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Frén: Registrator

Till: Registrator

Arende: [extern] REMISS - Nya foreskrifter om ansdkan om subvention och prissdttning av ldkemedel
Datum: den 20 mars 2026 15:05:55

Bilagor: REMISS - Nva foreskrifter om ansékan om subvention och prisséttning av |dkemedel.pdf
Hej,

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) 6versander harmed remiss av forslag
till

1. nya foreskrifter om ansdkan om subvention och prissattning av lakemedel och
upphavande av TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2008:2) om ansdkan och
beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte, och

2. andring av Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2003:2) om receptfria lakemedel enligt lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
Synpunkter pa forslagen ska ha kommit in till TLV senast den 10 april 2026.

Skicka garna era yttranden med e-post till registrator@tlv.se. Vi ar tacksamma om ni
kan skicka ert yttrande i Word-format for att underlatta vart sammanstalliningsarbete.
Var vanliga och ange vart diarienummer 01020/2026 i svaret.

Vanliga halsningar
Registrator

TLV, Tandvards- och lakemedelsformansverket
Dental and Pharmaceutical Benefits Agency

Box 225 20 [Fleminggatan 14], 104 22 Stockholm
www.tlv.se

Mesta mojliga hélsa for skattepengarna


mailto:Registrator@tlv.se
mailto:Registrator@tlv.se
http://www.tlv.se/
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Tandvards- och lakemedelsformansverket
2026-03-20 Dnr 01020/2026

Enligt sandlista

REMISS

Forslag till nya foreskrifter om ansokan om subvention och prissiattning av
likemedel och dindring av Tandvards- och liikemedelsformansverkets
foreskrifter (TLVFS 2003:2) om receptfria likemedel enligt lagen (2002:160)
om likemedelsforméaner m.m.

Tandvards- och lakemedelsférméansverket foreslar nya foreskrifter om ansékan om
subvention och prissittning av likemedel, andring av Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2) om receptfria lakemedel enligt lagen
(2002:160) om likemedelsforméaner m.m. och upphivande av foreskrifterna och de allménna
raden (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte.

Den 22 december 2025 remitterade TLV forslag till nya allménna riktlinjer for subvention
och prissattning av lakemedel och upphavande av foreskrifter och allmanna rad (dnr
4517/2025). I remissen foreslog TLV bland annat att foreskrifterna och de allmidnna rdden
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte
ska upphavas och att dessa bestimmelser i stéllet skulle placeras i en bilaga till de allmanna
riktlinjerna for subvention och prissittning av lakemedel och i handboken for foretag vid
ansokan om subvention och pris for lakemedel. I bilagan framgick vilka underlag och
uppgifter som kravs for att TLV ska kunna ta stéllning till en ansokan. TLV har fatt
synpunkter fran nagra remissinstanser om att krav mot enskilda placerats i icke-bindande
riktlinjer. For att tillm6tesga dessa synpunkter foreslar TLV att sddana bestimmelser i stillet
ska finnas i foreskrifter.

Tandvards- och lakemedelsférméansverket (TLV) ger er moéjlighet att komma in med
synpunkter pa bifogade forslag med tillhorande konsekvensutredning

1. nya foreskrifter om ansékan om subvention och prissittning av likemedel och
upphivande av TLV:s foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och
beslut om likemedel och varor som forskrivs i fédelsekontrollerande syfte, och

2. andring av Tandvards- och likemedelsférmansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2) om
receptfria ladkemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 14], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, registrator@tlv.se, www.tlv.se

Org. nr 202100-5364






Synpunkter pa forslagen ska ha kommit in till TLV senast den 10 april 2026.

Skicka girna era yttranden med e-post till registrator@tlv.se. Vi ar tacksamma om ni kan
skicka ert yttrande i Word-format for att underlitta vart sammanstéllningsarbete. Var
vanliga och ange vart diarienummer 01020/2026 i svaret.

Fragor under remisstiden kan stéllas till seniora juristen Lisa Willman (lisa.willman@tlv.se).

