periodens vara-systemet — en oversikt

Forsaljningen inom periodens vara-systemet 6kar varje ar. Det forklaras delvis av
patentutgangar, som resulterar i att generisk konkurrens uppstar i nya utbytesgrupper.
Nir det sker tas alla likemedelsférpackningar som ingar i utbytesgruppen med i
periodens vara-systemet. En sadan forflyttning innebar en kostnadsokning i periodens
vara-systemet, men inte en kostnadsokning for 1ikemedelsférménerna som helhet. Nar
en produkt tillkommer i periodens vara-systemet bidrar det i stillet vanligtvis till att
kostnaderna for lakemedelsférmanerna i sin helhet minskar, eftersom den generiska
konkurrensen oftast leder till att priserna for 1akemedlen sjunker.

Det finns dven andra orsaker till att forsiljningen inom periodens vara-systemet arligen
okar, s som forandringar i marknadsdynamik, prisokningar for lakemedel som redan
finns pa periodens vara-listan och att antalet patienter som anviander ladkemedel 6kar.

Forsiljning inom periodens vara-systemet forviantas fortsiatta 6ka kommande ar,
oberoende av forslagen som beskrivs i denna rapport.

Tabell 2 visar olika nyckeltal for periodens vara-systemet, och hur de har utvecklats
under perioden 2022—2024. Utvecklingen har lett till att antalet ldkemedel,
forpackningsstorleksgrupper och sélda férpackningar har 6kat nagot, medan
omsittningen har okat kraftigt. Antalet 1akemedelsforetag har minskat nagot under
perioden.

Forsaljningen (AUP) 6kade med 1,9 miljarder kronor (18 procent) fran 2023 till 2024,
vilket ar en storre 6kning an tidigare ar. Det finns flera forklaringar till detta. 2023
genomforde TLV i takprish6jningar for totalt 957 forpackningsstorleksgrupper. Under
varen 2024 hojde TLV dven apotekens handelsmarginal. Det skedde ocksé storre
produktforflyttningar till periodens vara-systemet, exempelvis av NOAK-lakemedel.
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Tabell 2: Overgripande statistik dver periodens vara-systemet. NPL-pack-ID identifierar en specifik
ldkemedelsforpackning. AIP = apotekens inkopspris. AUP = apotekens utforsdljningspris.

2024 2023 2022
Antal unika férpackningar (NPL-pack-ID) 8074 7745 7932
Antal lakemedelsforetag 184 187 188
Omsaéttning AIP (mdkr) 7,7 6,3 54
Omsattning AUP (mdkr) 12,1 10,2 9,0
Antal salda férpackningar (miljoner) 75,9 73,2 70,9
Antal férpackningsstorleksgrupper 1935 1829 1889

Killa: E-hdlsomyndigheten, TLV.

Figur 7 visar den totala forsiljningen inom ldkemedelsforméanerna, sett till apotekens
utforsaljningspris (AUP) och antal sélda férpackningar inom och utom periodens vara-
systemet fran 2016 till 2024. Under den perioden dubblerades forsiljningen i periodens
vara-systemet, fran cirka 6,1 miljarder kronor 2016 till 12,1 miljarder kronor 2024, matt
i AUP. Sett till det totala forsaljningsvardet inom liakemedelsférménerna under 2024
stod liakemedel som ingér i periodens vara-systemet for cirka 277 procent , medan
lakemedel utanfor periodens vara-systemet stod for omkring 73 procent. Det motsatta
forhallandet gillde for antalet sdlda forpackningar, dar 69 procent utgjordes av
lakemedel inom periodens vara-systemet, medan likemedel utanfor periodens vara-
systemet utgjorde cirka 31 procent. Under 2016—2024 har antalet sdlda forpackningar
inom periodens vara-systemet 6kat, medan antalet sélda férpackningar utanfor
periodens vara-systemet minskat. Sambandet indikerar att likemedel utanfor periodens
vara-systemet har minskat i volym men okat i pris per forpackning. Lakemedel inom
periodens vara-systemet har bade okat i volym och forsiljningsvirde.
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Figur 7: Forsdlining (AUP) och antal salda forpackningar per Gr inom och utanfor periodens vara-
systemet for likemedel som ingar i ldkemedelsformdanerna.

Killa: E-hdlsomyndigheten, TLV.

5.2 Overgripande konsekvenser av forslag som rér takpriser

TLV handlagger och beslutar om lakemedelsforetagens ansokningar om att lakemedel
ska ingé i lakemedelsforméanerna. Vara forslag for hur takpriser ska kunna sénkas och
hojas paverkar prissiattningen av likemedlen i periodens vara-systemet och dirmed dven
kostnaderna for lakemedelsforméanerna. Det paverkar i sin tur lidkemedelskostnaderna
for patienterna, staten och regionerna, samt intdkterna for lidkemedelsféretagen och
apoteken.

I TLV:s beslut om att ett likemedel ska inga i 1akemedelsforméanerna faststiller TLV
bade apotekens inkopspris (AIP) och apotekens utforsiljningspris (AUP). Apotekens
inkopspris motsvarar lakemedelsforetagens forsiljningspris inklusive kostnad for
distribution. Apotekens handelsmarginal utgors av skillnaden mellan apotekens ink6ps-
och utforsiljningspris. For 1dkemedel som ingér i periodens vara-systemet far apoteken
en extra ersattning i form av en utokad handelsmarginal.

Det ar regionerna som har kostnadsansvaret for likemedel och andra varor som
expedieras inom lakemedelsformanerna. Staten ersitter regionerna for detta andamal
via ett sarskilt statsbidrag. Utifran hogkostnadsskyddets utformning betalar patienten
en viss del av kostnaden nar apoteken expedierar likemedel eller andra
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formansberittigade varor. Apoteken fakturerar resterande del av kostnaden till den
region dar patienten &ar bosatt.

Flertalet av vara forslag for det nya takprisregelverket syftar till att stirka den generiska
konkurrensen och forbattra forutsattningarna for en god tillganglighet till lakemedlen i
periodens vara-systemet. Samre tillganglighet kan leda till att rest- eller bristsituationer
uppstar. Rest och bristsituationer kan leda till stora samhillsekonomiska kostnader och
i varsta fall att patienter star utan behandling. Det ar inte kdant om och i sa fall hur ofta
historiska lakemedelsbrister har orsakats av att lakemedlets takpris varit for lagt, men
det kommer ingé i var utvirdering av forslagens effekter att undersoka hur
tillgdngligheten till ladkemedlen pa periodens vara-listan har utvecklats efter inférandet
av det nya regelverket.

I kapitel 5.2 beskriver vi de ekonomiska konsekvenserna av forslagen for hur takpriser
ska sdnkas och hojas i det nya takprisregelverket. Vi borjar med att beskriva effekterna
pa kostnaderna for liakemedelsformanerna och darefter beskriver vi konsekvenser for
respektive intressent som berors av forslagen. Forslagen i sig har vi beskrivit och
motiverat i kapitel 4.1 och 4.2.

5.2.1 Férslagens effekter pa kostnaderna for lidkemedelsférmanerna

Forslagen far olika effekter pa forménskostnaderna for ladkemedlen inom periodens
vara-systemet, beroende pa om de framst paverkar ladkemedel som redan ingar i
periodens vara-systemet innan de nya foreskrifterna borjar gélla eller om de framst
paverkar lakemedel som tillkommer i periodens vara-systemet darefter. Vissa
andringsforslag, som att takpriser ska faststéllas per styrka i stéllet for per
beredningsform pé 35-procentsnivan, forviantas framst paverka kostnaderna for
lakemedel som tillkommer i periodens vara-systemet efter att de nya foreskrifterna har
borjat gilla. Det beror pa att majoriteten av lakemedlen som ingéar i periodens vara-
systemet i dag redan har faststillda takpriser for alla forpackningsstorleksgrupper inom
lakemedlets beredningsform. Samma sak galler forslaget att takpris ska faststéllas nar
generisk konkurrens uppstar. Eftersom takpriser som varit flytande innan det nya
regelverket borjar gélla ska faststillas pa samma belopp som det tidigare flytande
takpriset, kommer forslaget inte paverka kostnaderna for befintliga lakemedel.

Effekterna av forslagen varierar ocksa over tid. Vissa forslag far direkta effekter pa
kostnaderna vid 6vergéngen till det nya regelverket. Det giller exempelvis inférandet av
en takprisniva pa 20 procent av initialt takpris, samt forslaget att ett faststéllt takpris
aldrig ska motsvara ett inképspris om mindre dn 30 kronor i stillet for 15 kronor for en
forpackning. Andra forslag far storre effekter pa kostnaderna pa langre sikt, genom
arliga, kumulativt 6kande kostnader, det vill siga kostnadsokningar som okar for varje
ar. Detta giller exempelvis forslaget att TLV ska hoja takpriset for forpacknings-
storleksgrupper som uppfyller vissa kriterier med forandringen i KPI.

Vissa av forslagen medfor att formanskostnaderna kan komma att 6ka for vissa
lakemedel, medan andra leder till att de minskar. Eftersom forsiljning i periodens vara-
systemet Okar varje ar, oberoende av forslagen, kommer effekterna av férslagen ocksa att
oka over tid.



LAY,

Det ar foretagen inom periodens vara som avgor vilket pris de tillhandahéller ett
lakemedel till, forutsatt att priset inte ar hogre an takpriset. Hojningar och sankningar
av takpriset behover darfor inte nodvandigt leda till direkta effekter pa kostnaderna. I
forpackningsstorleksgrupper diar konkurrensen dr 1ag ar priset ofta lika med eller néra
takpriset. For dessa grupper kan ett forandrat takpris fa direkta effekter pa priserna och
kostnaderna. I férpackningsstorleksgrupper med hogre konkurrens beror priset
huvudsakligen pa foretagens produktionskostnader och nivan av konkurrens. For dessa
grupper far ett forandrat takpris mindre direkta effekter pa priserna och kostnaderna.
Ett hogre takpris kan ocksa 0ka incitamenten for nya foretag att intriada i
forpackningsstorleksgruppen, vilket eventuellt kan leda till 1agre priser pa langre sikt.

I de f6ljande avsnitten analyserar vi forslagens effekter pa kostnaderna for
lakemedelsformanerna. Vi gor separata analyser for ladkemedel som i dag ingar i
periodens vara-systemet och likemedel som kan tillkomma i periodens vara-systemet i
framtiden. Sammanfattningsvis uppskattas kostnaderna minska pa kort sikt men 6ver
tid kommer kostnaderna sannolikt att 6ka jamfort med i nuvarande regelverk.

5.2.1.1  Pd kort sikt minskar kostnaderna for befintliga Idkemedel inom periodens vara-
systemet, men pd ldngre sikt kommer de sannolikt éka

For att forsta effekterna av forslagen har vi gjort en simulering, dér vi jamfor utfallet av
det nya regelverket med utfallet av att fortsatta enligt dagens takprisregelverk. I
simuleringen har vi applicerat forslagen for hur takpriser ska siankas, som beskrivs i
kapitel 4.1 samt forslaget att takpriser som uppfyller vissa kriterier ska hojas enligt
forandringen i KPI, som beskrivs i kapitel 4.2.1.

Analysen baseras pa historiska priser fram till september 2025 och antaganden om hur
dessa kommer att utvecklas. Den framtida utvecklingen beror pa hur priser och
konkurrens inom grupperna forandras efter att de nya foreskrifterna borjar gilla. Om
prisutvecklingen och konkurrenssituationen forandras, kan det faktiska utfallet skilja sig
fran utfallet i denna simulering.

Resultatet fran simuleringen visar att det foreslagna regelverket jamfort med dagens
regelverk under den f6rsta tolvmanadersperioden leder till:

e Kostnadsminskningar i cirka 150 forpackningsstorleksgrupper om totalt 97
miljoner kronor (AUP) och 94 miljoner kronor (AIP).

e Kostnadsokningar i cirka 170 grupper om totalt 34 miljoner kronor (AUP) och 33
miljoner kronor (AIP).

o Over 80 procent av férpackningsstorleksgrupperna inom periodens vara fir ett
oforandrat takpris i simuleringen.

Kostnadsminskningen beror framst pa inforandet av de nya takprisnivierna pa 70 och
20 procent. Denna effekt uppstar i samband med 6vergangen till det nya regelverket.
Kostnadsminskningen forvantas bestd men inte 6ka 6ver tid.

Kostnadsokningen orsakas till stor del av héjningar av takpriser enligt forandringen i
KPI och av hojningar av takpriser som varit lagre dn 30 kronor for en forpackning. Bada
delforslagen innebar arliga h6jningar av takpriser, och kommer darfor fortséatta bidra till
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kostnadsokningar som 6kar kumulativt varje ar. De arliga kostnadsokningarna forviantas
dock till en borjan vara ndgot mindre dn de 34 miljoner kronor (AUP) som uppskattas
forsta aret, eftersom den siffran inkluderar effekten av att det 14gsta takpriset hojs fran
15 till 30 kronor. Den érliga framtida kostnads6kningen fran hojningar av takpriser
uppskattas darfor till 20—30 miljoner kronor. Det dr svart att uppskatta hur kostnaderna
kommer att utvecklas pa lang sikt, eftersom det 4r den framtida prisutvecklingen som
avgor om takpriser hojs eller sanks. Takpriserna reglerar dessutom endast det hogsta
mojliga priset for en forpackning, forsaljningspriserna kan vara lagre.

Totalt visar simuleringen att vara forslag kan leda till minskade likemedelskostnader
under den forsta tolvménadersperioden:

e 63 miljoner kronor sett till apotekens forsiljningspris (AUP)
e 61 miljoner kronor sett till apotekens inkopspris (AIP)

Sammanfattningsvis minskar initialt de totala kostnaderna jamfort med i nuvarande
regelverk, men efter nigra ar kommer kostnadsokningarna sannolikt 6verstiga
kostnadsminskningarna som uppskattas pa kort sikt.

Mojligheten att ansoka om prishdjning for likemedel inom periodens vara-systemet
bedoms fa begrdansade kostnadsmdssiga effekter

Simuleringen inkluderar inte eventuella effekter av forslaget att infora en ny
bestimmelse som reglerar hur TLV bedomer ansokningar om prishgjning 6ver takpris
for 1akemedel inom periodens vara-systemet. Eftersom TLV redan i dag kan bevilja
prishdjningar inom periodens vara-systemet sd kommer de kostnader som uppstar till
foljd av prishgjningar som beviljas med stod av den nya bestimmelsen inte att utgora en
ny typ av kostnad for 1ikemedelsférménerna.

Eftersom det ar foretagen som initierar ansokningar om prishéjning ar det svart att
forutsiga antalet ansokningar som inkommer, hur stora prish6jningar som kommer
beviljas och vilka ekonomiska effekter det far pa likemedelsforménerna. Inférandet av
den nya bestimmelsen skulle kunna gora att antalet ansokningar 6kar. En sddan effekt
syntes under 2025, efter att TLV under 2024 dndrade praxis for hur
prishojningsansokningar inom periodens vara-systemet ska bedomas enligt
myndighetens allménna rad (2006:1) om grunder for prishéjningar. Samtidigt kan
forslaget att TLV hojer takpriser som uppfyller vissa kriterier enligt forandringen i KPI
gora att antalet ansokningar om prishéjning minskar pa sikt.

Simuleringen inkluderar inte heller eventuella effekter av forslaget att en prish6jning i
vissa fall ska kunna beviljas for en begransad tid. Tidsbegransade prish6jningar ska
anvandas restriktivt och fraimst som ett verktyg for att minska konsekvenserna av
bristsituationer. En likemedelsbrist kan i varsta fall att patienter star utan behandling.
Eftersom en likemedelsbrist ocksa kan leda till stora samhallsekonomiska kostnader
bedomer TLV att de kostnadsokningar som kan uppsta for likemedelsférmanerna till
foljd av en tidsbegransad prish6jning ar val motiverade.
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Antaganden och metod for simuleringen

Simuleringen omfattar 1 8931 olika forpackningsstorleksgrupper, fordelade pa 835
utbytesgrupper, som i sin tur bestar av 437 unika kombinationer av substans och
beredningsform. I simuleringen har vi gjort antaganden om den framtida
prisutvecklingen. Forsaljningen i antal silda enheter per forpackningsstorleksgrupp har
uppskattats med hjélp av tidsserieanalys (ARIMA). Varje grupp har tilldelats tre
prisnivaer:

e Pris for periodens vara
e  Pris for reserver
e Pris for 6vriga forpackningar

Priserna baseras pa historiska forsaljningsdata. For de cirka 15 procent av forpacknings-
storleksgrupperna dar forsaljning saknas anvands ett oviktat genomsnitt av listpriserna.

Prisutvecklingen inom varje forpackningsstorleksgrupp har antagits bero pa graden av
konkurrens:

e Om takpriset hojs och férpackningsstorleksgruppen har fiarre dn tvé aktiva
foretag, samt om priset ligger inom 10 procent fran det tidigare takpriset, hojs
priset till det nya takpriset.

e  Om takpriset hojs och férpackningsstorleksgruppen har minst tre féretag, samt
om priset ligger inom 10 procent fran det tidigare takpriset, hojs priset sé att
avstandet blir detsamma till det nya takpriset.

e Om takpriset sinks blir det nya priset lika med det nya takpriset om det tidigare
priset oversteg det nya takpriset.

e Om inget av ovanstiende giller, antas priserna 6ka med 2 procent per &r.

52.1.2 Kostnaderna fér likemedel som tillkommer i periodens vara-systemet i framtiden
kommer sannolikt 6ka pd ldngre sikt

Forslagen kommer dven paverka formanskostnaderna for lakemedel som i dagslédget inte

ingar i periodens vara-systemet, men som kan komma att gora det framover nar

generisk konkurrens uppstar. Tva forslag bedoms ha sarskilt stor paverkan pa sadana

lakemedel:

e Inforandet av nya takprisnivaer pa 70 och 20 procent av initialt takpris.
e  Att takpris ska faststillas per styrka i stillet for per beredningsform pa
35-procentsnivan.

Inférandet av 70- och 20-procentsnivierna kommer att minska den merkostnad som
uppstar nir en annan forpackning dn periodens vara expedieras. For nya lidkemedel med
hoga priser kan effekten bli relativt stor, men den ar svar att uppskatta eftersom TLV
inte har tillging till uppgifter om patentutgdngar som visar vilka ldkemedel det handlar

10 Utover dessa 1893 forpackningsstorleksgrupper ingick i september 2025 ytterligare
forpackningsstorleksgrupper inom 23 utbytesgrupper i periodens vara-systemet. Dessa
grupper har exkluderats fran simuleringen eftersom TLV historiskt har beslutat att undanta
dem fran en takprissdnkning till 35 procent av initialt takpris.
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om, nar de kan forvintas tillkomma till periodens vara-systemet och hur stark den
generiska konkurrensen blir nir de vil tillkommer.

Att takpriser ska faststillas per styrka i stéllet for per beredningsform péa
35-procentsnivin paverkar fraimst nya lakemedel. Det beror pé att majoriteten av
befintliga lakemedel inom periodens vara-systemet redan har faststillda takpriser inom
hela lakemedlets beredningsform. Vi har analyserat hur faststillandet av takpris per
styrka i stéllet for per beredningsform pa 35-procentsnivan kan paverka de framtida
kostnaderna. Analysen baseras pa potentiella patentutgingar under 2026—2030 och
prediktioner av hur stark konkurrens kommer bli for dessa lakemedel nar de tillkommer
i periodens vara-systemet, baserat pa lakemedlens forsiljningsvirde det senaste aret.
Resultaten av analysen visar att effekten av att faststalla per styrka i stéllet for per
beredningsform kan leda till en genomsnittlig kostnadsokning om 40—90 miljoner
kronor per ar. Det dr en kumulativ kostnadsokning som 6kar Gver tid.

Uppskattningen om 40—90 miljoner kronor per ar ar hogst osiker, eftersom den bygger
pa manga antaganden och eftersom den framtida utvecklingen &r svar att forutsédga. Den
inkluderar endast effekter av att faststélla takpris per styrka i stillet for per
beredningsform pé 35-procentsnivan. De totala effekterna kommer dock sannolikt vara
lagre 4n s4, eftersom takpriset for framtida ladkemedel framover dven kommer kunna
faststillas pa 70 och 20 procent.

Forpackningsstorleksgrupper som historiskt har fatt sina takpriser siankta pa grund av
att en annan forpackningsstorleksgrupp har uppfyllt kriterierna for en takprissankning
utgor cirka 15 procent av forsiljningsviardet inom sin substans och beredningsform
innan sankningen av takpriset genomfors.! Det indikerar att vart forslag att faststilla
takpriser per styrka i stéllet for per beredningsform kommer leda till att den storre
merparten av kostnadsminskningarna som uppstar nar takpriser sanks kvarstar.

Sammanfattningsvis bedémer TLV att forslaget att takpriser sanks per utbytesgrupp
kommer att leda till hogre kostnader pa langre sikt jamfért med om nuvarande
regelverk, dar takpris sanks per beredningsform, skulle fortsitta tillampas.

Exempel pa hur kostnaderna for ett framtida likemedel kan paverkas av vara forslag

Att generisk konkurrens uppstar innebar i regel att lakemedelspriserna sjunker. Det
leder till att kostnaderna for 1ikemedelsformanerna i sin helhet minskar d&ven om
omséttningen i periodens vara-systemet okar. For lakemedel som far generisk
konkurrens i framtiden kommer takpriserna fortsatt ge en kostnadsdampande effekt,
men sannolikt i ngot lagre grad jamfort med nuvarande regelverk.

For att forklara skillnaden mellan det nuvarande och det foreslagna regelverket
anvander vi ett teoretiskt exempel pa ett likemedel, lakemedel A. Lakemedel A &r i dag
under patent och siljs inom likemedelsférménerna men utanfor periodens vara-
systemet. Inom ett par ar gar patentet ut for likemedlet och eftersom generisk
konkurrens uppstar kommer lakemedlets utbytesgrupp med i periodens vara-systemet.

1 Se bilaga 1: Analys av hur forpackningsstorleksgrupper har fatt takprissankningar
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Likemedlet finns vid det tillfallet i tva styrkor, med flera forpackningsstorlekar inom
varje styrka. Enligt nuvarande regelverk hade samtliga forpackningsstorlekar inom bada
styrkorna fatt sina takpriser sdnkta till 35 procent av initialt takpris, om endast en
forpackningsstorleksgrupp inom négon av styrkorna uppfyllt kriterierna for en sidan
takprissankning. Med det foreslagna regelverket kan takpriserna utvecklas pa olika sitt
inom de tva styrkorna, beroende pé graden av generisk konkurrens inom varje styrka.
Har beskriver vi tre olika majliga utfall av vart forslag:

e En styrka kan fa takpriserna sénkta till 70- eller 35-procentsnivan, medan
takpriserna i den andra styrkan inte sanks alls. Det har scenariot kan uppsta om
forsaljningsvirdet i den ena styrkan ar mycket hogre adn i den andra, eftersom
forsiljningsvirdet ofta avgor hur stark den generiska konkurrensen blir.
Effekten av scenariot ar att formanskostnaderna blir hogre 4n med dagens
regelverk.

e Om bada styrkorna far sina takpriser sénkta till 35-procentsnivan blir effekten
pa forménskostnaderna samma som med nuvarande regelverk. Scenariot
uppstar om bada styrkorna har en relativt hog och liknande grad av generisk
konkurrens.

e Om konkurrensen ar mycket god och priserna sjunker ytterligare, kan
takpriserna sénkas till 20-procentsnivan for nagon eller bada styrkorna. Da blir
formanskostnaderna ldgre 4n med dagens regelverk.

5.2.2 Ekonomiska konsekvenser for lakemedelsféretagen

Under perioden juli 2024 till och med juni 2025 omfattade periodens vara-systemet
forpackningar fran 190 lakemedelsforetag!2. Tabell 3 visar genomsnitt och spridning for
utvalda nyckeltal. I genomsnitt har féretagen 43 forpackningar i 39 férpacknings-
storleksgrupper i periodens vara-systemet. Medianvardet dr ldgre, endast 7
forpackningar i 7 forpackningsstorleksgrupper. Foretaget med flest forpackningar har
641 forpackningar i 588 férpackningsstorleksgrupper. Det finns alltsa en stor variation i
omfattningen som foretagen deltar i periodens vara-systemet.

Aven for forsiljningen, bade i viirde och volym, ser vi en stor spridning. For samtliga av
dessa nyckeltal ar genomsnittet ungefar fyra ganger stérre an medianen. Om vi tittar pa
forsaljningen i apotekens inkopspris (AIP) och apotekens forsiljningspris (AUP), ser vi
att det storsta foretaget har en forséljning pa 1,2 respektive 1,9 miljarder kronor. Det
motsvarar cirka 15 procent av den totala férsaljningen inom systemet.

12 For parallelldistribuerade forpackningar anviands det foretagsnamn som anges som
parallelldistributor. For 6vriga anviands i forsta hand ombud om ett sddant finns, annars
anvands marknadstillstindsinnehavare. Vi anvéander foretagsinformationen som anges i
VARA. TLV har inte tagit hansyn till variation i skrivning och stavning.
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Tabell 3: Likemedelsforetagens (190 foretag) genomsnitt och percentiler for utvalda nyckeltal under
perioden juli 2024 — juni 2025

Nyckeltal Genomsnitt P10 P25 P50 P75 P90 P100
Antal forpackningar 43 1 3 7 30 105 641
Antal férpacknings- 39 1 3 7 25 04 588
storleksgrupper

Forsaljning AIP (kr) 474M 977T 1,7M 106M 33,7M 732M 12478 M
Forsaljning AUP (kr) 754M 01M 22M 157M 519M 1219M 18665M
Férsaljning

.. . 0,5M 235 34T 498T 03M 09M 10,3 M
férpackningar

Not: M star for miljoner och T star for tusen. P10 — P100 visar percentil 10 — 100.

Tabell 4 visar fordelningen av foretag och forpackningar utifrén om de ar generika,
original eller paralleller. Paralleller inkluderar bade parallellimporterade och
parallelldistribuerade férpackningar. Foretag som siljer generika ar vanligast (44
procent), foljt av original (38 procent) och paralleller (18 procent). Sett till férsiljning
utgor generika majoriteten, med mellan 75—-86 procent av forsiljningen, beroende pa
vilket nyckeltal vi tittar pa. Paralleller utgor en stor andel av unika forpackningar inom
periodens vara-systemet, men star endast for fyra procent av forsiljningen.

Originalldkemedel star for en mindre del av forsiljningen, vilket forklaras av att de mer
séllan priskonkurrerar om att bli periodens vara. Endast atta procent av periodens varor
under juni 2025 var original, medan 80 procent var generika. Originallikemedel utgor
dock en stor andel av forsiljningen nir andra varor dn periodens vara expedieras.

Tabell 4: Nyckeltal gdllande likemedelsforetagen uppdelat pd forpackningens ursprung (generika,
original eller parallell), for perioden juli 2024 - juni 2025

Nyckeltal Generika Original Parallell
Antal féretag 103 (44%) 88 (38%) 42 (18%)
Antal férpackningar 5124 (64%) 1025 (13%) 1903 (24%)
Forsaljning forpackningar 65,0 M (84%) 11,5 M (15%) 1,1 M (1%)
Foérséaljning enheter 7 008,3 M (86%) 1020,6 M (13%) 96,3 M (1%)
Forsaljning AIP (kr) 5868,2 M (75%) 1669,4 M (21%) 278,4 M (4%)

Not 1: Procentsatsen i anslutning till varde visar andelen av det totala antalet for radens nyckeltal.

Not 2: Om ett foretag har forpackningar med olika ursprung, sa ingar de i flera av kolumnerna, men
forsaljningen tdcker endast de forpackningarna som har det specifika ursprunget

Ekonomiska konsekvenser for stora, medelstora och sma foretag

Stora delar av forslagen till ett nytt regelverk syftar till att virna den generiska
konkurrensen i periodens vara-systemet, genom att ge foretagen battre forutsattningar
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att verka pa den svenska marknaden. Med dagens regelverk sker ingen férandring av
takpriser efter att de faststills till 35 procent, om féretagen inte ansoker om prishéjning.

Nar TLV 2023 genomforde héjningar av takpriser i vissa forpackningsstorleksgrupper
hade takprissystemet funnits i elva ar utan att takpriserna hade setts 6ver. Det kan
riskera att skapa problem for tillgangligheten till lakemedel. Forslaget som innebar att
takpriser i forpackningsstorleksgrupper som uppfyller vissa kriterier ska riaknas upp
med forandringen i KPI bidrar till att skapa forutsattningar for att takpriserna inte
urholkas 6ver tid och ger foretagen mojlighet att i viss man fa kompensation f6r
generella prisokningar i samhallet. Forslaget om en sarskild bestimmelse om
prishojningar inom periodens vara tydliggor ocksa for foretag som ar i behov av hojning
vilka forutsattningar som galler for att fa en prishojning beviljad.

Forslag som leder till hogre takpriser kan 6ka foretagens intékter, eftersom ett hogre
takpris gor det mojligt for foretagen att hoja sina likemedelpriser. Forslag som leder till
lagre takpriser minskar daremot foretagens intiakter, om det lagre takpriset innebar att
foretaget behover sianka sina lakemedelspriser. Forslagens olika delar bedoms paverka
olika typer av foretag i varierande omfattning.

Forslaget att hja nivén for det lagsta mojliga takpriset (se kapitel 4.1.4) samt 6kade
mojligheter till takprish6jning kommer att gynna samtliga foretag som ingéar i
forpackningsstorleksgrupper som péaverkas av takprishojningar, oavsett typ av foretag
eller hur stort det 4r. Det kan ocksa 6ka incitamenten for nya foretag att gora intrade i
dessa grupper. Hogre takpriser ger fler foretag moéjlighet att delta inom periodens vara-
systemet, vilket ar positivt for foretagen och for konkurrensen.

Att takpriser faststills per styrka i stéllet for per beredningsform kommer att gynna
foretag som ingér i forpackningsstorleksgrupper i utbytesgrupper med liagre niva av
konkurrens. Sddana utbytesgrupper har ofta lagre forsaljning och kan inkludera alla
typer av foretag. Att takpriserna inte sanks i dessa grupper tillater hogre priser, vilket ar
positivt for foretagen och konkurrensen.

Inforandet av takprisnivéaer pa 70 och 20 procent av initialt takpris kommer att minska
merkostnaden nar en annan férpackning én periodens vara expedieras. Detta kan
innebara en prissankning for vissa av dessa forpackningar, vilket minskar foretagets
intdkter. Foretag som tillhandahaller originallikemedel bedoms paverkas mest av detta,
men dven generika- och parallellféretag kommer paverkas i viss utstrackning.

De totala kostnadsmassiga effekterna av forslagen uppskattades i kap 5.3.1 vara en
kostnadsminskning om cirka 61 miljoner kronor (AIP) under de forsta 12 manaderna.
Detta innebéar kostnadsminskningar for forménerna samt minskade intékter for
foretagen. Pa langre sikt forvantas forslagen leda till att formanskostnaderna okar. Det
kommer leda till att foretagens intdkter okar.

5.2.3 Ekonomiska konsekvenser for staten

Staten paverkas ekonomiskt pé tva sitt av forslaget: dels genom foriandrade kostnader
for 1akemedelsforménerna, dels genom 6kade administrativa kostnader for TLV.
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Regionerna ersitts av staten for lakemedelskostnaderna genom statsbidraget for
lakemedelsforméner. Statsbidraget innebar inte full kostnadstackning for lakemedels-
kostnaderna for varje enskild region utan statsbidraget fordelas schablonmassigt mellan
regionerna utifran befolkningsstruktur. Fordelningen ska bidra till att ge regionerna
forutsattningar att pa ett jamlikt sdtt anvinda ldkemedel inom ldkemedelsformanerna,
men samtidigt styra regionerna att halla nere lakemedelskostnaderna. Statsbidragets
storlek och fordelningen av statsbidraget mellan regionerna bestams i ett- till treariga
overenskommelser mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). Ar 2025
ar statsbidraget 40,7 miljarder kronor.3 De totala kostnadsmassiga effekterna av
forslagen uppskattades i kap 5.3.1 vara en kostnadsminskning om cirka 63 miljoner
kronor (AUP) under de forsta 12 manaderna. Det innebar att statens kostnader for
bidragen till regionerna minskar. Pa langre sikt forviantas forslagen leda till att
forménskostnaderna okar. Det kommer leda till att statens kostnader okar.

De administrativa kostnaderna for TLV kommer att 6ka

TLV ar en statlig myndighet, som far ett arligt anslag fran staten for att genomfora sitt
grunduppdrag. Reglering av takpriser utgor en del av TLV:s grunduppdrag. I dag
uppskattas TLV:s administration av takprisregelverket kriava cirka 240 persontimmar
per ar. Med hjilp av Regelriknaren fran Tillvixtverket har TLV gjort en bedomning av
att detta innebar administrativa kostnader om cirka 128 000 kronor per ar. Vara forslag
innebar att de administrativa kostnaderna kommer 6ka:

e Att takpriser som uppfyller vissa kriterier ska hojas enligt forandringen i KPI,
och att det belopp som ett faststillt takpris som minst ska motsvara for en
forpackning arligen ska justeras enligt KPI innebér att nya arbetsmoment
behover inforas hos TLV. Dessa kommer uppskattningsvis kriva cirka 8o
persontimmar per ar. Den administrativa kostnaden uppskattas vara cirka
43 000 kronor per ar.

e Att takpriser ska faststillas nar generisk konkurrens uppstar innebér ocksa nya
arbetsmoment hos TLV, som bedoms kréva cirka 50 persontimmar per ar till en
administrativ kostnad om cirka 27 000 kronor per ar.

TLV tar redan i dag emot och utreder ansékningar om prishojningar, bade for lakemedel
inom och utanfor periodens vara-systemet. I kapitel 5.3.1.1 har vi beskrivit varfor det ar
svart att bedoma hur inférandet av en ny bestimmelse for hur TLV bedomer och utreder
prishojningar for lakemedel i periodens vara-systemet kan paverka antalet ansékningar
som kommer in till myndigheten. Oavsett hur manga ansokningar som kommer
inkomma till myndigheten framé6ver férvantas TLV:s handldggningstid minska per
prishéjningsarende som ror likemedel i periodens vara-systemet, eftersom kriterierna
som TLV ska bedoma kommer vara anpassade for ladkemedel med generisk konkurrens.

Antalet ansokningar om tidsbegransade prishgjningar forvantas bli fa och kriterierna
som TLV ska bedoma ar framtagna med héansyn till att TLV ska kunna handlagga
drendena skyndsamt. Darmed bedomer vi att forslaget att infora en bestimmelse som
reglerar tidsbegriansade prishojningar for utbytbara lakemedel kommer fa en mycket
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begransad paverkan pa TLV:s totala administrativa kostnader for prish6jnings-
ansokningar.

Ovriga forslag ror processer som TLV redan hanterar. Dir forvintas det inte uppsta
okade administrativa kostnader av betydelse.

5.2.4 Ekonomiska konsekvenser for regionerna

Eftersom regionerna har kostnadsansvaret for lakemedel och andra varor som
expedieras inom lidkemedelsformanerna paverkas de av férslagens ekonomiska
konsekvenser for liakemedelsformanerna. De totala kostnadsmaéssiga effekterna av
forslagen uppskattades i kap 5.3.1 vara en kostnadsminskning om cirka 63 miljoner
kronor (AUP) under de forsta 12 manaderna. Det innebar att regionernas kostnader for
lakemedel minskar. Pa langre sikt forvantas forslagen leda till att formanskostnaderna
Okar. Det kommer leda till att regionernas kostnader 6kar.

Ett av syftena med Oversynen av takprisregelverket ar att forbattra tillgangen till
lakemedel, sarskilt vid rest- och bristsituationer. I SOU 2021:19 En stdrkt forsérjnings-
beredskap for hdlso- och sjukvdrden (s.1031-1039) gjordes en uppskattning av
kostnaden for restsituationer. Kostnaderna uppskattades till 294—882 miljoner kronor
per ar. Denna kostnad bestar framst av att sjukskoterskor, ldkare, apotekare och andra
yrkesroller far 14gga delar av sin arbetstid pa att hantera bristsituationer genom att
ordna alternativa behandlingar. En stor del av denna kostnad finansieras av regionerna.
Om forutsattningarna for en god tillganglighet till ldkemedlen i periodens vara-systemet
okar kan den minska regionernas administrativa kostnader vid rest- och
bristsituationer.

5.2.5 Ekonomiska konsekvenser for 6ppenvardsapoteken

Forslagen paverkar apotekens intdkter genom adndrade takpriser, vilket i sin tur kan
paverka forpackningars inképspris (AIP) och forsaljningspris (AUP) for 1ikemedel inom
periodens vara-systemet. De delar av forslagen som kan leda till h6jda priser kommer
darfor att 6ka apotekens intjaning genom handelsmarginalen, medan séankta priser leder
till lagre intdkter for apoteken. De totala kostnadsmaissiga effekterna av forslagen
uppskattades i kap 5.3.1 vara en kostnadsminskning om cirka 61 miljoner kronor ATP
och 63 miljoner kronor AUP under de férsta 12 manaderna. Skillnaden mellan AIP och
AUP ar handelsmarginalen, som ar apotekens intjaning fran receptforskrivna ldkemedel.
Forslagen uppskattas alltsa leda till minskade intdkter om cirka tva miljoner kronor for
apoteken under de forsta 12 manaderna. Som jamforelse var apotekens totala intakter
fran handelsmarginalen 6,11 miljarder ar 20244.

Pé langre sikt forvantas forslagen leda till att forménskostnaderna okar. Det kommer
leda till att apotekens intdkter genom handelsmarginalen okar.

Rest- och bristsituationer innebéar administrativa kostnader for apoteken, genom att
personalen behover anvianda delar av sin arbetstid for att hantera sddana situationer. Ett

14 Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket (2025). Uppfoljning av apoteksmarknaden
2025.
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overgripande syfte ar att det nya takprisregelverket ska bidra till battre forutsattningar
for en god tillgdnglighet till 1ikemedlen i periodens vara-systemet. En starkt
tillganglighet skulle minska apotekens administrativa kostnader for rest- och
bristsituationer.

5.2.6 Ekonomiska konsekvenser for patienterna

Hojningar och sdnkningar av takpris som paverkar forpackningarnas priser paverkar
ocksa priset som patienten betalar innan hen natt upp till taket for hogkostnadsskyddet.
Forslagen har begransad paverkan pa ldkemedelskostnaderna pé kort sikt, men kan fa
storre paverkan pa langre sikt.

Att faststilla takpriser pa 35- och 70-procentsnivan per styrka, i stillet for att som i dag
faststilla takpris per beredningsform pa 35-procentsnivén, ar ett satt for TLV att viarna
om en god tillganglighet till 1ikemedel. En god tillganglighet gynnar patienterna. En
annan effekt av forslaget ar att priset mellan olika styrkor av ett och samma lakemedel
kommer kunna skilja sig mer dn i dag. Det kan for en patient vicka fragor om priset for
ett lakemedel dndras betydligt nar patientens behandling dndras till en annan styrka.
Priserna for ett likemedel kan dock redan i dag skilja sig mellan olika styrkor av ett
lakemedel.

5.2.7 Ekonomiska konsekvenser for distributérerna

I Sverige distribueras de flesta l1akemedel av tva foretag, Oriola och Tamro. Lakemedels-
foretagen betalar distributorerna for att lagerhélla deras produkter, ta emot
bestéllningar fran apotek och leverera lakemedel till apoteken. Distributérerna dger inte
produkterna som de har pa lager utan det gor likemedelsféretagen som séljer dem till
apoteken. Ett fatal lakemedelsforetag har valt att sjilva sélja och distribuera sina
lakemedel.

De inkopspriser som TLV faststiller inom likemedelsférménerna inkluderar
lakemedelsforetagens kostnader for leverans till apotek. Distributorernas intikter
paverkas inte direkt av dandrade priser pa lidkemedel. Diaremot kan hojda avgifter for
lagerhallning och distribution av lakemedel hos distributorerna medfora att
lakemedelsforetagen har behov av att hoja priset pa sina lakemedel.

De andringar i takprissystemet som TLV foreslar syftar bland annat till att fraimja en god
tillgdnglighet till lidkemedel inom periodens vara-systemet. Distributérerna som
hanterar bestillningar av 1ikemedel fran apotek paverkas direkt av rest- och
bristsituationer pa ladkemedel, i synnerhet for 1akemedel inom periodens vara-systemet
eftersom det paverkar vilka andra utbytbara likemedel som kan bestillas i stéllet for
periodens vara. Det paverkar lagerhallning och logistikfloden hos distributérerna. Bittre
forutsattningar for en god tillgdnglighet till likemedlen i periodens vara-systemet bor
kunna underlitta distributorernas verksamhet genom att det kan finnas flera lakemedel
kvar pa den svenska marknaden, vilket kan ge distributorerna 6kade intdkter for
lagerhéallning och distribution av dessa nir forsiljningen kan uppritthallas.
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5.3 Overgripande konsekvenser av férslag som inte ror
takpriser eller prissattning av utbytbara lakemedel

Vissa av forslagen som innebir en dndring i sak, men som inte ror takpriser eller
prissattning av ldkemedel, kan paverka 6ppenvardsapoteken, lakemedelsforetagen och
E-hilsomyndigheten. Vi beskriver detta i kapitel 5.3.1-5.3.3.

Forslagen for sprakliga och strukturella andringar och fértydliganden i féreskrifterna
syftar till att foreskrifterna ska bli enklare att forsta och tillimpa. Vi bedomer inte att de
forslagen kommer fa ekonomiska konsekvenser, men att foreskrifterna férenklas kan pa
ett 6vergripande plan underlitta arbetet for de parter som berdrs direkt av periodens
vara-systemet. Apoteken genomfor likemedelsutbytet och baserar sina
lakemedelsbestillningar fran distributorerna utifran hur periodens vara-listan ser ut for
tillfallet. Periodens vara-listan underhalls och uppdateras ocksé kontinuerligt av TLV
nar apoteken anmaler att periodens vara inte ar mojlig att bestélla eller har for kort
héllbarhet. Likemedelsforetagen ska inom en kort tidsfrist aterkomma i de utredningar
som TLV startar nar sidana anmélningar kommer in. Utifran foretagens aterkoppling
fattar TLV beslut om forpackningen ska ha kvar sin status som periodens vara eller inte.
Om beslutet innebar att en annan forpackning ska uppgraderas till periodens vara,
behover de berorda lakemedelsforetagen och distributorerna samt alla apotek stélla om
till det. Om néagon part agerar i strid med regelverket kan det f4 ekonomiska
konsekvenser, till exempel genom de sanktionsavgifter som TLV kan meddela apotek
som genomfor felaktiga ldkemedelsutbyten eller likemedelsforetag vars periodens vara
inte ar tillganglig for bestéllning. En 6kad transparens i foreskrifterna minskar risken for
att det sker pé grund av missforstand kring vad som géller.

5.3.1 Specifik paverkan pa 6ppenvardsapoteken

TLV foreslar att det ska tillkomma en tidpunkt i varje ménad da ett lakemedelsforetag
som senast behover meddela TLV att generisk konkurrens har uppstatt, om foretagets
avsikt ar att utbytesgruppen ska tas med pa periodens vara-listan for den pagaende
prisperioden (se kapitel 4.3.4). Forslaget har en positiv paverkan pa apoteken, eftersom
det innebir att de problem som i dag uppstar hos apoteken om en ny utbytesgrupp tas
med pa periodens vara-listan den sista dagen i en prisperiod upphor.

5.3.2 Specifik paverkan pa ladkemedelsféretagen

Forslaget att TLV ska meddela en senaste tidpunkt i en méanad for nér ett lakemedels-
foretag som senast behover meddela TLV att generisk konkurrens har uppstatt (se
kapitel 4.3.4) paverkar likemedelsféretagen, som behover férhélla sig till tidpunkten om
deras avsikt ar att utbytesgruppen ska tas med pa periodens vara-listan for den
pagaende prisperioden. Skulle ett foretag som startar generisk konkurrens meddela TLV
for sent, blir konsekvensen att TLV i stillet tar med utbytesgruppen pa periodens vara-
listan for nastkommande period. Det kan i sa fall fa negativa ekonomiska konsekvenser
for foretaget, eftersom det Okar antalet dagar innan det ordinarie regelverket for
periodens vara-utbytet borjar gilla.
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5.3.3 Specifik paverkan pa E-hdlsomyndigheten

Hanvisningar till TLV och TLV:s regelverk forekommer i E-hdlsomyndighetens Handbok
for vard- och apotekstjanster som riktar sig till aktérer som utvecklar, testar, kravstiller
eller bestéller system som integrerar med E-hilsomyndighetens tekniska tjanster. TLV:s
andringar kan gora att det uppstar ett behov hos E-hidlsomyndigheten att se 6ver sddana
hanvisningar och eventuella beskrivningar av TLV:s regelverk i handboken.

Ett av vara forslag ar att begreppet ”Alternativt forsaljningspris” ska tas bort (se kapitel
4.3.6). Begreppet Alternativt forsaljningspris forekommer forutom i
E-hilsomyndighetens handbok dven i E-hdlsomyndighetens tekniska tjanster, som
anvands av apotekens expedieringsstod och e-handelssystem for att kunna presentera
information om utbyten samt priser. TLV bedomer att det ur ett tekniskt perspektiv bor
fungera att E-hidlsomyndigheten vid behov fortsitter att anvinda begreppet Alternativt
forsaljningspris i de tekniska tjdnsterna, eftersom utbytesregelverket inte paverkas i sak
av att begreppet tas bort. TLV:s tekniska integrationer mot E-hidlsomyndigheten
paverkas inte heller. Men TLV uppmanar E-hdlsomyndigheten att gora en egen
bedomning och vid behov samverka med eller informera bade TLV och apoteks-
akt6érerna om eventuella konsekvenser av TLV:s forslag.

5.4 Vidtagna atgarder

TLV bedomer att de foreslagna andringarna inte medfor konsekvenser som ar
oproportionerliga for ndgon av de berorda parterna och att fordelarna med forslagen
overvager eventuella risker.

Syftet med andringarna som TLV foreslar ar att takpriserna ska bli mer flexibla genom
att vid behov kunna héjas och séankas 6ver tid. Mélet ar att uppna en god balans mellan
laga priser och en god tillginglighet till ldkemedlen pé periodens vara-listan. Syftet med
andringarna har inte varit att minska kostnaderna inom periodens vara-systemet.
Uppskattningarna av effekterna av forslagen visar relativt sma férandringar i
kostnaderna for periodens vara-systemet, sett till periodens vara-systemets totala
omsittning. For mer dn 80 procent av forpackningsstorleksgrupperna forblir takpriset
oforandrat pa kort sikt, som en f6ljd av férslagen.

Den uppskattade kostnadsminskningen som uppstar av de nya reglerna kommer
huvudsakligen fran inforandet av 20-procentsnivan, som minskar merkostnaden som
uppstar nir en annan forpackning dn periodens vara expedieras. Dessa forpackningar
har ofta ett hogre pris dn periodens vara, trots att det ar samma likemedel. Att minska
denna merkostnad ar i linje med TLV:s grunduppdrag att fa ut mesta mojliga hilsa for
skattepengarna. Vid utformningen av kriterierna for 20-procentsnivan har TLV vidtagit
atgarder for att minimera negativa konsekvenser. Genom att faststélla 20-procentsnivan
per storlek i stillet for per styrka, som for 35- och 70-procentsnivaerna, far dtgirden
inga konsekvenser for grupper som inte pa egen hand uppfyllt kriterierna fér sankning.
Vidare, for att kunna fa faststillt takpris pa 20-procentsnivan ska priset for periodens
vara ha varit lagre dn fem procent av initialt takpris i minst tre av sex pa varandra
foljande prisperioder. Detta innebar att det fortfarande kan vara en stor skillnad i pris
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mellan olika forpackningar i en forpackningsstorleksgrupp, aven efter att takpriset har
sankts till 20 procentsnivan.

Kostnadsokningarna som uppstér av att det infors flera moéjligheter till h6jning av
takpris ar begransat till forpackningar som:

e idag har ett takpris under 30 kronor per férpackning

e ingari forpackningsstorleksgrupper med god konkurrens, dar takpriset ligger
nara priset for periodens vara

e kan visa att de har ldg 16nsamhet vid nuvarande takpris

TLV bedomer att dessa typer av forpackningar har simre ekonomiska forutsattningar pa
marknaden och l6per storst risk att lamna marknaden, vilket hade lett till en forsamring
av tillgangligheten till lakemedel. Att begransa mojligheterna till takprishGjningar till
dessa grupper bedoms darfor vara en kostnadseffektiv atgard for att forbattra
forutsattningar for en god konkurrens och tillganglighet till ladkemedel inom periodens
vara-systemet. Att i kontrast till detta genomfora hojningar for alla forpacknings-
storleksgrupper skulle inte vara en kostnadseffektiv atgird for att uppna syftet.

6 Alternativa forslag

Vi har utrett flera alternativ och varianter av forslag for hur det nya takprisregelverket
bor utformas. I valet mellan olika alternativ har vi ofta gjort bedomningar utifran
analyser av historiska data i periodens vara-systemet och historiska effekter av dagens
takprisregelverk. Vi har samlat ett urval av analyserna i bilaga 1.

I kapitel 6 beskriver vi ett antal alternativa forslag till vara huvudforslag samt tva andra
typer av takprismodeller, som inte liknar dagens takprisregelverk och som vi har utrett
men valt att inte g& vidare med. Kapitlet avslutas med en 6versikt 6ver andra landers
system for prissattning av likemedel med generisk konkurrens.