Pa Tandvards- och liakemedelsformansverkets viagnar

Hanna Abrahamsson
Chefsjurist

Bilagor:

- Séndlista

- Foreskriftsforslag

- Konsekvensutredning av forslag till Tandvards- och likemedelsférménsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2026:00) om ans6kan om subvention och prissittning av
lakemedel och om dndring i Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter
(TLVFS 2003:2) om receptfria ladkemedel enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.
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Sindlista

Apotekarsocieteten info@apotekarsocieteten.se
E-hidlsomyndigheten registrator@ehalsomyndigheten.se
Folkhalsomyndigheten info@folkhalsomyndigheten.se
Funktionsratt Sverige nicklas.martensson@funktionsratt.se
Foreningen for generiska lakemedel och kenneth.nyblom@generikaforeningen.se
biosimilarer, FGL

Forvaltningsratten i Stockholm forvaltningsrattenistockholm@dom.se
Inspektionen for vard och omsorg, IVO registrator@ivo.se
Kommerskollegium kommerskollegium @kommerskollegium.se
Konkurrensverket konkurrensverket@kkv.se
Likemedelshandlarna andreas.rosenlund @lakemedelshandlarna.se
Likemedelsindustriféreningen, LIF info@lif.se

Likemedelsverket registrator@lakemedelsverket.se
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys registrator@vardanalys.se

Nitverket for Sveriges ldkemedelskommittéer Stefan.U.Nilsson@skane.se
Pensionarernas Riksorganisation, PRO info@pro.se

Prioriteringscentrum prioriteringscentrum@liu.se
Regelradet regelradet@regelradet.se

Region Norrbotten regionnorrbotten@norrbotten.se
Region Sormland registratur@regionsormland.se
Réadet for nya terapier nt-radet@skr.se

Socialstyrelsen socialstyrelsen @socialstyrelsen.se
Statens beredning for medicinsk och registrator@sbu.se

social utviardering

Sveriges Apoteksforening johan.waller@sverigesapoteksforening.se
Sveriges Farmaceuter post@sverigesfarmaceuter.se
Sveriges Kommuner och Regioner registrator@skr.se

Sveriges Lakarforbund info@slf.se

Vardforbundet info@vardforbundet.se

Vistra Gotalandsregionen regionstyrelsen@vgregion.se
Riksforbundet Sillsynta diagnoser info@sallsyntadiagnoser.se

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 14], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, registrator@tlv.se, www.tlv.se

Org. nr 202100-5364
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HSLF-FS
Tandvards- och likemedelsformansverkets 2026:xX

foreskrifter (HSLF-FS 2026:00) om ansokan U .
. F . . tkom frédn trycket
om subvention och prissittning av likemedel'; den [Dawum]

beslutade den xx maj 2026.

Tandvards- 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

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas vid ansékan om subvention
och prissittning av sadana likemedel som omfattas av lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m., med undantag for de
lakemedel som avses i 16 § samma lag.

2 § Termer och uttryck som anvinds i dessa foreskrifter har samma
betydelse som i lidkemedelslagen (2015:315) och lagen (2002:160)
om likemedelsforméner m.m. om inget annat sags.

3§ Idessa foreskrifter avses med ett nytt ldkemedel

1. originalldkemedel,

2. generiska ldkemedel och hybrider déir inget likemedel med
samma aktiva substans ir subventionerat,

3. parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel dér
inget ldkemedel med samma aktiva substans dr subventionerat,

4. lakemedel som omfattas av 2 kap. 4 §, och

! Tidigare bestimmelser i dmnet, se Tandvards- och likemedelsforménsverkets
foreskrifter och allménna rad (TLVFES 2008:2) om ansdkan och beslut om
lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte.
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5. biosimilarer.

48§ I dessa foreskrifter avses med parallelldistribution av
lakemedel forsédljning av ett centralt godkéint 1dkemedel i ett annat
EES-land én det likemedlet ursprungligen tillverkats och frislédppts
for.

58§ Tandvards- och ldkemedelsformansverket kan begéra in
ytterligare underlag utover det som anges i bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

2 kap. Vad en ansokan ska innehélla

1§ En ansokan ska innehélla

1. lakemedlets namn,

2. lakemedelsproduktens nationella unika identifiering och den
forpackade lakemedelsproduktens unika identifiering i
Lakemedelsverkets Nationella produktregister for lakemedel,

. varunummerbevis,

. form,

. styrka och forpackning,

. ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens
inkOpspris och apotekens utforsiljningspris,

7. pris per enhet angett som apotekens inkdpspris, och

8. ovriga uppgifter och underlag som det sokande foretaget onskar

aberopa till stod for sin ansokan.