6.1 Alternativet att inte infora en takprisniva som ar lagre an
dagens niva pa 35 procent av initialt takpris

Det gar inte att utesluta att en takprissankning till den foreslagna 20-procentsnivan kan
fa negativa effekter for den generiska konkurrensen och i férlangningen pa
tillgangligheten till likemedlen i en férpackningsstorleksgrupp. For att helt undvika den
risken vore det uppenbara alternativet att inte inféra 20-procentsnivan. TLV har utrett
det alternativet, men kommit fram till att det &r motiverat att inféra 20-procentsnivan.
Argumentet for det ar att den merkostnad som uppstér nar patienten, férskrivaren eller
farmaceuten motsitter sig utbyte till periodens vara blir omotiverat hog nar skillnaden
ar stor mellan priset for periodens vara och takpriset. Att infora 20-procentsnivan ar ett
satt att minska de merkostnader som uppstar redan i dag. Det utgor ocksé en
framtidssiakring som kommer begransa hur mycket merkostnaderna kommer kunna 6ka
framover, nar lakemedel med héga priser och forsaljningsvarden far generisk
konkurrens. Att merkostnaderna kan begransas ar angelaget, eftersom de till stor del
utgors av medel som skulle kunna anvéandas for att finansiera tillgingliggorandet av nya
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lakemedel inom lakemedelsférmanerna, eller prishojningar som behévs for att starka
tillgdnglighet till befintliga 1dkemedel som visar pa behov av ett hojt pris.

Vi har noga 6vervagt hur det gar att undvika att 20-procentsnivan leder till en forsamrad
tillganglighet. Det uppnas genom kriterier som sékerstéller att bide den generiska
konkurrensen och en 1ag prisniva for periodens vara har hunnit etablerats innan en
takprissankning till 20-procentsnivan kan bli aktuell. Det betyder att det kommer finnas
ett stort utrymme for prish6jningar fran de lidgsta priserna som de utbytbara likemedlen
i en forpackningsstorleksgrupp séljs for upp till nivan for det nya takpriset dven efter att
takprissdnkningen till 20-procentsnivin har genomforts (se kapitel 4.1.3). Utéver det
kommer sankningar till 20-procentsnivan bara bli aktuella for de enskilda forpacknings-
storleksgrupper dar kriterierna for en takprissankning uppfylls, till skillnad fran
sankningar till 70- och 35-procentsnivaerna som kommer paverka takpriserna inom hela
lakemedelsstyrkan (se kapitel 4.1.2).

Forpackningsstorleksgrupper som potentiellt kan bli aktuella for takprissankningar till
20-procentsnivan ar i huvudsak de som har en mycket god konkurrens med manga
aktiva foretag. Nar det finns manga foretag som tillhandahaller likemedel i en
forpackningsstorleksgrupp minskar risken for att enskilda uttraden ur likemedels-
formanerna paverkar konkurrensen och tillgiangligheten till l1ikemedlet negativt.

Var sammantagna bedomning ar att fordelarna med att infora 20-procentsniva
overstiger eventuella risker. Darmed bor den inforas.

6.2 Alternativet att takpris sanks endast for den
forpackningsstorleksgrupp som uppfyller kriterierna for
en takprissankning

Vart huvudforslag ar att takpriser ska sdnkas per styrka pa 70- och 35-procentsnivan och
per storlek pa 20-procentsnivan (se kapitel 4.1.2). Vi har utrett alternativet att
takprissankningar skulle ske per storlek pa alla tre takprisnivaer, vilket skulle innebara
att dven takprissankningar pa 70- och 35-procentsnivaerna endast genomfors for den
forpackningsstorleksgrupp dar kriterierna for en takprissankning uppfylls. Takpriserna
for ovriga forpackningsstorleksgrupper i utbytesgruppen (det vill sdga styrkan) skulle i
det alternativa forslaget inte paverkas forran de eventuellt pa egen hand uppfyller
kriterierna for att sankas. I utredningen av det alternativa forslaget har vi varderat hur
formanskostnaderna och tillgingligheten till lakemedel i periodens vara-systemet skulle
kunna paverkas.

For befintliga 1akemedel i periodens vara-systemet far det endast en begransad betydelse
om takpriserna sinks per styrka eller per storlek pa 70- och 35-procentsnivan, bade sett
till effekterna pa formanskostnaderna och eventuella effekter pa tillgéanglighet. Det beror
pa att det endast ar takprissankningar till 20-procentsnivan som kommer kunna bli
aktuella for de allra flesta befintliga 1ikemedlen. For den nivan ar TLV:s huvudforslag att
takpriset endast ska siankas for den forpackningsstorleksgrupp dar kriterierna for en
sankning har uppfyllt. Liksom vart huvudforslag skulle alltsd det alternativa forslaget
framst paverka lakemedel som dnnu inte har generisk konkurrens, men som far det
framover.
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Det alternativa forslaget skulle medfora storre formanskostnader for 1ikemedel som far
konkurrens framover jamfort med huvudforslaget, men det ar mycket svart att
uppskatta hur stor skillnaden skulle kunna bli.

I forpackningsstorleksgrupper med svag priskonkurrens uppfylls séllan kriterierna for
en takprissiankning. Forpackningsstorleksgrupper med svag konkurrens har ofta 1aga
forsaljningsviarden, men det finns forpackningsstorleksgrupper som trots hoga
forsaljningsviarden har en mycket svag eller obefintlig konkurrens samtidigt som andra
forpackningsstorleksgrupper inom samma utbytesgrupp har en stark konkurrens. Bade
dagens sitt att sanka takpriser och vart huvudforslag bidrar till att priserna i sdidana
forpackningsstorleksgrupper kommer bli lagre om konkurrensen i andra forpacknings-
storleksgrupper inom utbytesgruppen ar god. Den effekten skulle med det alternativa
forslaget helt utebli for ldkemedel som far konkurrens framover.

Vi bedomer att det alternativa forslaget skulle kunna minska risken for att takpris-
regelverket far negativa effekter pa tillgangligheten till ladkemedel som far konkurrens
framover. Men samtidigt saknas det empiri for att dagens sitt, dar takpriserna sénks till
35 procent av initialt takpris for alla storlekar inom alla styrkor av ldkemedlet nar
kriterierna for en takprissankning ar uppfyllda, bidrar till att enskilda férpacknings-
storlekar forsvinner fran marknaden. Det ar darfor svart att vardera skillnaderna mellan
hur huvudforslaget, det alternativa forslaget och dagens sitt kan paverka
tillgangligheten.

Var sammantagna bedomning ar att vart huvudforslag, dar takpriser ska sankas per
styrka pa 70- och 35-procentsnivan och per storlek pa 20-procentsnivan pa ett battre
satt an det alternativa forslaget varnar om bade en god tillgdnglighet och en
kostnadseffektiv anvindning av lakemedlen i periodens vara-systemet.

6.3 Alternativet att ha ett annat belopp an 30 kronor som en
grans for vad ett takpris som minst ska motsvara for en
forpackning

Vi har utrett flera olika alternativa belopp utover vart huvudforslag, som ar att ett
faststillt takpris som minst ska motsvara ett ink6pspris om 30 kronor for en forpackning
(se kapitel 4.1.4). Den sammantagna bedomningen &r att beloppet 30 kronor kommer
forbattra forutsattningarna for en god tillganglighet till mindre forpackningar och
forpackningar med laga priser samtidigt som det inte leder till stora kostnads6kningar
for staten, regionerna och patienterna. Beloppet 30 kronor dr en dubblering av dagens
belopp pé 15 kronor och ar storre an KPI-utvecklingen sedan 2011 nar dagens
takprisregelverk inférdes.

6.4 Alternativet att utga fran andra index an KPI

Vi har utrett om det finns andra index dn KPI som vore battre att anvidnda i forslag dar
det behovs ett index som speglar prisutvecklingen i Sverige, vilka ar:

e att takpriset arligen ska héjas for de forpackningsstorleksgrupper som har god
konkurrens och som visar pa behov av en hojning (se kapitel 4.2.1), och
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e att beloppet som ett takpris minst ska motsvara for en forpackning arligen ska
justeras (se kapitel 4.1.4).

Vi har bland annat tittat pd KPIF, prisbasbelopp och andra smalare index som ar
narmare relaterade till likemedelspriser. Var bedomning &r att KPI &r bast lampat for
att mata den generella prisutvecklingen. I bedomningen ingar att de flesta andra
regleringar som indexeras utgar fran just KPI och att KPI ar ett véilként och transparent
index.

6.5 Alternativet att TLV tillfalligt tar bort takpriset vid en
kritisk bristsituation, i stallet for att foretagen ska ansdka
om en tidsbegransad prishojning

Om TLV pa eget initiativ tillfalligt skulle ta bort takpriset i samband med en kritisk
bristsituation, skulle lakemedelsforetagen under begransad tid fa mojlighet till fri
prissattning for de berérda likemedlen. Det skulle krava kortare handlaggningstid hos
TLV an det ansokningsforfarande som ar vart huvudforslag (se kapitel 4.2.3). En kort
handlédggningstid vore positivt, eftersom det skulle kunna bidra till att bristsituationen
forbattras snabbare. For ladkemedelsforetagen vore det ocksa enklare om TLV agerade pa
eget initiativ dn vad det dr for foretaget att komma in med en ansékan.

Nackdelen med att tillfalligt ta bort ett takpris vore att samhaéllets och patienternas
kostnader for de tillfalliga prishojningarna inte skulle vara mojliga att kontrollera. Det
skulle inte heller vara mojligt att avgora pa forhand om prishgjningarna kommer bidra
till att bristsituationen forbattras, eftersom TLV inte kanner till vilka likemedel som kan
tillhandahallas i en bristsituation eller i vilken utstrackning. Vart huvudforslag
sakerstiller att tidsbegransade prishgjningarna kan genomforas relativt skyndsamt och
pa ett sitt som sakerstiller att bristsituationen forbéttras, utan att det uppstar orimliga
kostnadsokningar for samhallet.

6.6 Alternativ takprismodell utan takprissankningar

TLV har utrett en modell dir takpriset aldrig sinks, utan endast regleras genom de
initiala takpriserna. Fordelen med en sddan modell vore att den skulle radera risken for
att en takprissankning far en negativ effekt pa den generiska konkurrensen och
tillgdngligheten till de berérda lakemedlen. Likemedelsforetagen skulle dven fa storre
mojlighet att hoja sina priser i samband med rest- och bristsituationer, vilket skulle
kunna 6ka tillgingligheten till likemedlet p& den svenska marknaden. Aven om priserna
skulle 6ka, skulle det initiala takpriset gora att vi inte betalar 6ver den beslutade
betalningsvilja, som bestimdes nar forpackningen forst kom in i lakemedelsférmanerna.

Nackdelarna med denna modell ar att prisskillnaderna mellan ldkemedlen i en
forpackningsstorleksgrupp skulle kunna 6ka kraftigt, vilket skulle 6ka merkostnaderna
som uppstar for samhallet och patienterna nir en annan férpackning én periodens vara
expedieras. Vidare skulle priserna for periodens varor 6ka kraftigt i forpacknings-
storleksgrupper som historiskt fatt sinkta takpriser och som har svag konkurrens.
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Ett system dar de initiala takpriserna inte sanks skulle pdminna om prissittnings-
modellen i Danmark, som vi beskriver i kapitel 6.8.

TLV bedomer att en modell med endast ett initialt takpris inte ar lamplig att inf6ra i
Sverige, eftersom det skulle innebira stora 6kningar av 1ikemedelskostnaderna. Att
endast ha initiala takpriser skulle eventuellt forbattra tillgdngligheten till lakemedel vid
bristsituationer, men i vilken utstrackning det skulle ske ar svart att forutsdga eftersom
det kausala sambandet mellan takpriser och ldkemedelsbrister ar svart att uppskatta.

For de lakemedel som i dag ingéar i periodens vara-systemet visar vara analyser att en
modell utan takprissdnkningar, dar det hogsta tilldtna priset sitts till det initiala
takpriset alternativt det gillande takpriset om det ar hogre 4n det initiala takpriset,
skulle kunna innebira 6kade likemedelskostnader pa cirka 1,2 miljard kronor (AIP)
under de forsta tolv manaderna, vilket dr en 6kning med 16 procent. Utéver det skulle
handelsmarginalen 6ka med cirka 25 miljoner kronor. Som mest, om det initiala
takpriset sitts som en 6vre grans och om alla lakemedel skulle séljas till det priset, skulle
kostnaderna som mest kunna 6ka med cirka 15 miljarder kronor jamfort med om alla
lakemedel skulle siljas till dagens takpris. Detta scenario ar inte troligt, men kan ses
som en Ovre grians utifrén vad som finns pa marknaden i dag.

6.7 Alternativ dynamisk takprismodell

TLV har ocksa utrett en sa kallad dynamisk takprismodell. Grundtanken i en sddan
modell ar att det dr genomsnittet av priset for periodens vara under en viss period som
avgor vad takpriset i forpackningsstorleksgruppen ska vara under nasta period.
Takpriset, som till exempel sitts till X procentenheter 6ver genomsnittspriset for den
passerade perioden, kan didrmed bade sjunka och stiga 6ver tid beroende pa hur priserna
for periodens vara utvecklas inom forpackningsstorleksgruppen.

TLV bedomer att en dynamisk takprismodell skulle kunna fungera val for att reglera
takpriser i forpackningsstorleksgrupper dar flera lakemedelsforetag aktivt konkurrerar. I
en forpackningsstorleksgrupp med god priskonkurrens bor priset for periodens vara
utgora ett tydligt riktmarke for vad som ar ett rimligt marknadspris. Om takpriset hela
tiden dr X procentenheter hogre 4n marknadspriset, sd har varje lakemedelsforetag ett
visst utrymme att anpassa sina priser uppat om det behovs. Det skulle till exempel
kunna starka tillgangligheten till likemedel pa den svenska marknaden vid rest- och
bristsituationer. Samtidigt skulle den merkostnad som uppstar nar en annan
forpackning dn periodens vara expedieras fortfarande begransas.

Manga forpackningsstorleksgrupper i periodens vara-systemet (cirka 43 procent)
innehaller férpackningar fran endast ett eller tva lakemedelsforetag. I en sddan
forpackningsstorleksgrupp ar den generiska konkurrensen svag. TLV bedémer att en
dynamisk takprismodell skulle vara olamplig for att reglera takpriserna i
forpackningsstorleksgrupper med svag konkurrens, eftersom det inte ar givet att
priserna speglar ett konkurrenskraftigt marknadspris. Sddana forhallanden skulle med
en dynamisk takprismodell medfora risker for stora och okontrollerbara
kostnadsokningar for lakemedel. Att inféra en dynamisk takprismodell skulle darfor
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rimligtvis krava en sarskild hantering for forpackningsstorleksgrupper med ett fatal
konkurrenter.

Det finns dven andra utmaningar med en dynamisk takprismodell:

e En friga dr hur manga prisperioder det skulle vara mellan varje takprisjustering.
I teorin skulle takpriset kunna justeras infor varje ny prisperiod, utifran priset
for perioden vara i den innevarande perioden. Men i praktiken skulle det
innebira stora administrativa belastningar inom korta tidsramar for bade
lakemedelsforetagen och TLV. For foretagen skulle frekventa justeringar av
takpriser ocksa kunna férsvara en langsiktig planering. Ett alternativ vore att
justera takpriserna med langre intervall, men da uppstar i stéllet en troghet som
skulle kunna gora att fordelarna med modellen uteblir.

e I en forpackningsstorleksgrupp déar priset for periodens vara ligger pa en jamn
niva over tid skulle det endast bli aktuellt med sma justeringar av takpriset. Det
ir inte givet att eventuella positiva effekter av sdidana smé justeringar skulle
overviaga den administrativa insatsen av frekventa takprisandringar.

¢ Iendynamisk takprismodell far likemedelsforetagen storre majligheter att
paverka takpriset jamfort med i en modell som liknar det regelverk som finns
idag. TLV ser en risk for att det skulle skapa incitament for samordning mellan
lakemedelsforetagen, i syfte att halla takpriset pa en hog niva.

For de likemedel som ingdr i periodens vara-systemet i dag visar vara analyser att en
dynamisk takprismodell skulle kunna innebara minskade likemedelskostnader pa cirka
2 miljoner kronor AIP under en 12-manadersperiod. Det dr en minskning med mindre
an 1 procent. Utover det skulle 6ppenvardapotekens handelsmarginal minska med cirka
9 miljoner kronor. Det skulle innebiara minskade kostnader for lakemedelsforménerna
samt minskade intdkter for l1akemedelsforetag och 6ppenvardapotek. I huvudsak ar det
priserna for forpackningar som inte ar periodens varor som driver de minskade
lakemedelskostnaderna, medan priserna for forpackningar som ar periodens varor
driver lakemedelskostnaderna uppat eftersom takpriset sitts utifran priserna for
periodens varor. Effekterna for bada dessa grupper ar relativt lika, men de minskande
lakemedelskostnaderna ar storre. Drygt 700 forpackningsstorleksgrupper skulle fa ett
sankt takpris, och drygt 700 forpackningsstorleksgrupper skulle f ett hojt takpris under
en 12-manadersperiod, som i simuleringen innefattar tva korrigerade takpriser. En del
av forpackningsstorleksgrupperna skulle fa of6riandrade takpriser, eftersom det inte
finns ndgon periodens vara i dessa grupper. Men det finns en risk for att en dynamisk
takprismodell skulle kunna gora att foretagens prissattning forandras pa ett satt som
over tid driver upp priserna for periodens varor. Aven om det ir svart att berikna hur
foretagen skulle komma att anpassa sin prissiattning, sd bedomer vi att det inte ar
realistiskt att en minskning av lakemedelskostnaderna skulle uppnas 6ver tid. I denna
analys ar takpriserna 20 procent 6ver de senaste sex manadernas genomsnittliga priser
for periodens vara, och det initiala takpriset fungerar som en hogsta grins for takprisets
utveckling. Utover det har de initiala takpriserna for forpackningsstorleksgrupper som

i dag har faststéllda takpriser och omprévningstakpriser modifierats pa samma sitt som
TLV avser att gora i huvudforslaget (se kapitel 4.1.5).
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Sammanfattningsvis bedomer TLV att inférandet av en dynamisk modell har fler
nackdelar och risker @n fordelar.

6.8 Oversikt av andra EU-linders system for prissittning av
lakemedel med generisk konkurrens

Regelverken for prissattning av ldkemedel regleras pa nationell niva inom EU, och
systemen kan darfor se valdigt olika ut mellan olika lander.

Forenklat kan man dela in systemen for prissiattning av ldkemedel med generisk
konkurrens i tre grupper.

e Extern referensprissattning, dar priserna baseras pa priser i andra jamforbara
lander.

e Intern referensprissattning, dar priserna baseras pa priset innan konkurrens
uppstod och hur ménga generiska konkurrenter som varje ldkemedel har.

e  Fri prissattning eller ndgon form av upphandlingsforfarande.

Manga lander anviander en kombination av dessa system och vissa lander forhandlar
med lakemedelsforetagen om priser. De flesta linder i EU anviander extern referens-
prissittning i ndgon utstrackning, dock inte Sverige.

Sverige har en fri prissattning pa ladkemedel med generisk konkurrens, och ett takpris
som reglerar det maximala priset inom varje forpackningsstorleksgrupp. Takpriset
baseras i sin tur pa forpackningens pris innan konkurrens uppstod. Det generiska
utbytet pa apoteken skapar incitament for foretagen att konkurrera om pris.

Det danska systemet ar mest likt det svenska. I Danmark rader fri prissiattning av
lakemedel, men det finns inget regelverk som reglerar takpriser. For vissa lakemedel
finns dock ett avtal mellan danska staten och likemedelsforetagen som reglerar det
hogst tilldtna priset, baserat pa externa referenspriser. Danmark har ett system likt det
svenska periodens vara-systemet, dir foretag konkurrerar om att erbjuda det lagsta
priset, for att deras produkt ska vara den som apoteken framst tillhandahaller vid
expediering. Denna process sker varannan vecka.

I Danmark utgor likemedel som distribueras inom slutenvarden en storre del av de
totala lakemedelskostnaderna jamfort med Sverige. Dessutom ar vissa avancerade
lakemedel endast tillgingliga pa sjukhusen. Likemedel som distribueras pa sjukhusen
upphandlas centralt for de fem regionerna, vilket i kombination med att regionerna kan
styra anvindningen, haller nere kostnaderna.

Regelverken i Tyskland, Storbritannien, Nederldnderna och Finland delar ocksa vissa
likheter med det svenska systemet.

7 Bemyndiganden

TLV far med stod av 4 a § forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m.
(formansforordningen) meddela foreskrifter om hur inkopspris och forsaljningspris
enligt 7 § formanslagen ska faststillas. Enligt 4 b § samma forordning far TLV meddela
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foreskrifter om forutsattningar for andring av inkopspris och forsaljningspris for ett
lakemedel som ingér i lakemedelsformanerna om det

1. har gatt 15 ar efter det att l1akemedlet godkants for forsaljning, eller
2. finns lakemedel som ar utbytbara mot likemedlet och som marknadsfors till
oppenvardsapotek i Sverige.

Vidare anges det i 12 § samma forordning att TLV far meddela foreskrifter om utbyte
mot lakemedel som omfattas av formansbegransningar och utbyte av lakemedel i 6vrigt.
Sadana foreskrifter far dock inte avse i vilka fall som en farmaceut far motsatta sig
utbyte enligt 21 § tredje stycket 2, 21 a § andra stycket 2 och 21 b § andra stycket 2 lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m.

Av 21 § samma férordning framgar att TLV far meddela foreskrifter om verkstillighet av
férmanslagen.

TLV:s forslag innebar att Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter och
allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara likemedel och utbyte av
lakemedel m.m. kommer att upphivas. De kommer att erséttas av tva nya foreskrifter,
en om prissittning av utbytbara ladkemedel och en om utbyte av ladkemedel. Beslut om
foreskrifter om prissattning av utbytbara liakemedel fattas med st6d av bemyndigandena
i4 a, 4 b och 21 §§ forménsforordningen, och beslut om foreskrifter om utbyte av
lakemedel fattas med stod av 12 och 21 §§ formansférordningen. TLV lamnar ocksa
forslag till andringar i Tandvards- och lakemedelsférméansverkets foreskrifter och
allminna rad (TLVFS 2014:9) om prissattning av vissa dldre lakemedel. Dessa beslutas
med stod av bemyndigandet i 4 b och 21 §§ forménsférordningen.

8 Tidpunkten for ikrafttradandet m.m.

TLV foreslar att de nya foreskrifterna om utbyte av ldkemedel och de nya foreskrifterna
om prissattning av utbytbara lakemedel ska trada i kraft den 1 oktober 2026. I de nya
foreskrifterna om prissittning av utbytbara lakemedel foreslar dock TLV att 2 kap. 8 §,
som anger att beloppet 30 kronor i 2 kap. 7 § arligen ska raknas om utifran eventuella
forandringar i KPI, ska trdda i kraft den 1 januari 2028, det vill sdga vid ett senare
tillfalle an Gvriga bestaimmelser.

Genom ikrafttradandet av de nya foreskrifterna om prissattning av utbytbara likemedel
den 1 oktober 2026 foreslar TLV att myndighetens foreskrifter och allmanna rad (TLVFS
2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av likemedel m.m. ska
upphora att gilla.

TLV foreslar ocksa en 6vergangsbestammelse i de nya foreskrifterna om prissittning av
utbytbara likemedel. Overgéngsbestimmelsen anger att for forpackningsstorleks-
grupper i utbytesgrupper som har faststéllda takpriser den 1 oktober 2026 ska framtida
sankningar av takpris enligt 2 kap. 6 § berdknas utifran att det senast beslutade takpriset
iar 35 procent av det forsta faststillda takpriset. For forpackningsstorleksgrupper vars
takpriser har faststillts genom dagens utbytesforeskrifter innebar det:

e att det endast ar takprissankningar till den nya 20-procentsnivan som kan bli
aktuella, och
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e att framtida takprissdnkningar till den nya 20-procentsnivin kommer att utga
och beriknas utifran ett initialt takpris som ar lika med det senast beslutade
takpriset i oktober 2026 dividerat med 0,35. TLV avser att under oktober 2026
fatta ett beslut om nya initiala takpriser for berérda forpackningsstorleksgrupper
med stod av 2 kap. 4 § i de nya foreskrifterna om prissattning av utbytbara
lakemedel.

Foreskrifterna om prissattning av utbytbara likemedel kommer i praktiken tillampas pa
ansokningar som ges in under september 2026 eftersom de ansokningarna kommer att
beslutas i oktober 2026, nar foreskrifterna har tratt i kraft.

Aven foreskrifterna om #ndring i Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter
och allménna rad (TLVFS 2014:9) om prisséttning av vissa idldre lakemedel foreslas
trada i kraft den 1 oktober 2026. De dndrade foreskrifterna kommer darmed att
tillampas pa de beslut om prissankningar enligt 15-arsforeskrifterna som fattas i
november 2026.

TLV har for avsikt att i god tid innan de nya foreskrifterna trader i kraft informera om
forandringarna och de nya foreskrifterna pd myndighetens webbplats, och uppdatera
Handbok for foretag vid ansékan om subvention och pris for lakemedel.

9 Forslagens forenlighet med Sveriges skyldigheter
enligt EU-ratten

TLV bedomer att de forslagna foreskriftsindringar ar forenliga med EU-ratten.

Prissédttningen av ldkemedel &r inte harmoniserad inom EU-ratten. Detta innebar att
medlemsstaterna ar fria att lagstifta pd omradet, under forutsittning 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.

Fordraget om Europeiska unionen funktionssdtt (EUF)

Forslagen till nya och dndrade foreskrifter innehaller inga kvantitativa
importrestriktioner eller atgdrder med motsvarande verkan. Den fria rorligheten for
varor paverkas inte heller i 6vrigt av forslagen. TLV bedomer darfor att forslagen ar
forenliga med artikel 34 i EUF- férdraget.

Transparensdirektivet 89/105/EEG

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarratt som finns pa omradet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissattningen pa humanliakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (EGT L040, 11.02.1989; Celex 38L0105), dven kallat
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissattningen pa humanldkemedel och dess
inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen.
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Avsikten med direktivet ar inte att harmonisera priserna mellan de olika linderna utan
att skapa sddan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i de olika landerna, att
diskriminering och inskrankningar i den fria rorligheten for lakemedel s langt mojligt
forhindras. Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa
kallade preambeln dér det tydligt framkommer att de regler som sitts upp i
medlemsstaterna ska vara tydliga, transparenta och tillgingliga for alla som ar
verksamma pa ladkemedelsmarknaden. Direktivet 4r genomfort i svensk riatt genom
forordningen (2002:687) om likemedelsférméner m.m.

Genom direktivet har medlemsstaterna tagit sig att se till att alla nationella atgarder
som vidtas for att kontrollera priserna pa humanliakemedel eller for att begransa
sortimentet av de likemedel som omfattas av de nationella sjukforsikringssystemen star
i 6verensstimmelse med de krav direktivet uppstaller (artikel 1). I de foljande artiklarna
anges de villkor som medlemsstaterna har att uppfylla om de viljer att tillampa olika
former av direkt eller indirekt priskontroll pa liakemedel. I artikel 2 och 3 finns regler f6r
de fall da det ar tilldtet att sélja likemedel forst sedan de ansvariga myndigheterna i
medlemsstaten har godkant priset pa produkten. I artikel 4 finns regler for de fall da de
ansvariga myndigheterna far forordna om prisstopp och i artikel 5 regler for de fall dar
medlemsstater kontrollerar lakemedelspriserna genom system med direkta eller
indirekta lonsamhetskontroller. I artiklarna 6 och 7 uppstiller direktivet villkor for
priskontroll genom tillimpning av sa kallade positiva och negativa listor.

Det skiljer sig at hur olika lander viljer att prissitta lakemedel. Det ar vanligt
forekommande att priset baseras pa produktionskostnaden, pa priset pa jamforbara
terapier eller pa en internationell jamforelse. Priset kan ocksa bestaimmas av
lakemedelsforetaget och da forekommer att foretagets vinst kontrolleras. Det ar inte
vanligt att metoderna kombineras.!5 I Sverige prissatts lakemedel primart, men inte
enbart, baserat pa det upplevda eller uppskattade virdet av en produkt eller tjanst till
kunden (samhallet) i stéllet for baserat pa kostnaden for produkten eller priset i andra
lander.

Av artikel 5 i transparensdirektivet framgéar att nir en medlemsstat tillampar ett system
med direkta eller indirekta lonsamhetskontroller gentemot dem som innehar
forsaljningstillstand for likemedel, ska medlemsstaten i en 1amplig publikation
offentliggora och tillstdlla kommissionen uppgifter bland annat om den metod som
tillimpas for att definiera 16nsamhet, de vinstmarginaler som far tillimpas av
lakemedelsforetagen och de kriterier enligt vilka vinstmarginalerna faststills. Det ska
ocksé framgé vilken maximal procentuell fortjanst som ett lakemedelsforetag far
tillgodorakna sig utéver det riktviarde som i ifragavarande fall géller inom den berérda
medlemsstaten. Sidana uppgifter ska offentliggoras och tillstillas kommissionen en
gang arligen eller nar vasentliga forandringar sker. TLV har 6vervigt om de kriterier
som foreslas for bedomning av ansdkningar om prishdjning for 1ikemedel med generisk
konkurrens inom likemedelsformanerna kan anses utgora en 16nsamhets- eller
vinstkontroll i transparensdirektivets mening.

15 Prissattning inom likemedelsférménerna, Ds 2002:53, s. 46.
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Vid en vinst- eller Ilonsamhetskontroll styrs inte priset pa varje ldkemedel utan staten
kontrollerar den totala vinstnivan for lakemedelsforetaget. TLV:s forslag innebar att en
prishojning kan beviljas om foretagets 1onsamhet for det aktuella 1ikemedlet efter den
ansokta prishojningen kan anses rimlig i forhallande till forvantad forsaljning.
Beriakningen av lonsamheten ska enligt forslaget baseras pa en bedomning av de totala
direkta kostnaderna for lakemedlet i forhallande till det ansokta priset (apotekens
inkopspris per forpackning) och den forvantade forsaljningen. TLV bedomer att den
I6nsamhets- eller vinstkontroll som avses i artikel 5 transparensdirektivet avser en
kontroll av dem som innehar férsaljningstillstind for det aktuella 1ikemedlet, inte en
kontroll av vinst eller Ionsamhet for en enskild produkt. Det tydliggors av att de
uppgifter som kommissionen efterfragar ror metoder for att definiera I16nsamhet:
avkastning av forsaljning eller avkastning av kapital, vinstmarginaler som far tillimpas
av dem som innehar forsiljningstillstindet, kriterier som faststéller vinstmarginalerna
for dem som forsaljningstillstand for lakemedel och den maximala procentuella fortjanst
som en innehavare av forsiljningstillstdnd far tillgodorikna sig utéver det riktvirde som
faller inom en berord medlemsstat.

TLV anger visserligen ett sitt for att berdkna lonsamhet enligt den foreslagna metoden.
Beridkningen avser dock det aktuella likemedlet och inte ett foretags totala forsiljning.
Det foreslas inte heller ndgra uppsatta vinstmarginaler, riktviarden eller maximala
procentuella nivéer pa fortjanst for lakemedelsforetagen. Det kan dven konstateras att
bakgrunden till transparensdirektivet var att medlemsstaterna beslutat om ekonomiska
atgiarder gentemot forsiljningen av 1dkemedel for att kontrollera dessa produkters andel
i samhallets sjukvardskostnader. Det var en f6ljd av den otillrackliga eller obefintliga
konkurrensen pa ldkemedelsmarknaden och begriansningar av det antal produkter som
omfattas av de nationella sjukforsikringssystemen. Det primira syftet med de
ekonomiska atgirderna enligt direktivet ar att s vakt om folkhélsan genom att
sikerstalla att likemedel finns att tillga i tillrdckliga méangder och till rimlig kostnad
(preambeln till transparensdirektivet). Den metod som TLV foreslar for att bedoma
ansokningar om prishéjningar for lakemedel med generisk konkurrens som ingar i
lakemedelsformanerna avser att mojliggora att foretag kan fortsatta tillhandahélla
ldkemedel inom likemedelsformanerna dven nir deras l1onsamhet vid forséljning av
lakemedlet minskar och bidra till att bibehalla eller starka en god konkurrens i den
aktuella forpackningsstorleksgruppen. TLV bedomer att det &r i enlighet med direktivets

syfte.

Sammanfattningsvis anser TLV att de kriterier som foreslas for att bedoma ansckningar
om prishojningar for likemedel med generisk konkurrens som finns i periodens vara-
systemet inte utgor en vinst- eller lonsamhetskontroll i transparensdirektivets mening
eftersom TLV fortsatt faststéller priser pa enskilda ldkemedel utifrdn en bedomning av
prisets rimlighet. TLV publicerar alla beslut om ansokningar om prish6jning pa
myndighetens webbplats, bade bifall och avslag. TLV anser att det darfor inte ar
nodvandigt for myndigheten att i en lamplig publikation offentliggora och tillstilla
kommissionen vissa uppgifter enligt artikel 5 transparensdirektivet.

Anmadlningsdirektivet (EU) 2015/1535
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TLV bedomer att forslaget till nya och dndrade foreskrifter inte utgor sidana tekniska
foreskrifter eller andra krav som omfattas av kravet pd anmaélan i anmalningsdirektivet.

Av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
ett informationsforfarande betriaffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter
for informationssamhallets tjanster (anmalningsdirektivet) framgar att tekniska
foreskrifter eller andra krav som hinger samman med de nationella
socialforsdkringssystemen inte omfattas av direktivet, &ven om kraven ar faktiskt
tvingande vid saluf6éring. Likemedelsférménerna tillhor de svenska nationella
socialforsakringssystemen (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 allméanna riktlinjer for prishGjningar inte av kravet p4 anmaélan enligt
anmalningsdirektivet.

Av kommissionens handledning for ett informationsforfarande betraffande tekniska
standarder och foreskrifter och betraffande informationssamhallets tjanster framgar
vidare att direktivet giller krav pa produkter. Forslaget till indrade foreskrifter
innehaller inga krav pa egenskaper hos de berorda likemedlen. Forslaget innehéller inte
heller négra forfaranden for bedomning av 6verensstaimmelse med tekniska
specifikationer och inte heller nagra 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. Forslaget till nya
och dndrade foreskrifter stiller siledes inga sddana andra krav som avses i
anmalningsdirektivet.

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

Som framgér av avsnittet ovan innehéller forslaget till nya och dndrade foreskrifter inga
tekniska foreskrifter, standarder eller forfaranden for bedomning av 6verenskommelse.
TLV bedomer darfor att det inte finns skil for en anmalan enligt WTO:s TBT-avtal.

Tjanstedirektivet 2006/123/EG

TLV:s forslag till nya och dndrade foreskrifter ror inte tilltrade till eller utévande av
tjansteverksamhet. Redan pd den grunden kan konstateras att forslaget inte omfattas av
kravet pa anmailan 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
ovanstdende bakgrunden bedomer TLV att forslaget till andrade foreskrifter av flera skal
faller utanfor tjanstedirektivets tillampningsomrade.
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10 Hur och nar konsekvenserna av forslagen kan
utvarderas

Syftet med utvirderingen ar att bedéma om de foreslagna dndringarna i takpris-
regelverket har bidragit till att uppna malet om en god balans mellan 1dga priser och god
tillganglighet till likemedlen pa periodens vara-listan.

Utvarderingen bor ske i tva steg:

o Tidig uppfoljning efter inférandet, for att sikerstélla att regelverket tillampas
som avsett och att TLV:s praktiska hantering av takpriserna fungerar.

¢ En mer omfattande utvardering bor genomforas tva ar efter ikrafttradandet, da
tillracklig tid bedoms ha géatt for att effekterna av de nya reglerna for hojningar
och siankningar av takpriser samt hanteringen av nya ldkemedel pa periodens
vara-listan ska kunna analyseras.

Utvarderingen bor inkludera bade kvantitativa och kvalitativa analyser. Har foljer
exempel pa analyser som bor inga i utvarderingen.

e Prisutveckling inom periodens vara-systemet, sarskilt for grupper som har fatt
forandrade takpriser till foljd av de foreslagna dndringarna.

e Utvecklingen av antalet foretag per forpackningsstorleksgrupp pa periodens
vara-listan samt antal intrdden och uttraden.

e Antal takpriser som har siankts respektive hojts, samt de ekonomiska effekterna

av detta.

e Prisutvecklingen inom utbytesgrupper som har tillkommit pa periodens vara-
listan.

¢ Bedomning av hur tillgangligheten till lakemedlen pa periodens vara-listan har
utvecklats.

e Bedomning av konkurrenssituationen pa marknaden.
e Inhdmtning av synpunkter frin foretag som paverkas av dndringarna.

TLV bor ansvara for att genomfora utvarderingen. TLV har i dag tillgang till stora delar
av den data som kravs for att genomfora utviarderingen. Eventuellt kompletterande data
kan samlas in via enkater, intervjuer med berérda aktorer eller genom samverkan med
andra myndigheter sdsom Likemedelsverket.

Resultatet av utvarderingen ar av betydelse for flera intressenter, inklusive

e Likemedelsforetag som tillhandahaller ldkemedel pa periodens vara-listan.
e Staten och regionerna, med hinsyn till lakemedelskostnader och tillganglighet.
e Apoteken och patienter, som péaverkas av tillgdngligheten till 1ikemedel.

Utvarderingsresultaten bor kommuniceras 6ppet och anvindas som underlag for
framtida justeringar av takprisregelverket.
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TLV har i november 2025 fatt regeringens uppdrag att folja upp effekterna av
takprishdjningar och andra atgarder for omradet antibiotika¢. I uppdraget ingar att TLV
ska f6lja upp och analysera hur kommande mer generella systemférandringar paverkar
tillgdngen till antibiotika. Genom detta regeringsuppdrag mojliggors en strukturerad
uppfoljning och utvirdering av vilken effekt Andringar och atgiarder avseende takpriser
far for antibiotikaomradet.

16 Regeringsbeslut den 13 november 2025, S2023/02105, S2025/01939, Uppdrag till
Tandvérds- och lakemedelsformansverket att folja upp effekterna av takprishojningar och
andra atgirder for omrédet antibiotika.
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Bilaga 1. Analyser av historiska data i periodens vara-
systemet och historiska effekter av dagens
takprisregelverk

Vi har utrett flera alternativ och varianter av forslag for hur det nya takprisregelverket
bor utformas. I 6verviganden mellan olika alternativ har vi ofta gjort bedomningar
utifran analyser av historiska data i periodens vara-systemet och historiska effekter av
dagens takprisregelverk. Vi har samlat ett urval av analyserna i bilaga 1.

Analys av hur forpackningsstorleksgrupper har fatt takprissankningar

Vi har undersokt frekvensen av hur férpackningsstorleksgrupperna i periodens vara-
systemet historiskt har fatt sina takpriser sankta till en faststalld niva. Takpris-
sankningen kan ha skett antingen for att forpackningsstorleksgruppen sjilv har uppfyllt
kriterierna for en takprissankning, eller for att en annan forpackningsstorleksgrupp med
samma substans och beredningsform har gjort det. Analysen visar att ungefir en
tredjedel av de faststillda takpriserna har sinkts pa grund av att kriterierna for en
takprissdnkning har uppfyllts i en annan férpackningsstorlekgrupp. Denna tredjedel har
inom sin substans och beredningsform haft sma marknadsandelar innan takpriset
faststilldes, cirka 15 procent av férsiljningsvirdet och tolv procent av de salda
forpackningarna. Om TLV bara hade siankt takpriserna for de
forpackningsstorleksgrupper som uppfyllde kriterierna for en takprissankning, skulle
alltsa majoriteten av forsiljningen inom substansen och beredningsformen anda ha
omfattats.

Analys av hur mycket de flytande takpriserna sjunker under initialt takpris

Vara analyser visar att de flytande takpriserna historiskt generellt inte har sjunkit s
mycket innan takpris har faststillts. For cirka 69 procent av forpackningsstorleks-
grupperna har det flytande takpriset inte minskat mer an fem procent jamfort med det
initiala takpriset, matt ménaden innan faststallt takpris borjar gélla. Det innebar att det
for dessa grupper alltid finns minst en férpackning som haller uppe det flytande
takpriset under varje prisperiod, se figur 8. Andelen grupper som har ett flytande takpris
som har sjunkit mer &n fem procent 6kar fran cirka 21 procent 10 ménader fore
faststillande till 31 procent manaden innan.
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Figur 8: Andel forpackningsstorleksgrupper uppdelat pd avstdnd fran forsta takpriset pd periodens
vara-listan och manad i forhallande till faststdllande. Figuren innefattar data mellan 10 manader
fore faststdllande och 10 méanader efter faststdllande for varje forpackningsstorlekgrupp. Endast
grupper som fatt ett faststdllt takpris och som haft ett gdllande flytande takpris nagon gang under
historiken inkluderas. Grupper vars takpriser overgick fran flytande till faststallt i samband med
TLV:s takprishojningar 2023 har exkluderats. Endast perioder som infaller efter att initialt takpris
har registrerats inkluderas i analysen. Forsta och sista vdrdet for varje forpackningsstorlekgrupp
har expanderats i det fall gruppens data inte innefattar samtliga perioder.

Om vi tittar pa utvecklingen 6ver flera ar (figur 9), och inte bara i férhéllande till
tidpunkten da ett takpris faststélls, ser vi att medianen for de flytande takprisernas
avstand till initialt takpris &r cirka sju procent i samtliga manader efter januari 2014. Det
sammanfaller med inférandet av 15-arsforeskrifterna. Nivan for prissankningar enligt
15-foreskrifterna ar 7,5 procent, vilket alltsd motsvarar medianen for de flytande
takprisernas avstand till initialt takpris. Nar generisk konkurrens uppstar for likemedel
som redan har fatt sina priser siankta enligt 15-foreskrifterna har TLV som praxis att
rakna upp de initiala takpriserna inom utbytesgruppen. Inom utbytesgrupper dar de
initiala takpriserna har raknats upp ar det alltsd TLV:s interventioner som &r orsaken till
att det finns ett avstdnd mellan det flytande takpriset och det initiala takpriset, inte
prisdynamik och konkurrens inom gruppen. Genomsnitten for de flytande takprisernas
avstand till initialt takpris, bade oviktat och viktat efter forséljning, visar pa avstand
mellan 5 och 15 procent 6ver historiken. Att genomsnitten varierar 6ver tid beror pa att
nya grupper kommer in i periodens vara-systemet, att andra grupper férsvinner och att
TLV faststiller takpriser. Det minskade avstand vi ser mellan dren 2023 och 2024 beror
pa att manga forpackningsstorleksgrupper som hade ett flytande takpris fick ett faststillt
takpris i samband med de takprish6jningar som TLV genomforde under 2023. Da gick
antalet forpackningsstorleksgrupper med ett flytande takpris i periodens vara-systemet
fran cirka 479 till 197.
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Figur 9: Genomsnittliga avstandet mellan flytande takpris och initialt takpris over tid. Bla linje visar
ett viktat genomsnitt baserat pa antalet salda forpackningar, gul linje visar median och rod linje
visar oviktat genomsnitt. Antalet forpackningsstorlekgrupper och vilka grupper som ingdar i varje
madnads genomsnitt varierar da endast forpackningsstorlekgrupper med ett flytande takpris och som
finns pa periodens vara-listan ingar vid varje tidpunkt.

Analys av de flytande takprisernas kostnadsdampande effekt

De flytande takpriserna bedoms som mest ha minskat formanskostnaderna med drygt
130 miljoner kronor i AUP pa érsbasis. Bedomningen gors utifran ett antagande om att
priserna for forpackningar med flytande takpris vars priser ligger fem procent eller
narmare takpriset skulle hojas till det initiala takpriset om det vore mojligt.

Uppskattningen kan ses som den maximala kostnadsddmpande effekten for
forpackningsstorleksgrupper dar det flytande takpriset ar bindande for en eller flera
forpackningar, har definierat som fem procent eller narmare takpriset. I denna analys
har de initiala takpriserna modifierats for att inte fanga prissdnkningar enligt
15-arsforeskrifterna.

Vi har dven undersokt hur ofta det flytande takpriset sinks pa grund av att
forpackningen med det hogsta priset forsvinner fran lakemedelsforméanerna. Det visar
sig att det sker i tre procent av alla fall dar det flytande takpriset sinks. Sett till antal
forpackningsstorlekgrupper ar det sju procent av de forpackningsstorleksgrupper som
har fatt ett sinkt flytande takpris, som i ndgot fall har fatt det pa grund av att
forpackningen med hogst pris har férsvunnit fran ladkemedelsférmanerna.

Analys av uttraden i samband med takprissankningar

For de takpriser som har faststéllts historiskt kan vi se hur antalet forpackningar inom
forpackningsstorleksgruppen har forandrats efter att takpriset faststilldes jamfort med
innan faststillandet. Historiskt har faststillande av takpris inneburit att antalet
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originallikemedel har minskat med 33 procent, parallellhandlade 1ikemedel (har
inkluderas bade parallelldistribuerade och parallellimporterade forpackningar) har
minskat med 22 procent, medan generika har 6kat med 25 procent (se figur 10). Totalt
sett har antalet forpackningar minskat med tva procent i de
forpackningsstorleksgrupper som har fatt ett faststéllt takpris. Det innebéar att 6kningen
av generika har kompenserat for stora delar av det sjunkande antalet original och
paralleller.

I dag finns originallikemedel kvar i drygt 50 procent av samtliga forpacknings-
storlekgrupper, men det ar endast i tta procent av fallen som det ar en original-
forpackning som ar periodens vara.
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Figur 10: Genomsnittligt antal forpackningar for en forpackningsstorleksgrupp éver tid, i
forhdllande till manad for faststdllande av takpris. Period o dr forsta manaden da det faststdllda
takpriset har pdverkan pa priser inom gruppen. Figuren visar utveckling for paralleller
(parallelldistribuerade och parallellimporterade), original och generika separat. Procentsatsen visar
fordndring mellan forsta perioden (mdnad -6) och sista perioden (mdanad 6) i tidsserien. Om en
forpackningsstorlekgrupp inte har data for samtliga perioder, sd fylls det forsta/sista virdet de
manader fore/efter som saknas. Analysen krdver att det faststdllda takpriset sjonk i forhdllande till
det flytande takpriset som gdllde perioden innan och att forpackningsstorlekgruppen fanns pa
periodens vara listan mdanaden fore och perioden efter faststdllande.

Priserna for originallikemedel ligger som grupp i genomsnitt atta procent fran takpriset
(viktat pa forsaljning, se figur 11). Det kan jamforas med generika, som ligger 44 procent
fran takpriset.
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Tandvéards- och likemedelsformansverkets
foreskrifter om prissittning av utbytbara
likemedel;

beslutade den XX ménad 2026.

Tandvéards- och likemedelsformansverket foreskriver foljande med
stod av 4 a, 4 b och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedels-
formaner m.m.

1 kap. Inledande bestimmelser

Tillimpningsomrdde
1 § Dessa foreskrifter géller likemedel som &r utbytbara. Vad som

sdgs om ldkemedel géller ocksd for varor som avses i 18 § 1 lagen
(2002:160) om lakemedelsféormaner m.m.

Definitioner

2 § Termer och uttryck som anvinds i dessa foreskrifter har samma
betydelse som i ldkemedelslagen (2015:315), lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och lagen (2009:366) om handel med
lakemedel om inget annat sigs.

I dessa foreskrifter har uttrycken forpackningsstorleksgrupp, peri-
odens vara, periodens vara-listan, prisperiod och utbytesgrupp
samma betydelse som i Tandvéards- och likemedelsforménsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2026:xx) om utbyte av likemedel. Uttrycket
generisk konkurrens har samma betydelse som i Tandvérds- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om han-
delsmarginal for lakemedel och andra varor som ingar i likemedels-
formanerna.

2 kap. Takpriser for utbytbara likemedel

1 § Ett takpris ar det hogsta tilldtna ink&pspris per enhet som en ut-
bytbar lakemedelsforpackning i en forpackningsstorleksgrupp far ha
inom likemedelsformanerna.
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2 § Fram till och med den manad nir en utbytesgrupp kommer med
pa periodens vara-listan utgdrs takpriserna for forpackningsstorleks-
grupperna i utbytesgruppen av det hogsta beslutade inkdpspriset per
enhet for de likemedelsforpackningar som ingar i respektive for-
packningsstorleksgrupp.

3 § Den ménad som en utbytesgrupp kommer med pé periodens
vara-listan ska Tandvéards- och likemedelsformansverket faststilla
de takpriser som géller den ménaden for forpackningsstorleksgrup-
perna i utbytesgruppen. Om det dérefter tillkommer nya forpack-
ningsstorleksgrupper i utbytesgruppen ska Tandvards- och ldkeme-
delsformansverket faststilla takpriset till det hdgsta inkopspriset per
enhet inom forpackningsstorleksgruppen.

Séinkning av takpris

4 § Tandvards- och likemedelsforménsverket ska gora procentuella
sankningar av takpriset enligt 5 och 6 §§ for forpackningsstorleks-
grupper med likemedel som dr utbytbara enligt 21 § forsta stycket
lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. i forhéllande till det
forsta faststdllda takpriset for respektive forpackningsstorleksgrupp.
Om det finns sérskilda skél kan Tandvards- och lakemedelsforméns-
verket berdkna de procentuella sdnkningarna fran en annan niva én
det forsta faststdllda takpriset.

5 § Nér inkOpspriset per enhet for periodens vara i en forpacknings-

storleksgrupp, under minst tre av sex pd varandra foljande prispe-

rioder, dr ligre dn

1. 50 procent av det forsta faststéllda takpriset ska takpriset sdnkas
till 70 procent,

2. 25 procent av det forsta faststéllda takpriset ska takpriset sdnkas
till 35 procent.

Om forutsittningarna for en sinkning av ett takpris enligt forsta
stycket dr uppfyllda i en forpackningsstorleksgrupp ska takpriserna
sankas for samtliga forpackningsstorleksgrupper i utbytesgruppen.

6 § Nér inkOpspriset per enhet for periodens vara i en forpacknings-
storleksgrupp, under minst tre av sex pd varandra foljande prispe-
rioder, dr ligre dn 5 procent av det forsta faststéllda takpriset ska
takpriset sdnkas till 20 procent, forutsatt att minst sex manader har
passerat sedan ett takpris enligt 5 § forsta stycket 2 borjade gélla. En
saddan sénkning ska endast goras for den forpackningsstorleksgrupp
dér forutséttningarna for en sankning &dr uppfyllda.