AN W W

Ansokningar som avser nya likemedel

2 § En ansdkan om subvention och pris for ett nytt lakemedel ska,

utdver vad som framgar av 1 §, innehalla:

1. Uppgift om anstkan avser generell eller begrinsad subvention.
Om ansokan avser begransad subvention ska det framga vilken
eller vilka patientgrupper ansokan avser och de sirskilda skél som
finns for en sddan begrinsning.

2. Godkénnande for forséljning alternativt tillstdnd for forséljning
om ansOkan avser ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat
lakemedel. Om godkénnandet ar registrerat i Leverantorernas
information i VARA behover det inte bifogas ansokan.

. Produktresumé pa svenska.

. Bedomningsrapport frén den godkdnnande myndigheten.

5. Halsoekonomisk analys av lakemedlets kostnadseffektivitet med

en tydlig redovisning av den berdknade genomsnittliga
behandlingskostnaden angett som apotekens utforsiljningspris

W





per kur, dag eller & och den berdknade genomsnittliga
behandlingstiden. Valet av relevant jamforelsealternativ ska
motiveras utforligt.

6. Kort beskrivning av de studier och deras resultat, eller annat
underlag, som ligger till grund for den relativa effekten och
foretagets Ovriga antaganden i den hédlsoekonomiska analysen
tillsammans med referenser till de redovisade studierna.

7. Uppgift om antalet patienter som under ett ar har hilsotillstandet
(prevalens) och hur manga nya patienter som tillkommer varje &r
(incidens) i Sverige utifran ldkemedlets samtliga godkénda
indikationer och utifran den eller de patientgrupper som
foretagets ansokan avser.

8. Uppgift om det finns en avsikt att efterfraga trepartsdverliggning
med regionerna.

3§ Om en gemensam klinisk granskning pagér eller har slutforts
for det ldkemedel som ansdkan avser ska ansdkan inte innehélla
sddant underlag som framgér av 2 §, om utvecklaren av medicinsk
teknik har ldmnat in det pa unionsniva enligt artikel 10.1 eller 10.5
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den
15 december 2021 om utvirdering av medicinsk teknik och om dnd-
ring av direktiv 2011/24/EU.

Forenklat forfarande for ansokningar som avser nya
likemedel eller nya beredningsformer som innehéller en
etablerad substans

4§ Om ansokan avser subvention och pris for ett nytt likemedel

eller en ny beredningsform som innehéller en aktiv substans som

redan anvénds eller har anvénts som likemedel, som det finns ett
medicinskt behov av i ldkemedelsférménerna och som helt eller
delvis saknar en fullstindig dokumentation av lakemedlets effekt

(etablerad substans), far ett forenklat forfarande tillimpas. Om

sOkanden vill ansoka enligt det forenklade forfarandet ska ansokan,

utover vad som framgar av 1 §, innehélla:

1. Uppgift om anstkan avser generell eller begrinsad subvention.
Om ansokan avser begridnsad subvention ska det framgé vilken
eller vilka patientgrupper ansokan avser och de sirskilda skél som
finns for en sddan begrénsning.

2. Godkinnande for forsiljning alternativt tillstdnd for forsiljning
om ansOkan avser ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat
lakemedel. Om godkénnandet dr registrerat i Leverantorernas
information i VARA behdover det inte bifogas ansokan.

HSLF-FS
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. Produktresumé.

4. Bedomningsrapport fran den godkénnande myndigheten eller
motsvarande underlag diar den rittsliga grunden for god-
kidnnandet framgar. Om ansokan avser ett parallellimporterat
eller parallelldistribuerat likemedel ska ansdkan innehalla en
motivering till att den direktimporterade motsvarigheten till den
ansokta forpackningen ar ett likemedel som innehéller en
etablerad substans.

5. Redogorelse for att det saknas ett kliniskt relevant jimforelse-
alternativ i lakemedelsforménerna och motivering till att det finns
ett medicinskt behov av ldkemedlet i ldkemedelsformanerna.

6. Uppgift om berdknat antal salda forpackningar och forvantad
forséljningsniva vid fullskalig forsiljning och efter hur lang tid
som det forvintas uppnés. Berdkningsunderlag bor bifogas.