7 § Ett takpris enligt 3, 5 och 6 §§ ska aldrig vara ldgre &n som mots-
varar ett inkdpspris om 30 kronor for en ldkemedelsforpackning.

8 § Tandvéards- och likemedelsverket ska arligen rikna om beloppet
17 § utifran eventuella forandringar av konsumentprisindex. Det nya
beloppet ska berdknas genom att 30 kronor multipliceras med kon-
sumentprisindex 1 januari det &r justeringen sker, dividerat med kon-
sumentprisindex i januari 2027. Det nya beloppet ska avrundas ner
till ndrmaste helt krontal. Ett nytt belopp ska beslutas om det omrak-
nade beloppet dr hogre dn det gillande.

9 § Om det finns sérskilda skél far Tandvérds- och likemedelsfor-
mansverket besluta att ett annat takpris ska gilla dn det som foljer av
1-6 §§, eller fatta andra beslut om takpris for en viss forpacknings-
storleksgrupp.

Hdjning av takpris for forpackningsstorleksgrupper pd
periodens vara-listan

10 § Tandvards- och likemedelsformansverket ska arligen rakna upp

de faststéllda takpriserna for forpackningsstorleksgrupper som

1. har funnits pa periodens vara-listan under samtliga prisperioder
de tva foregéende kalenderaren,

2. ingdr i en utbytesgrupp dér takpriserna har faststéllts till 70, 35
eller 20 procent av det forsta faststdllda takpriset,

3. innehéller likemedelsforpackningar fran minst tre olika foretag
som infor minst en av prisperioderna juli till december forega-
ende ar har bekréftat att forpackningen kan tillhandahallas en-
ligt 16 § Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2026:xx) om utbyte av likemedel, och

4. har ett pris for periodens vara som har varit minst 85 procent av
takpriset i minst tre prisperioder under juli till december forega-
ende ar. Prisperioder dér takpriset har varit ett annat dn det sen-
ast beslutade takpriset beaktas inte.

For forpackningsstorleksgrupper som uppfyller kriterierna i forsta
stycket ska det senast beslutade takpriset rdknas upp baserat pa for-
andringen i konsumentprisindex for januari innevarande ar delat med
vérdet for konsumentprisindex for januari féregdende ar. Om forand-
ringen dverstiger 0,01 kronor per enhet ska Tandvards- och ldkeme-
delsformansverket besluta om ett hojt takpris.

Om en forpackningsstorleksgrupp som uppfyller kriterierna i
forsta stycket dven uppfyller kriterierna for sinkning av takpris enligt
5 eller 6 § géller beslut enligt 5 eller 6 § fore beslut om hdjning en-
ligt andra stycket.
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11 § Ett beslutat takpris giller fran och med manaden efter att beslu-
tet har fattats.

3 kap. Ansokan om att ett utbytbart liikemedel ska ingé i
likemedelsforménerna

1 § Tandvards- och ldkemedelsformansverket ska bevilja en ansékan
om att en utbytbar likemedelsférpackning ska ingé i lakemedelsfor-
manerna om det begirda inkdpspriset per enhet dr samma som eller
lagre én takpriset som géller i den manad nér beslutet fattas for den
forpackningsstorleksgrupp som férpackningen tillhor.

Vissa ldkemedelsforpackningar delas in i en tillfillig forpack-
ningsstorleksgrupp med gruppkod EK+I6pnummer. En ansékan om
att en sadan forpackning ska inga i1 lidkemedelsformanerna ska bevil-
jas om det begirda inkdpspriset per enhet 4r samma som eller lagre
an det lagsta inkOpspriset per enhet som géller i den manad nér be-
slutet fattas for ladkemedelsforpackningar i samma utbytesgrupp med
motsvarande forpackningsstorlek.

2 § Om det i en ansokan om att en utbytbar lakemedelsforpackning
ska ingd i1 lakemedelsféorméanerna inte finns négot takpris for den
forpackningsstorleksgrupp som forpackningen tillhor ska Tandvards-
och lakemedelsformansverket bevilja ansdkan om det begérda in-
kopspriset per enhet dr samma som eller lagre dn takpriset som géller
1 den manad nér beslutet fattas for den nérmast storre forpacknings-
storleksgruppen i utbytesgruppen.

Om en storre forpackningsstorleksgrupp saknas eller om det finns
sarskilda skél ska ansdkan beviljas om det begirda inkopspriset per
enhet dr samma som eller ldgre dn takpriset som géller i den manad
nér beslutet fattas for den ndrmast mindre forpackningsstorleksgrup-
pen i utbytesgruppen.

4 kap. Prisindring av utbytbara likemedel

Prisdndring under takpris

1 § Tandvards- och ldkemedelsformansverket ska fatta beslut om
prisiandringar under takpris for utbytbara ldkemedelsférpackningar
en gang i manaden.

2 § En ansdkan om prisdndring under takpris ska ha kommit in till
Tandvérds- och likemedelsforménsverket senast den sista arbetsda-
gen i ménaden for att kunna beslutas under nésta manad.

3 § Tandvards- och likemedelsformansverket ska bevilja en prisédnd-
ring om det ansokta ink&pspriset per enhet dr samma som eller ldgre



an det takpris som géller i den ménad nér beslutet fattas for den for-
packningsstorleksgrupp som likemedelsférpackningen tillhor.

4 § Beslut om prisdndring under takpris ska tillimpas pa Oppen-
vardsapoteken fran och med ménaden efter att beslutet har fattats.

Prishdojning over takpris for likemedel med generisk
konkurrens

5 § Tandvérds- och likemedelsformansverket far bevilja en ansékan
om hojning av ett tidigare beslutat inkdps- och forséljningspris dver
takpris for en likemedelsforpackning som finns pa periodens vara-
listan om

1. det inte finns andra mer dndamalsenliga forpackningsstorlekar
av lakemedlet tillgéngliga i en annan forpackningsstorleks-
grupp,

2. det finns en stor risk att likemedelsforpackningen inte léngre
kommer att ingé i ldkemedelsforménerna eller att tillgdngen till
den kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas,

3. kostnaderna for ldkemedelsforpackningen &r rimliga enligt 15 §
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. i det fall pris-
hojningen beviljas utifrdn forpackningens forviantade 16nsamhet
och forséljningsvirde efter en prishdjning, och

4. en hojning av takpriset 4r motiverad for att bibehélla eller stirka
tillgdngligheten till likemedlet och konkurrensen i forpack-
ningsstorleksgruppen.

Beslut om prishdjning over takpris ska tillimpas pa dppenvardsa-
poteken fran och med ménaden efter att beslutet har fattats.

Tidsbegrinsad prishojning for utbytbara likemedel

6 § Tandvérds- och ldkemedelsformansverket far bevilja en ansdkan

om en tidsbegrénsad prishdjning for en lakemedelsforpackning om

1. Lé&kemedelsverket har bedomt att det finns en risk for en kritisk
lakemedelsbrist for det ldkemedel som ansokan avser,

2. foretaget kan tillhandahalla ldkemedelsforpackningen till det
ansokta priset, och

3. kostnaden for likemedelsforpackningen ar rimlig utifran priset
pa lidkemedlet i andra jamforbara lander.

Ett beslut om en tidsbegriansad prishdjning ska tillimpas pa op-
penvérdsapotek fran och med dagen efter att beslutet har fattats.
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HSLF-FS 5 kap. Undantag fran bestimmelserna i dessa foreskrifter

2026:xx 1 § Om det finns sirskilda skil far Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket besluta om undantag frén bestimmelserna i dessa fore-
skrifter.

1. Dessa forskrifter trader i kraft den 1 januari 2028 i fraga om
2 kap. 8 § och i dvrigt den 1 oktober 2026.

2. Genom foreskrifterna upphdr Tandvards- och likemedelsfor-
mansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av ldkemedel
m.m.

3. For forpackningsstorleksgrupper som ingéar i utbytesgrupper
som har faststillda takpriser den 1 oktober 2026 berdknas
framtida sdankningar enligt 2 kap. 6 § utifran att det senast be-
slutade takpriset dr 35 procent av det forsta faststdllda takpri-
set.

Tandvérds- och lidkemedelsforménsverket

NAMN
Namn
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Tandvéards- och likemedelsformansverkets
foreskrifter om utbyte av liikemedel;

beslutade den XX ménad 2026.

Tandvérds- och likemedelsformansverket foreskriver foljande med
stod av 12 och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedelsfor-
méner m.m.

Tillimpningsomrade

1 § Dessa foreskrifter giller likemedel som ir utbytbara. Vad som
sdgs om lakemedel géller ocksa for varor som avses i 18 § 1 lagen
(2002:160) om lakemedelsféorméaner m.m.

Definitioner

2 § Termer och uttryck som anvinds i dessa foreskrifter har samma

betydelse som i ldkemedelslagen (2015:315), lagen (2002:160) om

lakemedelsforméner m.m. och lagen (2009:366) om handel med
lakemedel om inget annat sigs.
I dessa foreskrifter avses med

— forpackningsstorleksgrupp: en gruppering av likemedelsforpack-
ningar i samma utbytesgrupp som har jamforbara forpacknings-
storlekar, inom vilken utbyte enligt 21, 21 a och 21 b §§ lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. ska goras pad Oppen-
véardsapoteken. Vilken forpackningsstorleksgrupp som en utbytbar
lakemedelsforpackning tillhor framgar av bilagan till dessa fore-
skrifter eller i vissa fall av 4 eller 5 §.

— generisk konkurrens: samma betydelse som i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om han-
delsmarginal for likemedel och andra varor som ingéar i likeme-
delsforménerna.

— periodens vara: den likemedelsforpackning med generisk konkur-
rens inom lakemedelsformanerna som har lagst forséljningspris i
sin forpackningsstorleksgrupp av de lakemedelsforpackningar for
vilka det har gjorts en bekriftelse enligt 16 §.
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— periodens vara-listan: en lista med prisrangordning for utbytbara
lakemedel med generisk konkurrens inom ldkemedelsférménerna,
dir Tandvards- och likemedelsformansverket varje manad anger
vilka utbytbara likemedelsforpackningar som &ppenvardsapote-
ken enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1 lagen om
lakemedelsformaner m.m. ska erbjuda sina kunder vid expediering
av receptforskrivna ldkemedel.

— prisperiod: den kalenderménad som infaller efter den kalender-
manad nér Tandvards- och likemedelsforméansverket har fattat be-
slut om att en likemedelsforpackning som tillhér en utbytesgrupp
som finns med pa periodens vara-listan ska ingd i ldkemedelsfor-
manerna eller beslut om priséndring for en lakemedelsforpackning
som finns pa periodens vara-listan.

— utbytesgrupp: en grupp av likemedel som enligt Likemedelsver-
kets lista 6ver utbytbara likemedel &dr sinsemellan utbytbara. De
utbytbara likemedlen i en utbytesgrupp har samma substans, be-
redningsform och styrka.

Indelning av liikemedel i forpackningsstorleksgrupper

3 § Tandvérds- och ldkemedelsformansverket ska dela in utbytbara
lakemedelsforpackningar i de forpackningsstorleksgrupper som de
tillhor enligt bilagan till dessa foreskrifter.

4 § Tandvérds- och likemedelsforméansverket ska fatta beslut om
indelning i forpackningsstorleksgrupper for parenterala likemedel
som dr utbytbara enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Infor beslutet ska
Tandvards- och likemedelsformansverket hdmta in yttrande fran
Lakemedelsverket om indelningen i forpackningsstorleksgrupper,
om det inte dr obehdvligt. Fram till att ett sddant beslut har trétt
i kraft tillhor dessa likemedelsforpackningar en tillfillig forpack-
ningsstorleksgrupp med gruppkod EK+16pnummer.

5§ Om det finns sérskilda skil far Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket dven i andra fall &n som anges i 4 § fatta beslut om in-
delning av lakemedsforpackningar i forpackningsstorleksgrupper.
Indelning enligt ett sddant beslut géller i stéllet for den indelning som
foljer av bilagan till dessa foreskrifter. Fram till att ett sdidant beslut
har tritt ikraft kan dessa forpackningar vid behov fa gruppkod
EK+16pnummer.

6 § Oppenvardsapoteken ska tillimpa Tandvérds- och likemedels-
forméansverkets beslut enligt 4 eller 5 § vid utbyte av lakemedel fran
och med manaden efter att beslutet har fattats.



7 § Tandvards- och likemedelsforméansverket far dndra ett beslut
enligt 4 och 5 §§ om forutsittningarna for beslutet &ndras eller det i
ovrigt kommer fram sirskilda skél for en &dndring.

Utbyte av likemedel som finns pa periodens vara-listan

8 § Ett utbyte av ett forskrivet likemedel enligt 21 § forsta stycket
eller 21 a § forsta stycket 1 lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m. ska ske till periodens vara. I forpackningsstorleksgrup-
per som saknar en periodens vara pa grund av att inget foretag har
bekriftat tillhandahallande enligt 16 §, ska utbytet ske till den ldke-
medelsforpackning inom forpackningsstorleksgruppen som har 1agst
faststillt forséljningspris per enhet av de forpackningar som ar moj-
liga att bestélla och som finns pa periodens vara-listan.

De likemedelsforpackningar som dessa utbyten ska ske till anses
vara tillgdngliga enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1
lagen om ldkemedelsforméner m.m. om inte annat foljer av 9, 11, 13,
17, 19 eller 20 § i dessa foreskrifter.

9 § Om den lakemedelsforpackning som utbytet ska ske till enligt 8 §
enbart dr avsedd for dosdispensering, ska det 6ppenvardsapotek som
inte gor ett utbyte inom ramen for dosdispensering i stillet byta till
den tillgidngliga forpackningen i forpackningsstorleksgruppen som
har lagst faststillt forsdljningspris per enhet av de forpackningar som
inte endast dr avsedda for dosdispensering.

Utbyte av likemedel som inte finns pa periodens vara-
listan

10 § Ett utbyte av ett forskrivet lakemedel enligt 21 § andra stycket
och 21 a § forsta stycket 2 lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. ska ske till en likemedelsforpackning inom foérpackningsstor-
leksgruppen som har lagre faststéllt pris inom likemedelsférmanerna
och som finns pa det enskilda 6ppenvardsapoteket. En séddan ldke-
medelsforpackning ska anses vara tillgénglig enligt 21 § andra styck-
et och 21 a § forsta stycket 2 lagen om ldkemedelsformaner m.m.

Vid beddomning av vilka ldkemedelsforpackningar som har lagre
faststdllt forsdljningspris &n det forskrivna likemedlet enligt 21 §
andra stycket lagen om ldkemedelsformaner m.m. ska forséljnings-
priserna per enhet jamforas.

Utbyte in i likemedelsformanerna vid forméansbegrinsning

11 § Om den likemedelsforpackning som &r tillgdnglig enligt 8 eller
9 § har formansbegriansning, ska ett dppenvardsapotek som gor ett
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utbyte enligt 21 a eller 21 b § forsta stycket 2 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. i stéllet byta till den forpackning i for-
packningsstorleksgruppen som har lagst faststillt forsdljningspris per
enhet av de forpackningar som inte har formansbegransning.

Information om vilket liikemedel som éir periodens vara

12 § Tandvérds- och ldkemedelsformansverket ska informera pa sin
webbplats om vilka lakemedelsforpackningar som finns med pé pe-
riodens vara-listan i en prisperiod och vilka priser de har under pris-
perioden. Myndigheten ska ocksé informera om vilken férpackning
som dr periodens vara i respektive forpackningsstorleksgrupp.

13 § Om periodens vara inte finns pa dppenvardsapoteket och inte
heller kan bestéillas for leverans vid ndstkommande leveranstillfille,
far 6ppenvardsapoteket byta till den lakemedelsforpackning som har
nést lagst forsdljningspris per enhet. Om inte heller den finns pé
Oppenvardsapoteket, eller kan bestillas for leverans vid nistkom-
mande leveranstillfille, far dppenvardsapoteket fortsitta byta till den
forpackning som dérefter har ldgsta forséljningspris per enhet 1 sti-
gande prisordning. Motsvarande giller for forpackningsstorleks-
grupper som saknar en periodens vara pa grund av att inget foretag
har bekriftat tillhandahallande enligt 16 §, om den likemedelsfor-
packning som har det lagsta forséljningspriset per enhet inte finns pa
Oppenvardsapoteket och inte heller kan bestillas for leverans vid
nistkommande leveranstillfalle.

Tandvéards- och lakemedelsforméansverket ska informera pd sin
webbplats vilka ldkemedelsforpackningar som far bytas och i vilken
ordning.

De ldkemedelsforpackningar som séljs enligt forsta stycket anses
vara tillgdngliga enligt 8 § utan sérskilt beslut av Tandvérds- och
lakemedelsformansverket.

Slutforsiljning av periodens vara

14 § Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte
enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1 lagen (2002:160)
om liakemedelsforméner m.m. ske édven till en likemedelsforpack-
ning som var periodens vara ndgon ging under foregiende prispe-
riod. Forpackningen ska séljas till det forséljningspris som géllde
under den foéregdende prisperioden.

Forsta stycket géller under forutséttning att lakemedelsforpack-
ningen fran foregdende prisperiod fanns for forséljning hos det en-
skilda Oppenvérdsapoteket den sista dagen under den foregdende
prisperioden och inte ir periodens vara under innevarande prisperiod.



15 § Efter de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far ett Gppen-
vardsapotek inte sdlja ndgon annan utbytbar likemedelsforpackning
an den som ér tillgénglig enligt 8 §. Detta géller inte:

1. om forskrivare, farmaceut eller patienten har motsatt sig utbyte
enligt 21 § tredje stycket, 21 a § andra stycket och 21 b § andra
stycket lagen om likemedelsforméner m.m., eller

2. om O&ppenvardsapoteket byter till den lidkemedelsforpackning
som var periodens vara ndgon géng under foregéende prisperiod,
forutsatt att det faststdllda inkopspriset under den foregédende
prisperioden var 300 kronor eller ldgre. En sddan forpackning far
endast siljas till det inkdpspris som géllde under den foregédende
prisperioden.

Bekriftelse av tillhandahéllande for periodens vara

16 § Den som marknadsfor en likemedelsforpackning som finns med
pa periodens vara-listan, och kan tillhandahalla forpackningen till
hela marknaden under hela den ndstkommande prisperioden, ska
bekréfta detta till Tandvards- och likemedelsformansverket. En sa-
dan bekriftelse ska lamnas senast vid den tidpunkt som myndigheten
meddelar. Om forpackningen enbart dr avsedd for dosdispensering
ska en sddan bekriftelse gilla att den kan tillhandahallas till hela
marknaden for dosdispenserade ldkemedel.

Bekriftelsen ska dven omfatta att héllbarheten for varje likeme-
delsforpackning kommer att vara sddan att den infér utlimnandet
fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar tillricklig for
patientens hela forviantade anvidndningstid och under minst ytterli-
gare tvd manader.

Nir periodens vara inte kan tillhandahallas

17 § Om den som marknadsfor en likemedelsforpackning som é&r
periodens vara inte kan tillhandahélla férpackningen i den omfatt-
ning som krivs under en prisperiod, ska den omedelbart anméla detta
till Tandvards- och ldkemedelsformansverket. Myndigheten kan
besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for forsilj-
ning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillgénglig.
Myndigheten far ocksa besluta att en eller flera andra forpackningar
i stéllet ar periodens vara i forpackningsstorleksgruppen.

Tandvards- och likemedelsformansverket far ocksd pa eget ini-
tiativ besluta att en ldkemedelsforpackning inte ldngre ska anses vara
tillgdnglig och att en eller flera andra forpackningar i stillet ska an-
ses vara tillgdngliga. Myndigheten far dven i dvrigt fatta beslut om
tillgdnglighet.
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Niér en ny utbytesgrupp kommer med pa periodens vara-
listan

18 § Den som marknadsfor en likemedelsforpackning som ar utbyt-
bar enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
méaner m.m. och som gor att det uppstar generisk konkurrens i en
utbytesgrupp ska meddela Tandvérds- och likemedelsformansverket
nér forpackningen finns tillgéinglig for 6ppenvardsapoteken att be-
stidlla. Myndigheten ska da ta med alla lakemedelsforpackningar i
utbytesgruppen pa periodens vara-listan.

For att utbytesgruppen ska tas med pa periodens vara-listan for
den innevarande prisperioden ska den som marknadsfor ldkemedels-
forpackningen meddela Tandvérds- och likemedelsforménsverket
senast vid den tidpunkt som myndigheten informerar om pa sin
webbplats.

Utbyte under den forsta prisperioden som en utbytesgrupp finns
med pd periodens vara-listan

19 § Under den forsta prisperioden som en utbytesgrupp finns med
pa periodens vara-listan ska utbyte ske till en likemedelsforpackning
i forpackningsstorleksgruppen som har ett ligre faststillt forsilj-
ningspris per enhet dn den forskrivna forpackningen vid tidpunkten
for 6ppenvardsapotekets expediering.

Utbyte till en ldkemedelsforpackning som inte har det liagsta fast-
stillda forséljningspriset i en forpackningsstorleksgrupp far endast
goras om forpackningen fanns for forséljning hos eller hade bestillts
till det enskilda Oppenvardsapoteket nédr forpackningen med det
lagsta faststillda forsdljningspriset blev mojlig att bestilla for leve-
rans vid ndstkommande leveranstillfalle.

Utbyte under den andra prisperioden som en utbytesgrupp finns
med pd periodens vara-listan

20 § Under den andra prisperioden som en utbytesgrupp finns med
pa periodens vara-listan, ska utbyte ske till den likemedelsforpack-
ning som har det ldgsta faststdllda forséljningspriset per enhet och
som kan bestéllas for leverans vid nidstkommande leveranstillfalle.
Under de 15 forsta kalenderdagarna i denna prisperiod far ett utbyte
dven ske till en sddan forpackning som avses i 19 §. Det géller under
forutséttning att forpackningen fran foregaende prisperiod fanns till
forsdljning hos eller hade bestillts till det enskilda 6ppenvardsapote-
ket senast den sista dagen under den foregdende prisperioden. For-
packningen ska séljas till det forsdljningspris som géllde under den
foregéende prisperioden.



Undantag fran bestimmelserna i dessa foreskrifter HSLF-FS

21 § Om sérskilda skl foreligger far Tandvéards- och likemedels- 2026:xx

forménsverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 oktober 2026.

Tandvérds- och ldkemedelsforméansverket

NAMN
Namn
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Bilaga

Indelning i forpackningsstorleksgrupper

Indelning av liikemedelsforpackningar efter antal

Lakemedel som normalt dr forpackade efter antal tabletter, kapslar,
doser, puffar, plaster, stycken eller liknande &r grupperade efter antal
enheter.

Gruppkod | Antal Gruppkod | Antal

T1 1 T17 24-25
T2 2 T18 28-32
T3 3 T19 40-45
T4 4 T20 48-56
T5 5 T21 57-63
T6 6 T22 80-84
T7 7 T23 90-105
T8 8 T24 106-120
T9 9 T25 126-130
T10 10 T26 150-168
T11 11 T27 180-210
T12 12 T28 250273
T13 13 T29 300-336
T14 14-16 T30 364400
T15 18 T31 480-504 |
T16 20-21

Likemedel som normalt &r forpackade efter antal och som inte ingér
1 nagon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far beteckningen
TT+forpackningsstorlek, exempelvis TT35 for en forpackning som
innehaller 35 tabletter.

Indelning av liikemedelsforpackningar efter volym

Lakemedel som normalt dr forpackade efter volym dr grupperade
efter antal milliliter. De far gruppkod M+f6rpackningsstorlek, exem-
pelvis M20 for en forpackning som innehaller 20 milliliter. Decimal-
tecken markeras med D, exempelvis M7D5 for en forpackning som
innehaller 7,5 milliliter.



Indelning av likemedelsforpackningar efter vikt

Likemedel som normalt dr forpackade efter vikt ar grupperade efter
antal gram. De far gruppkod G-+forpackningsstorlek, exempelvis
G100 for en forpackning som innehaller 100 gram. Decimaltecken
markeras med D, exempelvis G7D5 for en forpackning som innehél-
ler 7,5 gram.

Indelning av parenterala liikemedel

Tandvards- och liakemedelsforménsverket ska dela in parenterala
lakemedel som &r utbytbara enligt 21 § andra stycket lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m., eller dar motsvarande
utbytbarhet finns mellan ett likemedel inom ldkemedelsférméanerna
och ett eller flera lidkemedel utanfor likemedelsférmanerna, 1 for-
packningsstorleksgrupper dér alla forpackningarna har identisk stor-
lek och identisk forpackningsbeskrivning angivna i Leverantorernas
information i VARA (LiiV).

Sédan indelning far dven goras for de forpackningar som ingér i
lakemedelsforménerna och sinsemellan dr utbytbara enligt 21 §
andra stycket samma lag, ndr det utanfor ldkemedelsformanerna
finns utbytbara parenterala lidkemedel som &r utbytbara mot dessa
utan att det enbart dr friga om utbytbarhet mellan ett likemedel och
dess parallellimporterade likemedel eller mellan ett lidkemedels pa-
rallellimporterade ldkemedel. De forpackningar som ingér i en sddan
grupp och inte ingar i lakemedelsforménerna delas in med stod av
5 § dessa foreskrifter.