7. Kostnadskalkyl som visar direkta kostnader for lakemedIet.

Ansokningar som avser generiska liikemedel

58§ En ansdkan om subvention och pris for ett generiskt lake-

medel nér ett lakemedel med samma substans och form redan ingér

1 ldkemedelsformanerna ska, utover vad som framgér av 1§,

innehalla:

1. Godkénnande for forsédljning. Om godkénnandet ar registrerat i
Leverantorernas information i VARA behover det inte bifogas
ansokan.

2. Produktresumeé.

3. Prisjimforelse med de likemedel som redan ingér i lidkemedels-
forménerna inom de aktuella indikationsomradena i utbytes-
gruppen. En sadan prisjimforelse ér inte nddviandig om det finns
ett takpris och det begérda priset inte overstiger det takpriset.

Ansokningar som avser parallellimporterade eller
parallelldistribuerade liikemedel

6 § En ansokan om subvention och pris for ett parallellimporterat
eller parallelldistribuerat ldkemedel nér ett lidkemedel med samma
substans och form redan ingér i lakemedelsforménerna ska, utéver
vad som framgér av 1 §, innehélla tillstdnd for forsiljning och en
prisjimforelse med motsvarande likemedel pa den svenska
marknaden.

En ansokan behover inte innehalla en prisjamforelse om det finns
ett takpris och det begirda priset inte dverstiger det takpriset.





Ansokningar som avser nya forpackningar

78§ En ansdkan om subvention och pris for en ny forpackning av
ett lakemedel som redan ingar i forménerna ska, utéver vad som
framgar av 1 §, innehalla:

1. Godkinnande for forsiljning. Om godkidnnandet &r registrerat i
Leverantorernas information i VARA behdver det inte bifogas
ansokan.

2. Prisjamforelse mot alla forpackningar av produkten och
liknande produkter som tillhandahélls inom
lakemedelsforméanerna.

3. Motivering till varfor den nya férpackningsstorleken ar
nddviandig ur patientsynpunkt.

8§ Med undantag fran 7 § behdver en ansokan inte innehalla en
prisjamforelse om det finns ett takpris och det begéirda priset inte
Overstiger det takpriset. En ansdkan behover inte heller innehalla en
motivering om den nya forpackningen avser en likvirdig
forpackningsstorlek som sedan tidigare ingér i formanerna.

Ansokningar som avser nya styrkor

9§ En ansokan om subvention och pris for en ny styrka av ett
lakemedel som redan ingédr i forménerna ska, utdéver vad som
framgér av 1 §, innehélla

1. godkinnande for forsiljning,

2. produktresumé,

3. prisjaimforelse mot de Ovriga styrkorna av produkten och de
relevanta styrkorna av liknande produkter som tillhandahalls
inom ldkemedelsformanerna, och

4. motivering till varfor den nya styrkan 4dr nddvéindig ur
patientsynpunkt.

Om godkdnnandet for forséljning &r registrerat i Leverantorernas
information i VARA behover det inte bifogas ansokan.

10 § Med undantag fran 9 § behover en ansdkan inte innehalla en
prisjamforelse om det finns ett takpris och det begirda priset inte
Overstiger det takpriset. En ansdkan behover inte heller innehalla en
motivering om den nya styrkan redan ingér i forménerna men for ett
annat ldkemedel, med samma substans och i samma berednings-
form.
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Ansokningar som avser prishdjningar och
prissinkningar

11 § En anstkan om hdjning av ett tidigare faststillt pris som inte

avser hojning av pris under takpris ska, utover vad som framgér av

1 §, innehalla

1. motivering till att det finns ett medicinskt behov av
lakemedelsforpackningen i lakemedelsforménerna

2. forklaring till varfor det finns en stor risk att likemedels-
forpackningen inte liangre kommer att ingd i1 ldkemedels-
forméanerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om
prishdjningen inte beviljas,

3. motivering till att foretagets kostnader och l6nsamheten for
lakemedelsforpackningen &r rimlig med det ansokta priset, och

4. kostnadskalkyl som visar direkta kostnader och hur dessa
kostnader har fordndrats de senaste tre &ren.

12 § En ansokan om sinkning av ett tidigare faststéllt forsiljnings-
pris ska, utover vad som framgéar av 1 §, innehalla uppgift om det
nya priset och tidpunkten for nér det nya priset ska borja gélla.

3 kap. Ovriga bestimmelser

1§ Det foretag som har tillstdnd att marknadsfora ett lakemedel
som ingar i likemedelsforménerna ska meddela Tandvérds-och
lakemedelsformansverket nir en ansdkan gjorts om ny eller d&ndrad
indikation for likemedlet och nir ldkemedlet fatt en ny eller &ndrad
indikation.