Indelning av narkotikaklassade liikemedel

Utbyte av narkotikaklassade ldkemedel far endast ske mellan like-
medelsforpackningar med samma forpackningsstorlek. De far grupp-
kod  TN+forpackningsstorlek, = MN+forpackningsstorlek  eller
GN-+forpackningsstorlek, beroende pa kategori enligt denna bilaga,
exempelvis TN25 for en forpackning som innehéller 25 enheter.
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Foreskrifter om dndring i Tandvéards- och HSLF-FS
likemedelsformansverkets foreskrifter och 202X:xx
allméiinna rad (TLVFS 2014:9) om prissittning av Utkom fin trycket
vissa dldre lakemedel; den xx ménad 20xx

beslutade den XX ménad 202X.

Tandvérds- och lakemedelsformansverket foreskriver med stdd av
4 b och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner
m.m. i fraga om Tandvards- och ldkemedelsformansverkets fore-
skrifter och allméinna rad (TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa
dldre lakemedel!

dels att de allminna raden till 5 § ska upphivas,

dels att rubriken till Tandvards- och ladkemedelsformansverkets fo-
reskrifter och allménna rdd (TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa
dldre lakemedel samt 1 och 8 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det infors en ny 5 a § av foljande lydelse.

Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2014:9) om prissittning av vissa éldre liikemedel

1 § Dessa foreskrifter omfattar likemedel inom ldkemedelsfor-
maénerna. Foreskrifterna omfattar inte 1dkemedel som har fatt ett
sankt takpris enligt 2 kap. 5 eller 6 § Tandvérds- och ldkemedelsfor-
mansverkets foreskrifter (HSLF-FS 202X:x) om prissittning av ut-
bytbara lakemedel.

5 §? Priset per enhet for ett likemedel enligt 4 § utgor 92,5 procent av
det ursprungliga priset. Priset for en forpackning enligt denna paragraf
ska dock aldrig vara lagre dn det inkOpspris som ett faststillt takpris
som minst ska motsvara for en forpackning enligt Tandvards- och 14-
kemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 202X:X) om prissétt-
ning av utbytbara likemedel.

! Forfattningen omtryckt HSLF-FS 2023:35.
2 Senaste lydelse HSLF-FS 2023:35.
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5 a § Om ldkemedlet inte omfattades av likemedelsforméanerna vid
tidpunkten for berdkning av det ursprungliga priset eller har beviljats
en prishojning efter den tidpunkten, anvénds det pris ldkemedlet hade
vid ett senare tillfalle. Om ldkemedlet &r utbytbart beréknas priset ut-
ifrén takpriset i den aktuella férpackningsstorleksgruppen enligt Tand-
vards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS
202X:X) om prissittning av utbytbara ldkemedel.

8 §° Tandvards- och likemedelsforméansverket ska besluta om pris-
sankningar i beslutsménaden, antingen efter ansokan enligt 7 § eller
pa myndighetens eget initiativ.

Nér en prissdnkning omfattar likemedel som ar utbytbara enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. ska
Tandvards- och likemedelsformansverket dven besluta ett nytt fast-
stallt takpris for dessa ldkemedel som motsvarar den nya prisnivan.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 oktober 2026.

Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket

NAMN
Namn

3 Senaste lydelse HSLF-FS 2023:35.



Bestillningsadress:

Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm
Telefon: 08-598 191 90

e-post: kundservice@nj.se
www.nj.se/offentligapublikationer

HSLF-FS
2017:xx

Tandvards- och likemedelsforméansverket
08-568 420 50
www.tlv.se/om-tlv/regelverk/foreskrifter
Tryck: xxx



Forfattningskommentar

1. Tandvards- och lakemedelsforméansverkets foreskrifter (HSLF-FS
2026:xx) om prissattning av utbytbara lakemedel

1 kap. Inledande bestimmelser

Tillimpningsomrdde

1 § Dessa foreskrifter giller lakemedel som &r utbytbara. Vad som ségs om likemedel géller ocksa for varor
som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 1 § i TLVFS 2009:4 men foreslds éindras. Andringen bestér av att
andra stycket, som namner alternativt forsdljningspris, tas bort. Det beror pa att TLV foreslar att 4 § i
TLVEFS 2009:4 ska upphivas. Detta beskrivs i kapitel 4.3.6 1 konsekvensutredningen.

Definitioner

2 § Termer och uttryck som anvénds i1 dessa foreskrifter har samma betydelse som i ldkemedelslagen
(2015:315), lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
om inget annat sags.

I dessa foreskrifter har uttrycken forpackningsstorleksgrupp, periodens vara, periodens vara-listan,
prisperiod och utbytesgrupp samma betydelse som i Tandvérds- och lakemedelsformansverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2026:xx) om utbyte av ldkemedel. Uttrycket generisk konkurrens har samma betydelse som i
Tandvérds- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1dkemedel
och andra varor som ingér i likemedelsférmanerna.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 1 a § i TLVFS: 2009:4 men foreslas dndras enligt foljande:

e  Ordet "definitioner” ersétts med ordet "uttryck”.

e Definitionen av den manad da generisk konkurrens uppstdr upphévs, eftersom TLV foreslar
att de sdrskilda regler som géller for utbyte i1 det initiala skedet av generisk konkurrens ska
utgé fran nir en utbytesgrupp kommer med pé periodens vara-listan i stillet for nédr generisk
konkurrens uppstér. Detta beskrivs i kapitel 4.3.4 i konsekvensutredningen.

e Bestdmmelsen foreslds fa en hdnvisning till att dvriga uttryck som anvénds i foreskrifterna
(forpackningsstorleksgrupp, periodens vara, periodens vara-listan, prisperiod, utbytesgrupp
och generisk konkurrens) har samma betydelse som i myndighetens foreskrifter (HSLF-FS
2026:xx) om utbyte av lakemedel samt foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna. Detta kommenteras vidare i
forfattningskommentarerna till 2 § Tandvards- och likemedelsforménsverket foreskrifter
(HSLF-FS 2026:xx) om utbyte av lidkemedel.

2 kap. Takpriser for utbytbara léikemedel

1 § Ett takpris dr det hogsta tillaitna inkOpspris per enhet som en utbytbar likemedelsforpackning i en
forpackningsstorleksgrupp far ha inom lakemedelsformanerna.

Kommentar: Bestimmelsen, som &r ny, definierar begreppet takpris. En foljd av att infora bestimmelsen
ar att de allménna raden till 3 ¢ § TLVFS 2009:4 kan upphévas, vilket TLV foreslar. Detta beskrivs i
kapitel 4.3.1 i1 konsekvensutredningen.

2 § Fram till och med den manad nér en utbytesgrupp kommer med pé periodens vara-listan utgors
takpriserna for forpackningsstorleksgrupperna i utbytesgruppen av det hogsta beslutade inkdpspriset per
enhet for de lakemedelsforpackningar som ingér i respektive forpackningsstorleksgrupp.



Kommentar: Bestimmelsen, som klargor att de flytande takpriserna i en utbytesgrupp bygger pa de
ink&pspriser for oppenvéardsapoteken som TLV faststéller inom lakemedelsformanerna, motsvarar 3 §
TLVFS 2009:4. Men bestimmelsen foreslas dndras for att klargora TLV:s forslag att flytande takpriser
endast ska tillimpas inom utbytesgrupper som byts ut enligt det sa kallade parallellutbytet. Detta
beskrivs i kapitel 4.1.1 i konsekvensutredningen.

3§ Den méanad som en utbytesgrupp kommer med pa periodens vara-listan ska Tandvérds- och
lakemedelsforménsverket faststilla de takpriser som géller den manaden for forpackningsstorleksgrupperna
i utbytesgruppen. Om det direfter tillkommer nya forpackningsstorleksgrupper i utbytesgruppen ska
Tandvards- och likemedelsformansverket faststélla takpriset till det hogsta inkdpspriset per enhet inom
forpackningsstorleksgruppen

Kommentar: Bestimmelsen, som &r ny, klargér TLV:s forslag att myndigheten ska faststélla de flytande
takpriserna i en utbytesgrupp i samband med att generisk konkurrens uppstar och utbytesgruppen
kommer med pé periodens vara-listan. Detta beskrivs i kapitel 4.1.1 i konsekvensutredningen.

Bestammelsen tydliggor ocksa att takpriset for en forpackningsstorleksgrupp som tillkommer i en
utbytesgrupp som redan finns pé periodens vara-listan far ett faststéllt takpris som dr samma som det
hogsta inkdpspriset inom forpackningsstorleksgruppen. Detta beskrivs i kapitel 4.1.2 i
konsekvensutredningen under rubriken ”Nya forpackningsstorleksgrupper ska drva det ligsta av de
befintliga initiala takpriserna inom utbytesgruppen’.

Sdnkning av takpris

4 § Tandvards- och lakemedelsformansverket ska gora procentuella sénkningar av takpriset enligt 5 och 6 §§
for forpackningsstorleksgrupper med likemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m. i forhdllande till det forsta faststillda takpriset for respektive
forpackningsstorleksgrupp. Om det finns sdrskilda skdl kan Tandvards- och likemedelsforménsverket
berikna de procentuella sénkningarna fran en annan niva én det forsta faststéllda takpriset.

Kommentar: Bestimmelsen &r ny. Tillsammans med 2 kap. 5 och 6 §§ foreslas denna bestimmelse
ersitta 3 a § forsta, andra och tredje styckena i TLVFS 2009:4. Bestimmelsen tydliggér TLV:s forslag
att myndigheten ska utga fran det forsta faststéllda takpriser enligt 3 § for en forpackningsstorleksgrupp
for att berdkna vad det nya faststillda takpriset ska bli nér en sdnkning av takpris aktualiseras. TLV
kommer vanligtvis registrera det forsta faststédllda takpriset som ett sd kallat initialt takpris, men
bestdmmelsen klargor att det finns situationer nér en takprissdnkning kan beréknas fran en annan nivé an
det forsta faststillda takpriset. I sddana situationer kommer TLV ha registrerat ett annat initialt takpris
an det forsta faststéllda takpriset. Registreringen av initiala takpriser beskrivs i kapitel 4.1.2 i
konsekvensutredningen under rubrikerna ”Nya forpackningsstorleksgrupper ska drva det ldgsta av de
befintliga initiala takpriserna inom utbytesgruppen” och "Initiala takpriser kommer fortsdtta rdiknas

”

upp for likemedel som fatt prissdinkning enligt 15-drsforeskrifterna’.

5 § Nar inkGpspriset per enhet for periodens vara i en forpackningsstorleksgrupp, under minst tre av sex pa
varandra foljande prisperioder, ar ldgre dn

1. 50 procent av det forsta faststillda takpriset ska takpriset sénkas till 70 procent,

2. 25 procent av det forsta faststdllda takpriset ska takpriset sénkas till 35 procent.

Om forutsittningarna for en sinkning av ett takpris enligt forsta stycket &r uppfyllda i en
forpackningsstorleksgrupp ska takpriserna sidnkas for samtliga forpackningsstorleksgrupper i
utbytesgruppen.

Kommentar: Bestimmelsen &r ny. Tillsammans med 2 kap. 4 och 6 §§ foreslas denna bestimmelse
ersétta 3 a § forsta, andra och tredje styckena i TLVFS 2009:4. Bestimmelsen anger vilka kriterier som
TLV foreslar ska vara uppfyllda for att myndigheten ska kunna sénka takpris till 70 och 35 procent av
initialt takpris. Andra stycket innebér att sddana takprissdnkningar foreslas paverka alla




forpackningsstorleksgrupper som hor till den utbytesgrupp dér kriterierna for en takprissankning har
uppfyllts. De tre nivderna som TLV foreslar att takpriser ska kunna sinkas till beskrivs i kapitel 4.1.2 i
konsekvensutredningen. De kriterier som ska uppfyllas for att takpris ska kunna sidnkas beskrivs i
kapitel 4.1.3 i konsekvensutredningen.

6 § Nar inkGpspriset per enhet for periodens vara i en forpackningsstorleksgrupp, under minst tre av sex pa
varandra foljande prisperioder, &r ldgre dn 5 procent av det forsta faststdllda takpriset ska takpriset sédnkas
till 20 procent, forutsatt att minst sex méanader har passerat sedan ett takpris enligt 5 § forsta stycket 2 borjade
gélla. En sadan sdnkning ska endast goras for den forpackningsstorleksgrupp dér forutsittningarna for en
sankning &dr uppfyllda.

Kommentar: Bestimmelsen ar ny. Tillsammans med 2 kap. 4 och 5 §§ foreslas denna bestimmelse
ersitta 3 a § forsta, andra och tredje styckena i TLVFS 2009:4. Bestimmelsen anger vilka kriterier som
TLV foreslar ska vara uppfyllda for att myndigheten ska kunna sidnka takpris till 20 procent av initialt
takpris. Den andra meningen innebdr att en sadan takprissdnkning endast foreslas paverka den
forpackningsstorleksgrupp dér kriterierna for en takprissankning har uppfyllts. De tre nivderna som TLV
foreslér att takpriser ska kunna sinkas till beskrivs i kapitel 4.1.2 i konsekvensutredningen. De kriterier
som ska uppfyllas for att takpris ska kunna sénkas beskrivs i kapitel 4.1.3 i konsekvensutredningen.

7 § Ett takpris enligt 3, 5 och 6 §§ ska aldrig vara lagre &n som motsvarar ett inkdpspris om 30 kronor for en
lakemedelsforpackning.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 3 a § fjarde stycket TLVFS 2009:4, men TLV foreslar att
beloppet dndras frén 15 till 30 kronor. Detta beskrivs i kapitel 4.1.4 i konsekvensutredningen.

8 § Tandvérds- och ldkemedelsverket ska arligen rdkna om beloppet i 7 § utifran eventuella férdndringar av
konsumentprisindex. Det nya beloppet ska berdknas genom att 30 kronor multipliceras med
konsumentprisindex i januari det ar justeringen sker, dividerat med konsumentprisindex i januari 2027. Det
nya beloppet ska avrundas ner till ndrmaste helt krontal. Ett nytt belopp ska beslutas om det omridknade
beloppet dr hogre dn det gillande.

Kommentar: Bestimmelsen, som &r ny, handlar om TLV:s forslag att beloppet 30 kr i 2 kap. 7 § arligen
ska justeras enligt hojningar i konsumentprisindex (KPI) sedan januari 2027. Detta beskrivs i kapitel
4.1.4 i konsekvensutredningen.

TLV foreslar att bestimmelsen ska trdda i kraft vid ett senare tillfélle 4n Ovriga bestimmelser i
foreskrifterna om prisséttning av utbytbara likemedel. Det betyder att det &r under 2028 som ett nytt
hogre belopp som tidigast kan komma att beslutas.

9 § Om det finns sérskilda skél far Tandvards- och ldkemedelsformansverket besluta att ett annat takpris ska
gélla an det som foljer av 1-6 §§, eller fatta andra beslut om takpris for en viss forpackningsstorleksgrupp.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 3 b § TLVFS 2009:4, men foreslas éndras sprakligt. I kapitel
4.3.7 1 konsekvensutredningen beskrivs hur 3 b § TLVFS 2009:4 hittills har anvénts av TLV.

Hojning av takpris

10 § Tandvards- och likemedelsformansverket ska arligen rakna upp de faststéllda takpriserna for

forpackningsstorleksgrupper som

1. har funnits pa periodens vara-listan under samtliga prisperioder de tva foregidende kalenderéren,

2. ingér i en utbytesgrupp dir takpriserna har faststéllts till 70, 35 eller 20 procent av det forsta faststillda
takpriset,

3. innehaller lakemedelsforpackningar fran minst tre olika foretag som infor minst en av prisperioderna
juli till december foregdende ar har bekriftat att forpackningen kan tillhandahallas enligt 16 §



Tandvéards- och likemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:xx) om utbyte av likemedel,
och

4. har ett pris for periodens vara som har varit minst 85 procent av takpriset i minst tre prisperioder under
juli till december foregdende ér. Prisperioder dér takpriset har varit ett annat &n det senast beslutade
takpriset beaktas inte.

For forpackningsstorleksgrupper som uppfyller kriterierna i forsta stycket ska det senast beslutade
takpriset rdknas upp baserat pa fordndringen i konsumentprisindex for januari innevarande ar delat med
vérdet for konsumentprisindex for januari foregdende ar. Om fordndringen dverstiger 0,01 kronor per enhet
ska Tandvérds- och lakemedelsforméansverket besluta om ett hojt takpris.

Om en forpackningsstorleksgrupp som uppfyller kriterierna i forsta stycket dven uppfyller kriterierna for
sdnkning av takpris enligt 5 eller 6 § géller beslut enligt 5 eller 6 § fore beslut om hdjning enligt andra
stycket.

Kommentar: Bestimmelsen, som &r ny, handlar om TLV:s forslag att takpriset ska hojas enligt
forandringen 1 KPI for forpackningsstorleksgrupper med god generisk konkurrens som visar pa behov
av en takprishdjning. Detta beskrivs i kapitel 4.2.1 1 konsekvensutredningen.

11 § Ett beslutat takpris géller frin och med manaden efter att beslutet har fattats.

Kommentar: Bestimmelsen 4r ny och klargér att TLV:s beslut om takpriser giller fran och med
ménaden efter att beslutet har fattats.

3 kap. Ansokan om att ett utbytbart liikemedel ska ingé i likemedelsformanerna

1 § Tandvéards- och ldkemedelsformansverket ska bevilja en ansdkan om att en utbytbar
lakemedelsforpackning ska ingé i ldkemedelsforménerna om det begirda inkdpspriset per enhet &r samma
som eller ldgre an takpriset som giller i den ménad nir beslutet fattas for den forpackningsstorleksgrupp
som forpackningen tillhor.

Vissa likemedelsforpackningar delas in i en tillfallig forpackningsstorleksgrupp med gruppkod
EK+l6pnummer. En ansékan om att en sddan férpackning ska ingé i likemedelsformanerna ska beviljas om
det begérda inkOpspriset per enhet dr samma som eller lagre dn det ldgsta ink&pspriset per enhet som géller
i den manad nir beslutet fattas for lakemedelsforpackningar i samma utbytesgrupp med motsvarande
forpackningsstorlek.

Kommentar: Bestimmelsen, som motsvarar 2 § forsta stycket TLVFS 2009:4, foreslas dndras sprakligt.
Den forsta meningen anger hur TLV jamfor det begérda priset for en lakemedelsforpackning med en
forpackningsstorlek som det finns ett takpris for. Den fortydligar att TLV beviljar en sddan ansdkan om
det begérda priset 4r samma som eller lagre &n takpriset for den forpackningsstorleksgrupp som
forpackningen tillhor. Vilken forpackningsstorleksgrupp som en forpackning tillhor framgér av bilagan
till myndighetens foreskrifter om utbyte av ldkemedel, eller i vissa beslut enligt ett redan fattat beslut
om indelning i forpackningsstorleksgrupp.

Det andra stycket motsvarar 2 § forsta stycket andra och tredje meningen i TLVFS 2009:4. Det
tydliggdr hur TLV jamfor det begérda priset for en ldkemedelsforpackning som ér, eller kommer bli,
indelad i en tillfallig s kallad EK-grupp fram till att ett beslut om indelning i en ordinarie
forpackningsstorleksgrupp borjar gilla. 1 2 § TLVFS 2009:4 anges detta som att TLV faststéller det
begirda priset med tillimpning av de allménna kriterierna i lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m (férmanslagen). TLV foreslar att det ska fortydligas vad detta innebér i praktiken. Fortydligandet
motsvarar det som redan i dag anges i Handbok for foretag vid ansdkan om subvention och pris for
lakemedel.

TLV foreslar att 2 § tredje stycket i TLVFS 2009:4 tas bort. Detta eftersom det hanvisar till hur en
anstkan om subvention och prissittning for ett utbytbart lakemedel som inte finns inom
lakemedelsformanerna sedan tidigare ska beddmas. Dessa ansokningar bedoms utifran formanslagen
och TLV:s forslag till nya allméinna riktlinjer for subvention och prissittning av likemedel.




2 § Om det i en ansdkan om att en utbytbar lakemedelsforpackning ska inga i lakemedelsférménerna inte
finns nagot takpris for den forpackningsstorleksgrupp som forpackningen tillhér ska Tandvards- och
lakemedelsformansverket bevilja ansdkan om det begirda inkdpspriset per enhet dr samma som eller lagre
an takpriset som géller i den mé&nad nér beslutet fattas for den ndrmast storre forpackningsstorleksgruppen i
utbytesgruppen.

Om en storre forpackningsstorleksgrupp saknas eller om det finns sérskilda skél ska ansdkan beviljas om
det begirda inkdpspriset per enhet dr samma som eller l4gre &n takpriset som géller i den ménad nér beslutet
fattas for den ndrmast mindre férpackningsstorleksgruppen i utbytesgruppen.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar den andra och tredje meningeni 3 ¢ § i TLVFS 2009:4.

Det forsta stycket anger huvudregeln for hur TLV jamfor det begérda priset i en ansdkan om subvention
och prisséttning nir det inte finns ett takpris for den forpackningsstorleksgrupp som férpackningen i
ansokan tillhor, men déir det finns takpriser for andra forpackningsstorleksgrupper i samma
utbytesgrupp. Det kan finnas takpriser for forpackningsstorleksgrupper som saknar férpackningar inom
lakemedelsforménerna. Det ér fallet nar de forpackningar som tidigare har ingatt i
lakemedelsforméanerna inom en viss forpackningsstorleksgrupp har uttrétt eller avregistrerats efter att
TLV har faststéllt takpris. Genom att bestimmelsen anger ”om det inte finns ndgot takpris™ i stéllet for
somi3 c §iTLVFS 2009:4 "finns ingen forpackning med faststillt pris inom ldkemedelsforméanerna”
fortydligas detta.

Det andra stycken klargdr vad som géller om det inte finns ett takpris for en storre
forpackningsstorleksgrupp inom utbytesgruppen sedan tidigare, det vill sdga nir huvudregeln enligt
forsta stycket inte gar att folja. Att TLV i det fallet ska jimfora det begérda priset mot takpriset for den
niarmast mindre forpackningsstorleksgruppen innebér inte en dndring i sak. Daremot foreslas det andra
stycket ocksé ange att det begérda priset far jimforas mot takpriset for ndrmast mindre
forpackningsstorleksgrupp dven om det finns en storre forpackningsstorleksgrupp, om det finns
sarskilda skél. Detta innebér en dndring i sak. Forslaget att infora denna fordndring beskrivs i kapitel
4.3.5 i konsekvensutredningen.

4 kap. Prisindring av utbytbara likemedel

Prisindring under takpris

1 § Tandvéards- och likemedelsforméansverket ska fatta beslut om prisdndringar under takpris for utbytbara
lakemedelsforpackningar en gang i manaden.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 5 § TLVFS 2009:4. Den foreslas dndras genom att uttrycket
beslutsmdnaden tas bort, samt att det tas bort att TLV fattar beslut om prisandring “senast fem
arbetsdagar efter manadsskiftet om inte sdrskilda skdl motiverar ndgot annat”. TLV avser fortsétta
anvénda den femte arbetsdagen som en sé kallad beslutsdag for lakemedel som hanteras enligt
tremanaderscykeln, men bedomer att det inte ar nodvéndigt att reglera myndighetens
handlaggningsrutiner i foreskrifterna. Detta beskrivs i kapitel 4.3.2 i konsekvensutredningen.

2 § En anstkan om prisandring under takpris ska ha kommit in till Tandvards- och lakemedelsforméansverket
senast den sista arbetsdagen i ménaden for att kunna beslutas under nidsta ménad.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 6 § i TLVFS 2009:4. Den foreslas dndras sprakligt genom att
uttrycket beslutsmanaden tas bort. I stéllet skrivs det ut att ansdkan ska ha kommit in senast den sista
arbetsdagen i ménaden for att kunna beslutas under nésta méanad.

3 § Tandvards- och likemedelsforméansverket ska bevilja en prisindring om det ansokta inkopspriset per
enhet &r samma som eller ldgre dn det takpris som giller i den manad nér beslutet fattas for den
forpackningsstorleksgrupp som likemedelsforpackningen tillhor.



Kommentar: Bestimmelsen, som &r ny, klargor att TLV beviljar en ans6kan om priséndring ett utbytbart
lakemedel om det begérda priset 4r samma som eller ldgre &n takpriset for den
forpackningsstorleksgrupp som ldkemedelsforpackningen tillhor. Det framgér i dag av 14 § andra
stycket i Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter och allmdnna rad (TLVFS 2008:2) om
ansdkan och beslut om ldkemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte att foretag inte
behdver motivera skilen for en prishdjning i en ansdkan om prishdjning under takpris.

4 § Beslut om priséndring under takpris ska tillimpas pa 6ppenvérdsapoteken fran och med ménaden efter
att beslutet har fattats.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 7 § i TLVFS 2009:4. Den foreslas éndras sprakligt genom att
uttrycket beslutsmdnaden tas bort. TLV foreslas ocksa att den andra meningeni 7 § i TLVFS 2009:4
(Faststillda priser gdller tills ett nytt prisbeslut borjar tillimpas”) tas bort eftersom den bedoms som
overflodig.

Prishdojning over takpris for likemedel med generisk konkurrens

5 § Tandvérds- och likemedelsforménsverket far bevilja en ansdkan om hdjning av ett tidigare beslutat
inkdps- och forsiljningspris over takpris for en likemedelsforpackning som finns pé periodens vara-listan
om

1. det inte finns andra mer dndamalsenliga forpackningsstorlekar av ldkemedlet tillgdngliga i en annan
forpackningsstorleksgrupp,

2. det finns en stor risk att likemedelsforpackningen inte lingre kommer att ingé i lakemedelsformanerna
eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas,

3. kostnaderna for ldkemedelsforpackningen 4r rimliga enligt 15§ lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. i det fall prishdjningen beviljas utifran forpackningens forvintade 16nsamhet
och forsdljningsvirde efter en prishdjning, och

4. en hojning av takpriset 4r motiverad for att bibehalla eller stirka tillgédngligheten till ldkemedlet och
konkurrensen i forpackningsstorleksgruppen.

Beslut om prishdjning dver takpris ska tillimpas pa Sppenvéardsapoteken fran och med manaden efter att
beslutet har fattats.

Kommentar: Bestimmelsen, som &r ny, foresléas gélla for ansokningar om prishdjning dver takpris for
utbytbara likemedel som finns med pa periodens vara-listan. Detta beskrivs i kapitel 4.2.2 1
konsekvensutredningen. Idag utgér TLV vid provning av ansékningar om prishdjning dver takpris fran
Lakemedelsforménsndmndens allménna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder for prishdjningar. Dessa
foreslas upphivas och ersittas av kriterierna i avsnitt 7 1 TLV:s allméinna riktlinjer om subvention och
prissittning av ldkemedel. Dessa kriterier for prishdjningar foreslas framdver gélla for ansokningar om
prishdjning for lakemedel som inte finns med pa periodens vara-listan. Den nya bestimmelseni 5 § i de
nya foreskrifterna om prisséttning av utbytbara ldkemedel kommer att gilla for prishdjningar over
takpris for lakemedelsforpackningar som finns pa periodens vara-listan.

Om en ansdkan om prishdjning beviljas far det till f61jd att TLV hojer takpriset i den
forpackningsstorleksgrupp som likemedelsforpackningen i ansokan tillhor. Takpriset hojs da till samma
niva som det nya beslutade priset. Det betyder att ovriga foretag som har forpackningar inom
forpackningsstorleksgruppen kan hoja priset pa sina forpackningar upp till det nya takpriset.

Punkten I innebér att en forutséttning for att TLV ska bevilja en prishdjning for en lakemedelsforpackning
ar att det finns behov av den aktuella forpackningsstorleken. I den bedémningen utgér TLV fran hur vl
forpackningsstorleken dr anpassad for den behandling ldkemedlet dr avsedd for (kontinuerlig behandling
eller kur), samt hur vil lakemedelsforpackningen fungerar med 90-dagarsregeln. Det ska inte finnas andra
mer dndamaélsenliga forpackningsstorlekar av ldakemedlet tillgéingliga. Med tillgéngliga avses att de
erbjuds till forséljning pa den svenska marknaden och dr mojliga for apoteken att bestélla.

Punkten 2 dverensstimmer med hur TLV beddmer prishdjningar 6ver takpris for 1dkemedel utanfor
periodens vara-systemet. TLV beddmer att risken &r stor att en ldkemedelsforpackning inte ldngre




kommer att ingé i ldkemedelsformanerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om det inte &r
tillrackligt 16nsamt for foretaget att tillhandahalla och silja 1dkemedelsforpackningen inom
lakemedelsforménerna. I bedomningen av foretagets 1onsamhet med det nuvarande priset tar TLV
hénsyn till matten bruttoresultat och bruttomarginal som berédknas utifran direkta kostnader for
lakemedelsforpackningen. TLV beaktar inte indirekta kostnader.

Punkten 3 innebir att TLV, pa motsvarande sdtt som i myndighetens nuvarande praxis i beslut om
prishdjningar for ldkemedel, bedomer om kostnaderna for ldkemedelsforpackningen &r rimliga utifran
kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. om prishdjningen beviljas.

Punkten 4 innebir att utover att det ska finnas ett behov av prishojning for den ansokta forpackningen
ska det ocksé vara motiverat att hoja takpriset for den aktuella forpackningsstorleksgruppen, eftersom
det blir en konsekvens av att TLV beviljar en ansdkan om prishdjning 6ver takpriset for en enskild
forpackning. TLV tar stdllning till om den likemedelsforpackning som ansdkan avser ér viktig for att
antingen bibehalla eller stirka tillgangen till 1dkemedlet och en god konkurrens i
forpackningsstorleksgruppen. Vid den bedomningen utgér TLV bland annat frén i vilken omfattning
forpackningen har bidragit till priskonkurrens och tillgang till lakemedel i férpackningsstorleksgruppen.
Alla fyra kriterier behover vara uppfyllda for att TLV ska bevilja en ansdkan om prishdjning enligt
denna bestdmmelse.

Tidsbegrinsad prishojning for utbytbara likemedel

6 § Tandvérds- och likemedelsformansverket far bevilja en ansokan om en tidsbegransad prishdjning for en

lakemedelsforpackning om

1. Liakemedelsverket har bedomt att det finns en risk for en kritisk 1dkemedelsbrist for det ldkemedel som
ansokan avser,

2. foretaget kan tillhandahalla likemedelsforpackningen till det ansokta priset, och

3. kostnaden for lakemedelsforpackningen ar rimlig utifran priset pa likemedlet i andra jimforbara lander.

Ett beslut om en tidsbegrinsad prishdjning ska tillimpas pa dppenvardsapotek fran och med dagen efter
att beslutet har fattats.

Kommentar: Bestimmelsen, som &r ny, avser TLV:s forslag att foretag som tillhandhaller utbytbara
lakemedelsforpackningar inom ldkemedelsformanerna ska kunna ansdka om en tidsbegransad
prishdjning. Detta beskrivs i kapitel 4.2.3 i konsekvensutredningen.

Om en ansdkan om tidsbegransad prishdjning beviljas far det till foljd att TLV hojer takpriset i den
forpackningsstorleksgrupp som likemedelsforpackningen i ansokan tillhor. Takpriset hojs da till samma
niva som det nya beslutade priset. Det betyder att 6vriga foretag som forpackningar inom
forpackningsstorleksgruppen kan hdja priset pé sina forpackningar upp till det nya takpriset. Efter att
den tid som prishdjningen har beviljats for har 16pt ut atergér bade priserna inom
forpackningsstorleksgruppen och forpackningsstorleksgruppens takpriser till den tidigare nivan.
Bestimmelsen bidrar till att 6ka forutséttningarna for att fa tillgang till 1akemedel 1 Sverige vid
bristsituationer for att undvika att en kritisk brist uppstar.

5 kap. Undantag fran bestimmelserna i dessa foreskrifter

1 § Om det finns sérskilda skél far Tandvards- och ldkemedelsforméansverket besluta om undantag fran
bestdimmelserna i dessa foreskrifter.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 14 § TLVFS: 2009:4, men dndras sprakligt genom att ordet
”kan” byts ut mot “far”.

1. Dessa forskrifter trader i kraft den 1 januari 2028 i frdga om 2 kap. 8 § och i 6vrigt den 1 oktober 2026.
2. Genom foreskrifterna upphor Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad
(TLVEFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara likemedel och utbyte av ldkemedel m.m.



3. For forpackningsstorleksgrupper som ingér i utbytesgrupper som har faststéllda takpriser den 1 oktober
2026 berdknas framtida sédnkningar enligt 2 kap. 6 § utifran att det senast beslutade takpriset ar 35
procent av det forsta faststillda takpriset.

Kommentar: Punkten 1 innebdr att bestimmelserna i dessa foreskrifter foreslés trada i kraft den 1 oktober
2026, med undantag for att 2 kap. 8 § (bestimmelsen om att det inkdpspris som ett faststillt takpris som
minst ska motsvara for en forpackning ska raknas upp enligt hojningar i konsumentprisindex) foreslas
borja gilla den 1 januari 2028.

Punkten 2 innebir att bestimmelserna i TLVFS 2009:4 foreslas upphora att gélla i samband med att dessa
foreskrifter trader i kraft den 1 oktober 2026.

Punkten 3 anger att TLV foreslar att alla takpriser som é&r faststillda enligt dagens regelverk ska anses vara
faststillda till 35 procent i samband med att det nya regelverket triader ikraft. Det innebér att TLV nér det
nya regelverket borjar gilla kommer att besluta om nya initiala takpriser for vissa
forpackningsstorleksgrupper. En f6ljd av det ar att de forpackningsstorleksgrupper som finns i periodens
vara-systemet nér det nya regelverket trédder i kraft bara kommer att kunna bli aktuella for sénkning av
takpris till 20 procentsnivén. Inte till 70 eller 35 procentsnivan.

Punkterna 1-3 beskrivs i kapitel 8 1 konsekvensutredningen. Punkten 3 beskrivs ocksa i kapitel 4.2.1
(under rubriken ”En ny takprisniva pa 20 procent av initialt takpris infors, men paverkar bara den
forpackningsstorleksgrupp som uppfyller kriterierna for takprissdnkning” och i kapitel 4.1.5 1
konsekvensutredningen.




2. Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS
2026:xx) om utbyte av lakemedel

Tillimpningsomrade

1 § Dessa foreskrifter giller likemedel som &r utbytbara. Vad som ségs om likemedel géller ocksa for varor
som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 1 § i TLVFS 2009:4 men foresls indras. Andringen bestar av att
andra stycket, som namner alternativt forsdljningspris, tas bort. Det beror pa att TLV foreslar att 4 § i
TLVEFS 2009:4 upphévs. Detta beskrivs i 4.3.6 1 konsekvensutredningen.

Definitioner

2 § Termer och uttryck som anvéinds i dessa foreskrifter har samma betydelse som i likemedelslagen
(2015:315), lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
om inget annat sags.

I dessa foreskrifter avses med

— forpackningsstorleksgrupp: en gruppering av likemedelsforpackningar i samma utbytesgrupp som har
jamforbara forpackningsstorlekar, inom vilken utbyte enligt 21, 21 a och 21 b §§ lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. ska goras pa dppenvardsapoteken. Vilken forpackningsstorleksgrupp som en
utbytbar ldkemedelsforpackning tillhor framgar av bilagan till dessa foreskrifter eller i vissa fall av 4 eller
58§.

— generisk konkurrens: samma betydelse som i Tandvérds- och likemedelsforménsverkets foreskrifter
(TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for ldkemedel och andra varor som ingér i likemedelsformanerna.

— periodens vara: den likemedelsforpackning med generisk konkurrens inom likemedelsformanerna som
har lagst forséljningspris i sin forpackningsstorleksgrupp av de lakemedelsforpackningar for vilka det har
gjorts en bekréftelse enligt 16 §.

— periodens vara-listan: en lista med prisrangordning for utbytbara likemedel med generisk konkurrens
inom ldkemedelsformanerna, dir Tandvards- och likemedelsforméansverket varje manad anger vilka
utbytbara likemedelsforpackningar som oppenvardsapoteken enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta
stycket 1 lagen om ldkemedelsformaner m.m. ska erbjuda sina kunder vid expediering av receptforskrivna
lakemedel.

— prisperiod: den kalendermanad som infaller efter den kalendermanad ndr Tandvards- och
lakemedelsformansverket har fattat beslut om att en lakemedelsforpackning som tillhér en utbytesgrupp
som finns med pa periodens vara-listan ska ingd i lakemedelsformanerna eller beslut om prisédndring for
en likemedelsforpackning som finns pa periodens vara-listan.

— utbytesgrupp: en grupp av lakemedel som enligt Likemedelsverkets lista dver utbytbara likemedel ar
sinsemellan utbytbara. De utbytbara ldkemedlen i en utbytesgrupp har samma substans, beredningsform
och styrka.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 1 a § i TLVFS: 2009:4, men foreslas éndras enligt foljande:

e  Ordet definitioner” ersétts med ordet "uttryck”.

e Definitionen av den mdnad da generisk konkurrens uppstdr upphévs, eftersom TLV foreslar att
de sérskilda regler som géller for utbyte i det initiala skedet av generisk konkurrens ska utga
fran nér en utbytesgrupp kommer med pa periodens vara-listan i stillet for nir generisk
konkurrens uppstér. Detta beskrivs i kapitel 4.3.4 i konsekvensutredningen.

o  Uttrycket forpackningsstorleksgrupp fortydligas sprakligt och anpassas till att bestimmelserna
om att TLV i vissa fall fattar beslut om indelning i férpackningsstorleksgrupper aterfinns i 4
och 5 §§ i de nya foreskrifterna.

o Uttrycket utbytesgrupp utokas, sa att det framgér att utbytbara likemedel som tillhér samma
utbytesgrupp har samma substans, beredningsform och styrka.




o Uttrycken periodens vara, periodens vara-listan och prisperiod tillkommer, vilket mojliggor att
andra bestimmelser i foreskrifterna kan uttryckas med farre och enklare ord. Detta beskrivs i
kapitel 4.3.3 i konsekvensutredningen.

o Uttrycket generisk konkurrens tillkommer, med en hinvisning till att det har samma betydelse
som i Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for lakemedel och andra varor som ingar i likemedelsférmanerna. I TLVFS
2009:3 definieras generisk konkurrens enligt f6ljande: “att minst tva ldkemedel som &r
utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen om ldkemedelsforméner m.m. i en viss utbytesgrupp
erbjuds till forsdljning till Sppenvardsapoteken pa den svenska marknaden”.

Indelning av liikkemedel i forpackningsstorleksgrupper

3§ Tandvards- och ldkemedelsformansverket ska dela in utbytbara likemedelsforpackningar i de
forpackningsstorleksgrupper som de tillhor enligt bilagan till dessa foreskrifter.

Kommentar: Bestimmelsen 4r ny. Den klargér att indelning av utbytbara ldkemedelsforpackningar i
forpackningsstorleksgrupper enligt bilagan till foreskrifterna gors av TLV. Sadan indelning sker utan att
myndigheten fattar nagot beslut. Detta &r i linje med nuvarande hantering.

I kapitel 1.1 i konsekvensutredningen, under rubriken Ldkemedelsverket beslutar om utbytbarhet och
TLV delar in i forpackningsstorleksgrupper, beskrivs att TLV delar in alla utbytbara forpackningar inom
lakemedelsformanerna och, under vissa forutséttningar, dven utbytbara férpackningar utanfor
lakemedelsformanerna i forpackningsstorleksgrupper. Nar ett 1dkemedelsforetag ansoker om att en
utbytbar forpackning ska ingé i lakemedelsforménerna kan férpackningen i vissa fall redan vara indelad
i en forpackningsstorleksgrupp. Om den inte ar det, delar TLV in den i nira anslutning till att
myndigheten fattar beslut om att férpackningen ska ingé i formanerna. I bada fallen anses den under
handldggningen av foretagets ansokan tillhdra den forpackningsstorleksgrupp som den enligt bilagan
ska delas in i. Undantaget 4r generiskt utbytbara parenterala lakemedel som dnnu inte &r indelade i en
forpackningsstorleksgrupp nar ansdkan handldggs. For sadana lakemedsforpackningar fattar TLV beslut
om indelning efter att ett yttrande fran Lakemedelsverket har inhdmtats. Under handldggningen anses en
sadan forpackning tillhora en tillfallig forpackningsstorleksgrupp med gruppkod EK+lopnummer. Detta
beskrivs vidare i kommentarerna till 4 §.

4 § Tandvards- och likemedelsforménsverket ska fatta beslut om indelning i forpackningsstorleksgrupper
for parenterala likemedel som é&r utbytbara enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Infor beslutet ska Tandvérds- och lakemedelsforméansverket himta
in yttrande frdn Lakemedelsverket om indelningen i forpackningsstorleksgrupper, om det inte &r obehovligt.
Fram till att ett sddant beslut har tritt ikraft tillhor dessa ldkemedelsforpackningar en tillfdllig
forpackningsstorleksgrupp med gruppkod EK+l6pnummer.

Kommentar: Bestimmelsen reglerar TLV:s indelning av generiskt utbytbara parenterala likemedel i
forpackningsstorleksgrupper. Den omfattar bade forpackningar som ingar i lakemedelsforménerna, samt
forpackningar som inte ingér i ldkemedelsformanerna men som kan bytas in i periodens vara-systemet.
Infor beslut om indelning av sddana forpackningar i forpackningsstorleksgrupper ska TLV hémta in ett
yttrande fran Lakemedelsverket, om det inte dr obehdvligt. Bestimmelsen motsvarar 3 d § i TLVFS
2009:4 men foreslas dndras sprakligt. Tidpunkten for nir beslut om indelning i
forpackningsstorleksgrupper borjar tillimpas foreslas flyttas till 6 § i dessa nya foreskrifter.

Den sista meningen i 3 d § TLVFS 2009:4 ( "Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket kan komma att
dndra beslutet om forutsdttningarna for beslutet dndras eller det i 6vrigt kommer fram sdrskilda skdl for
en dndring”) foreslas brytas ut till en egen ny bestimmelse som giller for beslut om indelning i
forpackningsstorleksgrupp enligt bade 4 och 5 §§, se kommentarerna till 7 §.

Meningen “Fram till att ett sadant beslut har trdtt i kraft tillhor dessa likemedelsforpackningar en
tillfillig forpackningsstorleksgrupp med gruppkod EK+I6pnummer” foreslas ldggas till i bestimmelsen.




Motsvarande skrivning finns idag i bilagan till TLVFS 2009:4, under rubriken Indelning av parenterala
ldkemedel, men foreslés alltsd nu anges direkt i den berdrda bestimmelsen. For vidare kommentarer om
hur TLV handliagger en ansokan om att en utbytbar ldkemedelsforpackning som tillhor, eller kommer att
tillhora, en tillfallig forpackningsstorleksgrupp med gruppkod EK-+lopnummer ska ingé i
lakemedelsformanerna, se forfattningskommentarerna till 3 kap. 1 § i forslaget till nya foreskrifter om
prissittning av utbytbara likemedel.

5 § Om det finns sérskilda skél far Tandvérds- och ldkemedelsformansverket dven i andra fall &n som anges
14 § fatta beslut om indelning av lakemedsforpackningar i forpackningsstorleksgrupper. Indelning enligt ett
sadant beslut géller i stéllet for den indelning som foljer av bilagan till dessa foreskrifter. Fram till att ett
sadant beslut har tritt i kraft kan dessa forpackningar vid behov fa gruppkod EK+lopnummer.

Kommentar: Bestimmelsen klargdr att TLV dven i andra fall &n for generiskt utbytbara parenterala
lakemedel fér fatta beslut om indelning i forpackningsstorleksgrupper, och att indelning enligt sddant
beslut géller i stillet for den indelning som foljer av bilagan. Bestimmelsen motsvarar 3 e § i TLVFS
2009:4 men foreslas dndras sprakligt.

Den sista meningen i 3 e § TLVFS 2009:4 ("Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket kan komma att
dndra beslutet om forutsdttningarna for beslutet dndras eller det i 6vrigt kommer fram sdrskilda skdl for
en dndring”) foreslas brytas ut till en egen ny bestimmelse, som géller for beslut om indelning i
forpackningsstorleksgrupp enligt bade 4 och 5 §§, se 7 §.

Meningen “Fram till att ett sadant beslut har trdtt i kraft kan dessa forpackningar vid behov fd
gruppkod EK+Iopnummer” foreslas laggas till i bestimmelsen. Motsvarande skrivning finns idag i
bilagan till TLVFS 2009:4, under rubriken Ovrigt, men foreslas allts nu anges direkt i den berdrda
bestdimmelsen.

6 § Oppenvardsapoteken ska tillimpa Tandvérds- och likemedelsformansverkets beslut enligt 4 eller 5 § vid
utbyte av lakemedel frdn och med manaden efter att beslutet har fattats.

Kommentar: Bestimmelsen klargor att ett beslut om indelning i forpackningsstorleksgrupper enligt 4
och 5 §§ giller frdn och med manaden efter att beslutet har fattats. Det innebar inte ndgon féréndring i
sak, eftersom det framgér av 3 d § TLVFS 2009:4 idag.

7 § Tandvérds- och lakemedelsforméansverket far dndra ett beslut enligt 4 och 5 §§ om forutsittningarna for
beslutet édndras eller det i 6vrigt kommer fram sdrskilda skél for en dndring.

Kommentar: Bestimmelsen dr ny men motsvarar i sak sista meningen i3 d och 3 e §§ i TLFVS 2009:4.
Bestimmelsen r ett sadant aterkallelseforbehall som avses 1 37 § andra stycket 1 forvaltningslagen
(2017:900). Det ar nodviandigt for att TLV ska kunna dndra indelningen i forpackningsstorleksgrupper,
t.ex. om lakemedlets utformning eller instruktionerna fér administrering édndras pé ett sadant sétt att
utbyte enligt den tidigare indelningen inte ldngre dr lampligt.

Utbyte av likemedel som finns pa periodens vara-listan

8 § Ett utbyte av ett forskrivet ldkemedel enligt 21 § forsta stycket eller 21 a § forsta stycket 1 lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. ska ske till periodens vara. I forpackningsstorleksgrupper som
saknar en periodens vara pa grund av att inget foretag har bekréftat tillhandahallande enligt 16 §, ska utbytet
ske till den ldkemedelsforpackning inom forpackningsstorleksgruppen som har ldgst faststéllt
forsdljningspris per enhet av de forpackningar som &r mdjliga att bestélla och som finns pé periodens vara-
listan.

De ldkemedelsforpackningar som dessa utbyten ska ske till anses vara tillgdngliga enligt 21 § forsta
stycket och 21 a § forsta stycket 1 lagen om lakemedelsférméaner m.m. om inte annat f6ljer av 9, 11, 13, 17,
19 eller 20 § 1 dessa foreskrifter.



Kommentar: Bestimmelsen foreslas ersétta 10 och 13 b §§ i TLVFS 2009:4, vilka reglerar utbytet inom
periodens vara-systemet. De sprakliga fordndringar som foreslas mojliggors genom att uttrycken
periodens vara och periodens vara-listan definieras i foreskrifterna. Detta beskrivs i kapitel 4.3.3 i
konsekvensutredningen. Forslaget syftar till att samla information om hur utbyte ska ske inom periodens
vara-systemet i en bestimmelse, bade for forpackningsstorleksgrupper dér det finns en periodens vara
och i forpackningsstorleksgrupper dér det saknas en periodens vara pa grund av att inget foretag har
bekriftat tillhandahallande enligt 16 §.

Hénvisningen till 21 b § formanslagen som finns i 10 § TLVFS 2009:4 foreslas tas bort, eftersom den
hinvisar till vad utbytet ska ske till enligt 21 och 21 a §§ forménslagen. TLV foreslar ocksa att de
allménna raden till 9 och 10 §§ i TLVFS 2009:4 ska upphévas. I kapitel 4.3.1 i konsekvensutredningen
tydliggors att det som framgér av de allménna raden fortfarande géller, eftersom det f6ljer av
forménslagen.

1 andra stycket anges vad som avses med begreppet tillgdngligt likemedel” nér det anvénds i
forménslagen for att beskriva lakemedelsutbyte inom periodens vara-systemet. Det motsvarar den andra
meningen i 12 ¢ § TLVFS 2009:4.

9 § Om den likemedelsforpackning som utbytet ska ske till enligt 8 § enbart dr avsedd for dosdispensering,
ska det dppenvardsapotek som inte gor ett utbyte inom ramen for dosdispensering i stillet byta till den
tillgingliga forpackningen i forpackningsstorleksgruppen som har ldgst faststillt forséljningspris per enhet
av de forpackningar som inte endast ar avsedda for dosdispensering.

Kommentar: [ bestimmelsen, som motsvarar 10 a § i TLVFS 2009:4, foreslas mindre sprakliga
andringar.

Utbyte av likemedel som inte finns pa periodens vara-listan

10 § Ett utbyte av ett forskrivet ldkemedel enligt 21 § andra stycket och 21 a § forsta stycket 2 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ske till en likemedelsférpackning inom
forpackningsstorleksgruppen som har lagre faststéllt pris inom likemedelsforménerna och som finns pa det
enskilda dppenvardsapoteket. En sddan likemedelsforpackning ska anses vara tillgdnglig enligt 21 § andra
stycket och 21 a § forsta stycket 2 lagen om ldkemedelsformaner m.m.

Vid bedémning av vilka ldkemedelsforpackningar som har ldgre faststéllt forsdljningspris dn det
forskrivna ldkemedlet enligt 21 § andra stycket lagen om ldkemedelsformaner m.m. ska forséljningspriserna
per enhet jimforas.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 9 § i TLVFS 2009:4 som reglerar det sé kallade parallellutbytet. I
bestimmelsen anges vad som avses med begreppet "tillgéngligt 1dkemedel” nir det i formanslagen
anvinds for att beskriva likemedelsutbyte inom parallellutbytet. Aven hir tas hinvisningen till 21 b §
forménslagen bort eftersom den hinvisar till vad utbytet ska ske till enligt 21 och 21 a §§ forménslagen.

TLV foreslar att de allménna raden till 9 och 10 §§ i TLVFS 2009:4 ska upphévas. I kapitel 4.3.1 i
konsekvensutredningen tydliggdrs att det som framgér av de allménna raden fortfarande géller, eftersom
det foljer av formanslagen.

Utbyte in i likemedelsformanerna vid forméansbegrinsning

11 § Om den likemedelsforpackning som ér tillgdnglig enligt 8 eller 9 § har formansbegriansning, ska ett
Oppenvardsapotek som gor ett utbyte enligt 21 aeller 21 b § forsta stycket2 lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. i stillet byta till den forpackning i forpackningsstorleksgruppen som har légst
faststillt forsiljningspris per enhet av de forpackningar som inte har forméansbegrénsning.

Kommentar: I bestimmelsen, som motsvarar 10 b § i TLVFES 2009:4, foreslas mindre sprékliga
andringar.




Information om vilket liikemedel som iir periodens vara

12§ Tandvards- och ldkemedelsformansverket ska informera pa sin webbplats om vilka
lakemedelsforpackningar som finns med pé periodens vara-listan i en prisperiod och vilka priser de har under
prisperioden. Myndigheten ska ocksa informera om vilken férpackning som é&r periodens vara i respektive
forpackningsstorleksgrupp.

Kommentar: Bestimmelsen, som motsvarar 12 ¢ § forsta meningen i TLVFS 2009:4, fortydligar att det
ar hela periodens vara-listan for en prisperiod som publiceras pd TLV:s webbplats. Periodens vara-listan
uppdateras dagligen. Déarigenom framgar det av listan vilka beslut om tillgénglighet som TLV har fattat
enligt 17 § 1 de nya foreskrifterna om utbyte av lakemedel, vilket idag regleras i 13 § forsta stycket sista
meningen i TLVFS 2009:4.

13 § Om periodens vara inte finns pad Oppenvardsapoteket och inte heller kan bestéllas for leverans vid
nistkommande leveranstillfille, fir 6ppenvéardsapoteket byta till den likemedelsforpackning som har nést
lagst forsdljningspris per enhet. Om inte heller den finns pa Sppenvardsapoteket, eller kan bestillas for
leverans vid ndstkommande leveranstillfalle, far 6ppenvardsapoteket fortsitta byta till den férpackning som
déarefter har ldgsta fOrsdljningspris per enhet i stigande prisordning. Motsvarande géller for
forpackningsstorleksgrupper som saknar en periodens vara pad grund av att inget foretag har bekriftat
tillhandahallande enligt 16 §, om den likemedelsforpackning som har det ldgsta forséljningspriset per enhet
inte finns pd Oppenvérdsapoteket och inte heller kan bestéllas for leverans vid néistkommande
leveranstillfélle.

Tandvards- och likemedelsformansverket ska informera pa sin webbplats vilka likemedelsforpackningar
som fér bytas och i vilken ordning.

De lakemedelsforpackningar som séljs enligt forsta stycket anses vara tillgéngliga enligt 8 § utan sérskilt
beslut av Tandvérds- och lakemedelsforméansverket.

Kommentar: Bestimmelsen, som motsvarar 13 a § i TLVFS 2009:4, foreslas éndras sprakligt.
Bestammelsen klargdr vilken férpackning som ska expedieras om periodens vara inte finns pa
Oppenvardsapoteket och inte heller kan bestillas for leverans vid ndstkommande leveranstillfille. I detta
fall ska i forsta hand den forpackning som har status som reserv 1 i forpackningsstorleksgruppen
expedieras, och i andra hand ska den forpackning som har status som reserv 2 expedieras. Men eftersom
det inte alltid finns reserver till periodens vara i en forpackningsstorleksgrupp uttrycker bestimmelsen
detta som att ”Gppenvardsapoteket far byta till den forpackning som direfter har lagsta forsdljningspris
per enhet i stigande prisordning”. Bestimmelsen klargor ocksa att motsvarande géller for
forpackningsstorleksgrupper som saknar en periodens vara pa grund av att inget foretag har bekriftat
tillhandahallande. Eftersom det i det fallet inte finns négra reserver i férpackningsstorleksgruppen, ér det
alltid den forpackning som har nist lagst forsdljningspris i forpackningsstorleksgruppen (eller i
forekommande fall den férpackning som dérefter har det ldgsta forsédljningspriset per enhet i stigande
prisordning) som ska apoteket ska byta till.

Slutforsiljning av periodens vara

14 § Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta
stycket 1 lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. ske dven till en likemedelsférpackning som var
periodens vara ndgon gang under foregdende prisperiod. Forpackningen ska séljas till det forsiljningspris
som géllde under den foregdende prisperioden.

Forsta stycket giller under forutsittning att likemedelsforpackningen fran foregdende prisperiod fanns
for forsdljning hos det enskilda 6ppenvardsapoteket den sista dagen under den féregaende prisperioden och
inte dr periodens vara under innevarande prisperiod.

Kommentar: Bestimmelsen, som motsvarar 11 § forsta, andra och fjarde styckena i TLVFS 2009:4,
foreslas dndras sprakligt. Bestimmelsen fortydligar hur periodens vara for foregaende prisperiod far
slutforsiljas under de forsta 15 kalenderdagarna i en prisperiod. Aven hiir tas hiinvisningen till 21 b §
forménslagen bort eftersom den hinvisar till vad utbytet ska ske till enligt 21 och 21 a §§ forméanslagen.




11 § tredje stycket i TLVFS 2009:4 foreslés flyttas till 15 § i de nya foreskrifterna om utbyte av
lakemedel.

15 § Efter de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far ett Oppenvéardsapotek inte sédlja ndgon annan

utbytbar lakemedelsforpackning &n den som ér tillgénglig enligt 8 §. Detta géller inte:

1. om forskrivare, farmaceut eller patienten har motsatt sig utbyte enligt 21 § tredje stycket, 21 a § andra
stycket och 21 b § andra stycket lagen om ldkemedelsforméner m.m., eller

2. om &ppenvardsapoteket byter till den lakemedelsforpackning som var periodens vara nagon gang under
foregaende prisperiod, forutsatt att det faststéllda inkopspriset under den foregéende prisperioden var
300 kronor eller lagre. En séddan likemedelsforpackning fir endast séljas till det ink&pspris som géillde
under den foregaende prisperioden.

Kommentar: Bestimmelsen, som motsvarar 11 § tredje stycket och 12 § i TLVFS 2009:4, foreslés
4ndras sprakligt. Andringen innebir ett fortydligande av att slutforsiljning av periodens vara far ske
efter dag 15 i en prisperiod under vissa forutsittningar. Vidare dndras bestimmelsen som en f6ljd av att
4 § TLVFS 2009:4, som anger att TLV faststéller ett alternativt forséljningspris for alla ldkemedel inom
lakemedelsformanerna, foreslds upphévas. I stéllet framgar det direkt av bestimmelsen att
slutforséljning efter dag 15 i en prisperiod ska ske till det faststdllda inkdpspriset som géllde under den
foregdende prisperioden. Detta beskrivs i kapitel 4.3.6 i konsekvensutredningen.

Bekriftelse av tillhandahallande for periodens vara

16 § Den som marknadsfor en likemedelsforpackning som finns med pé periodens vara-listan, och kan
tillhandahélla forpackningen till hela marknaden under hela den ndstkommande prisperioden, ska bekrifta
detta till Tandvards- och likemedelsformansverket. En sadan bekréftelse ska 1dmnas senast vid den tidpunkt
som myndigheten meddelar. Om forpackningen enbart dr avsedd for dosdispensering ska en sddan
bekriftelse gilla att den kan tillhandahallas till hela marknaden for dosdispenserade ldkemedel.

Bekriftelsen ska dven omfatta att hdllbarheten for varje lakemedelsforpackning kommer att vara sddan
att den infor utlimnandet fran 6ppenvardsapoteket under hela prisperioden ér tillrdcklig for patientens hela
forvantade anvindningstid och under minst ytterligare tvd méanader.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 12 b § i TLVFS 2009:4 men foreslas dndras sprékligt. Darutover
foreslas att meningen som anger att bekréftelse av tillhandahallande ska ske “efter att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som géller inom varje
forpackningsstorleksgrupp under den niastkommande prisperioden” ska dndras. TLV anser att det dr
tillrackligt att det framgéar av foreskrifterna att bekréftelsen ska goras vid den tidpunkt som TLV
meddelar. Syftet med dndringen é&r att ta bort detaljer kring myndighetens handlaggningsrutiner ur
foreskrifterna, vilket beskrivs i kapitel 4.3.2 i konsekvensutredningen. Men TLV har ingen avsikt att
andra dessa rutiner. Forslaget innebér ocksa att dagens allménna rad till 12 b § upphévs och i stillet
regleras det i forsta stycket, sista meningen.

Nir periodens vara inte kan tillhandahallas

17 § Om den som marknadsfor en likemedelsforpackning som ar periodens vara inte kan tillhandahalla
forpackningen i den omfattning som krévs under en prisperiod, ska den omedelbart anméla detta till
Tandvards- och likemedelsformansverket. Myndigheten kan besluta att forpackningen, i den man den inte
redan finns for forséljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillgénglig. Myndigheten far
ocksa besluta att en eller flera andra forpackningar i stillet dr periodens vara i férpackningsstorleksgruppen.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket far ocksa pa eget initiativ besluta att en lakemedelsforpackning
inte langre ska anses vara tillgénglig och att en eller flera andra forpackningar i stéllet ska anses vara
tillgingliga. Myndigheten far dven i 6vrigt fatta beslut om tillgidnglighet.

Kommentar: Bestimmelsen, som motsvarar 13 § i TLVFS 2009:4, {forslas dndras sprakligt.
Upplysningen om att TLV:s beslut om tillgénglighet anges pa myndighetens webbplats foreslas tas bort
eftersom det i stéllet framgar av 12 § i dessa nya foreskrifter.




Nir en ny utbytesgrupp kommer med pa periodens vara-listan

18 § Den som marknadsfor en likemedelsforpackning som &r utbytbar enligt 21 § forsta stycket lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och som gor att det uppstar generisk konkurrens i en utbytesgrupp
ska meddela Tandvards- och ldakemedelsformansverket ndr forpackningen finns tillgénglig for
Oppenvardsapoteken att bestélla. Myndigheten ska dé ta med alla lakemedelsforpackningar i utbytesgruppen
pé periodens vara-listan.

For att utbytesgruppen ska tas med pa periodens vara-listan for den innevarande prisperioden ska den som
marknadsfor ldkemedelsforpackningen meddela Tandvérds- och likemedelsforménsverket senast vid den
tidpunkt som myndigheten informerar om pa sin webbplats.

Kommentar: Bestimmelsen dr ny. Den reglerar vad som ska ske nér ett foretag meddelar TLV att en
lakemedelsforpackning ar tillginglig for bestidllning och det medfor att generisk konkurrens uppstér i en
utbytesgrupp. I bestimmelsen anges att det finns en sista tidpunkt varje manad som ett
lakemedelsforetag behdver meddela TLV att generisk konkurrens har uppstétt, om foretagets avsikt ar
att utbytesgruppen ska tas med pé periodens vara-listan for den padgéende prisperioden. Detta infors for
att komma till ritta med de problem som uppstar idag nér en ny utbytesgrupp tas med pa periodens vara-
listan den sista dagen i en méanad. Detta beskrivs i kapitel 4.3.4 i konsekvensutredningen.

Utbyte under den forsta prisperioden som en utbytesgrupp finns med pd periodens vara-listan

19 § Under den forsta prisperioden som en utbytesgrupp finns med pé periodens vara-listan ska utbyte ske
till en likemedelsforpackning i forpackningsstorleksgruppen som har ett lagre faststéllt forséljningspris per
enhet &n den forskrivna forpackningen vid tidpunkten for 6ppenvérdsapotekets expediering.

Utbyte till en lakemedelsforpackning som inte har det ldgsta faststillda forséljningspriset i en
forpackningsstorleksgrupp far endast goras om forpackningen fanns for forsédljning hos eller hade bestillts
till det enskilda oppenvardsapoteket nér forpackningen med det ldgsta faststillda forsédljningspriset blev
mojlig att bestilla for leverans vid ndstkommande leveranstillfille.

Kommentar: Bestimmelsen, som motsvarar 12 a § forsta stycket i TLVFS 2009:4, foreslas dndras
sprakligt och i sak. Andringen innebir att de sirskilda regler som giller for utbyte i det initiala skedet av
generisk konkurrens ska utg fran nér en utbytesgrupp kommer med pé periodens vara-listan, i stéllet
for nér generisk konkurrens uppstar. Det far betydelse eftersom TLV i1 18 § foreslar att det ska finnas en
sista tidpunkt varje ménad som ett likemedelsforetag behover meddela TLV att generisk konkurrens har
uppstatt for att utbytesgruppen ska komma med pa periodens vara-listan for den innevarande
prisperioden. Darfor kommer det framdver att kunna uppsta tillfillen nér generisk konkurrens har
uppstatt men TLV édnnu inte har tagit med utbytesgruppen pa periodens vara-listan. Detta beskrivs i
kapitel 4.3.4 i konsekvensutredningen. Andringen innebir ocksa att definitionen av ”den manad da
generisk konkurrens uppstar” kan tas bort.

Utbyte under den andra prisperioden som en utbytesgrupp finns med pd periodens vara-listan

20 § Under den andra prisperioden som en utbytesgrupp finns med pé periodens vara-listan, ska utbyte ske
till den lakemedelsforpackning som har det lagsta faststdllda forséljningspriset per enhet och som kan
bestillas for leverans vid nidstkommande leveranstillfalle. Under de 15 forsta kalenderdagarna i denna
prisperiod fér ett utbyte dven ske till en sddan forpackning som avses i 19 §. Det géller under forutséttning
att forpackningen fran foregaende prisperiod fanns till forséljning hos eller hade bestillts till det enskilda
Oppenvardsapoteket senast den sista dagen under den foregdende prisperioden. Forpackningen ska séljas till
det forsaljningspris som géllde under den foregdende prisperioden.

Kommentar: Bestimmelsen, som motsvarar 12 a § andra stycket i TLVFS 2009:4, foreslas dndras
sprékligt. Andringen innebir att den forsta meningen #ndras fran “under den prisperiod som foljer efter
den ménad da generisk konkurrens uppstod...” till ”under den andra prisperioden som en utbytesgrupp
finns med pa periodens vara-listan...”. Detta &dr en foljd av det forslag till &ndringar som beskrivs i 18
och 19 §§ i dessa foreskrifter och i kapitel 4.3.4 i konsekvensutredningen.




Undantag fran bestimmelserna i dessa foreskrifter

21 § Om sarskilda skil foreligger far Tandvards- och likemedelsféormansverket besluta om undantag frén
bestdimmelserna i dessa foreskrifter.

| Kommentar: Bestimmelsen motsvarar 14 § i TLVFS: 2009:4. Ordet ’kan” foreslas bytas till ”far”. |




Bilaga

Indelning i forpackningsstorleksgrupper

Indelning av liikemedelsforpackningar efter antal

Lakemedel som normalt adr forpackade efter antal tabletter, kapslar, doser, puffar, pléster, stycken eller
liknande &r grupperade efter antal enheter.

Gruppkod | Antal Gruppkod | Antal

T1 1 T17 24-25
T2 2 T18 28-32
T3 3 T19 40-45
T4 4 T20 48-56
TS5 5 T21 57-63
T6 6 T22 80-84
T7 7 T23 90-105
T8 8 T24 106-120
T9 9 T25 126-130
T10 10 T26 150-168
T11 11 127 180-210
T12 12 T28 250-273
T13 13 T29 300-336
T14 14-16 T30 364400
T15 18 T31 480-504
T16 20-21

Likemedel som normalt é&r forpackade efter antal och som inte ingdr i nigon av
forpackningsstorleksgrupperna ovan far beteckningen TT-+forpackningsstorlek, exempelvis TT35 for en
forpackning som innehaller 35 tabletter.

Indelning av liikkemedelsforpackningar efter volym

Lakemedel som normalt dr forpackade efter volym ar grupperade efter antal milliliter. De far gruppkod
M-+forpackningsstorlek, exempelvis M20 for en forpackning som innehaller 20 milliliter. Decimaltecken
markeras med D, exempelvis M7D5 for en forpackning som innehéller 7,5 milliliter.

Indelning av likemedelsforpackningar efter vikt

Likemedel som normalt dr forpackade efter vikt &r grupperade efter antal gram. De far gruppkod
G+forpackningsstorlek, exempelvis G100 for en forpackning som innehdller 100 gram. Decimaltecken
markeras med D, exempelvis G7D5 for en forpackning som innehdller 7,5 gram.

Indelning av parenterala liikemedel

Tandvards- och ldkemedelsformansverket ska dela in parenterala likemedel som &r utbytbara enligt 21 §
andra stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m., eller dir motsvarande utbytbarhet finns
mellan ett ldkemedel inom lakemedelsforménerna och ett eller flera ldkemedel utanfor
lakemedelsforménerna, i forpackningsstorleksgrupper dir alla forpackningarna har identisk storlek och
identisk forpackningsbeskrivning angivna i Leverantorernas information i VARA (LiiV).

Sadan indelning far dven goras for de forpackningar som ingar i ldkemedelsformanerna och sinsemellan
ar utbytbara enligt 21 § andra stycket samma lag, nédr det utanfor lakemedelsférmanerna finns utbytbara
parenterala ldkemedel som &dr utbytbara mot dessa utan att det enbart dr friga om utbytbarhet mellan ett
lakemedel och dess parallellimporterade ldkemedel eller mellan ett ldkemedels parallellimporterade



lakemedel. De forpackningar som ingar i en sddan grupp och inte ingér i lakemedelsforménerna delas in med
stod av 5 § dessa foreskrifter

Indelning av narkotikaklassade léikemedel

Utbyte av narkotikaklassade ldkemedel fir endast ske mellan likemedelsforpackningar med samma
forpackningsstorlek. De far gruppkod TN+forpackningsstorlek, MN+forpackningsstorlek —eller
GN-+forpackningsstorlek, beroende pa kategori enligt denna bilaga, exempelvis TN25 for en férpackning
som innehéller 25 enheter

Kommentar: Bilagan till foreskrifterna om utbyte av ldkemedel motsvarar till stora delar bilagan till
TLVEFS 2009:4. I den nya bilagan har tabellen 6ver forpackningsstorleksgrupper fortydligats sa att
gruppkoderna T 1-13 féar egna rader i tabellen. Under rubriken “Indelning av parenterala lakemedel” har
forsta stycket tagits bort, som handlar om indelning i férpackningsstorleksgrupper av generisk utbytbara
parenterala lidkemedel. Det foreslés i stillet regleras i 4 § i foreslaget till foreskrifter om utbyte av
lakemedel. Dagens andra stycke delas upp i ett nytt forsta och andra stycke. Det som stir under rubriken
”Ovrigt” i bilagan till TLVFS 2009:4 om att vissa forpackningar i avvaktan pa slutligt beslut om
indelning i forpackningsstorleksgrupp vid behov kan fa gruppkod EK+l6pnummer har flyttats till 5 § i
de nya foreskrifterna om utbyte av likemedel. Darutover har sprékliga dndringar gjorts.




3. Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS
2026:xx) om andring i Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2014:9) om prissattning av
vissa aldre lakemedel

Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2014:9) om prissiittning av vissa
aldre lakemedel

Kommentar: Rubriken till féreskrifterna foreslas dndras genom att orden ”och allméinna rad” tas bort.
Eftersom de allménna raden till 5 § foreslas upphivas kommer foreskrifterna inte 1dngre innehalla nagra
allménna rad. Till foljd av det behdver rubriken éndras.

1 § Dessa foreskrifter omfattar likemedel inom ldkemedelsforméanerna. Foreskrifterna omfattar inte
lakemedel som har fatt ett sénkt takpris enligt 2 kap. 5 eller 6 §§ Tandvérds- och likemedelsforménsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 202X:x) om prissittning av utbytbara lakemedel.

Kommentar: Bestimmelsen forslas dndras pa sé sétt att hanvisningen till Tandvérds- och
lakemedelsformansverket foreskrifter och allmédnna rad (TLVFS 2009:4) tas bort eftersom TLV foreslar
att dessa foreskrifter ska upphévas. I nuvarande lydelse innebér 1 § att foreskrifterna inte omfattar
lakemedel som har fatt ett takpris faststéllt till 35 procent av initialt takpris. Eftersom TLV foreslar att
takpriser i det nya regelverket ska faststéllas redan nér en utbytesgrupp kommer med pa periodens vara-
listan behdver bestimmelsen dndras sa att den anger att foreskrifterna inte omfattar 1ikemedel som har
fatt ett sénkt takpris enligt 5 eller 6 §§ i Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter
(HSLF:FS 2026:xx) om prissittning av utbytbara ldkemedel. Det vill sidga ldkemedel som har fatt sitt
takpris sénkt till 70, 35 eller 20 procent av det forsta faststéllda takpriset.

5 § Priset per enhet for ett ldkemedel enligt 4 § utgor 92,5 procent av det ursprungliga priset. Priset for en
forpackning enligt denna paragraf ska dock aldrig vara lagre &n det ink&pspris som ett faststéllt takpris som
minst ska motsvara for en forpackning enligt Tandvards- och lakemedelsforméansverkets foreskrifter (HSLF-
FS 202X:X) om prissittning av utbytbara ldkemedel.

Kommentar: Bestimmelsen motsvarar i sak 5 § TLVFS 2014:9. Den forsta meningen dr oforédndrad.
Den andra meningen anger i nuvarande lydelse att ett pris efter en prissdnkning aldrig ska vara ldgre dn
som motsvarar ett inkopspris om 15 kronor per forpackning. Det motsvarar den lagsta nivd som ett
takpris kan faststéllas till enligt 3 a § fjérde stycket TLVFS 2009:4. Nar TLVFS 2009:4 foreslas
upphévas foreslar TLV att detta belopp hojs till 30 kronor och att det beloppet ska rdaknas upp enligt
konsumentprisindex frdn och med &r 2028. Det framgér av 2 kap. 7 och 8 §§ Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:xx) om prissittning av utbytbara ldkemedel.
Eftersom det beloppet dirmed kommer att kunna &ndras 6ver tid ar det inte 1dmpligt att skriva in ett fast
belopp i denna bestdmmelse for 15-arssdnkningarna. I stillet anges i andra meningen att priset for en
forpackning enligt 5 § aldrig ska vara lagre &n det inkGpspris som ett faststéllt takpris som minst ska
motsvara for en forpackning enligt foreskrifterna om prisséttning av utbytbara lakemedel.

5a§ Om ldkemedlet inte omfattades av lakemedelsforménerna vid tidpunkten for berdkning av det
ursprungliga priset eller har beviljats en prishdjning efter den tidpunkten, anvénds det pris likemedlet hade
vid ett senare tillfalle. Om ldkemedlet &r utbytbart berdknas priset utifrdn takpriset i den aktuella
forpackningsstorleksgruppen enligt Tandvéards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS
202X:X) om prissittning av utbytbara ldkemedel.

Kommentar: Bestimmelsen 4r ny och motsvarar i sak de nu géllande allménna raden till 5 §. Men i stéllet
for att hinvisa till takpris enligt TLVFS 2009:4 som foreslas upphévas hénvisas till takpris enligt de nya
foreskrifterna (HSLF-FS 202X:X) om prisséttning av utbytbara lakemedel. Det har ocksé gjorts vissa
sprékliga dndringar.




8 § Tandvérds- och likemedelsforménsverket ska besluta om prissdnkning enligt dessa foreskrifter i
beslutsménaden, antingen efter ansdkan enligt 7 § eller pd myndighetens eget initiativ.

Nir beslut om prissdnkning enligt forsta stycket omfattar likemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska Tandvards- och lidkemedelsformansverket dven
besluta ett nytt faststillt takpris for dessa ldkemedel som motsvarar nivan for prissankning enligt 5 §.

Kommentar: Férsta stycket motsvarar i sak nu gillande 8 § forsta stycket, med vissa sprakliga
andringar. Andra stycket ar nytt och motiveras av att det inte langre ska finnas flytande takpriser i
periodens vara-systemet. Eftersom TLV foreslar att det flytande takpris ska bli ett faststéllt takpris nar
en utbytesgrupp kommer med pé periodens vara-listan s& maste prissdnkningar som TLV gor med stod
av 15-arsregelverket kombineras med ett beslut om att dven takpriset i aktuell
forpackningsstorleksgrupp ska sidnkas till samma niva. Takprissdnkningarna sékerstéller att de
prissénkta forpackningarna inte kan hdjas tillbaka till det tidigare priset vid ett senare tillfdlle. Det nya
takpriset for en forpackningsstorleksgrupp ska efter prissdnkningar motsvara de prissénkta
forpackningarnas enhetspris sett till apotekens inkopspris (AIP).

Nuvarande andra stycket upphédvs. TLV foreslar att myndighetens arbetsrutiner inte ldngre ska regleras i
myndighetens foreskrifter. TLV avser inte att i nulédget fordndra rutinen att beslut om prisdndringar
fattas den femte arbetsdagen i mdnaden, men bedomer att det inte dr lampligt att reglera i foreskrifter.
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