2§ Om det finns sérskilda skil kan Tandvérds- och likemedels-
formansverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2026.

2. Genom foreskrifterna upphavs Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad
(2008:2) om ansodkan och beslut om likemedel och varor som
forskrivs 1 fodelsekontrollerande syfte.





HSLF-FS
2026:xx

Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket

STAFFAN BENGTSSON

Hanna Abrahamsson





Bestillningsadress:

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

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

Tandvards- och likemedelsforménsverket
08-568 420 50
www.tlv.se/om-tlv/regelverk/foreskrifter
Tryck: xxx
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HSLF-FS
Foreskrifter om dndring i Tandvards- och 2026:00
likemedelsformansverkets foreskrifter Utkom frn trycket

(TLVEFS 2003:2) om receptfria liikemedel enligt en [Datum]
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

beslutade den xx maj 2026.

Tandvérds- och ldkemedelsforméansverket foreskriver med stod av
5 § forordningen 2002:687 om likemedelsformaner m.m. att 5 §
Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2003:2) om receptfria lakemedel enligt lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m.! ska ha f6ljande lydelse.

5§ For ansokningar som avser receptfria likemedel géller
Tandvards- och ldakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS
2026:00) om ansdkan om subvention och prisséttning av lakemedel.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2026.

Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket

[BESLUTSFATTARE]

Hanna Abrahamsson

! Senaste lydelse av foreskrifternas rubrik TLVFS 2012:3.
2 Senaste lydelse TLVFS 2012:3.
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Tandvards- och likemedelsforméansverket
08-568 420 50
www.tlv.se/om-tlv/regelverk/foreskrifter
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Konsekvensutredning av forslag till Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:00)
om ansokan om subvention och prissattning av lakemedel
och om andring i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2) om
receptfria lakemedel enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.
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1 Bakgrund

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (fortsattningsvis TLV) foreslar nya foreskrifter om
ansOkan om subvention och prissittning av ldkemedel, andring av Tandvérds- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2) om receptfria likemedel enligt lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (fortsattningsvis foreskrifter TLVFS 2003:2) och
upphéavande av foreskrifterna och de allmidnna rdden (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut
om ldkemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte (fortsattningsvis
foreskrifter och allménna rad TLVFS 2008:2).

Den 22 december 2025 remitterade TLV forslag till nya allménna riktlinjer for subvention
och prissattning av lakemedel och upphavande av foreskrifter och allmanna rad (dnr
4517/2025). I remissen foreslog TLV bland annat att foreskrifterna och de allmanna raden
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte
ska upphavas och att dessa bestimmelser i stéllet skulle placeras i en bilaga till de allmanna
riktlinjerna for subvention och prissattning av lakemedel och i handboken for foretag vid
ansokan om subvention och pris for lakemedel (foretagshandboken). I bilagan framgick vilka
underlag och uppgifter som kravs for att TLV ska kunna ta stillning till en ansokan. TLV har
fatt synpunkter fran nagra remissinstanser om att krav mot enskilda placerats i icke-
bindande riktlinjer. For att tillmotesga dessa synpunkter foreslar TLV att sidana
bestammelser i stéllet ska finnas i foreskrifter.

TLV har utrett konsekvenserna av att foreskrifterna och de allmdnna raden TLVFS 2008:2
upphavs och ersatts med nya foreskrifter, och den foljdandring som gors i foreskrifterna
TLVFS 2003:2 i enlighet med forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.

2 Beskrivning av problemen och
forandringen som efterstravas

TLV éar en statlig myndighet som bland annat beslutar om vilka lakemedel som ska omfattas
av ladkemedelsformanerna (férménerna) och darigenom subventioneras. Myndigheten
faststiller ocksa priset pa subventionerade likemedel och beslutar om pris och subvention
for nya beredningsformer, nya styrkor och nya forpackningar av lakemedel som redan
omfattas av forménerna. TLV kan dven omprova subvention av 1akemedel.





I TLV:s uppdrag ingér att folja och analysera utvecklingen pa ladkemedelsomradet och att f6lja
upp och utvardera beslut och foreskrifter som myndigheten beslutar (2 § forordningen
[2007:1206] med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket). TLV ska dven
medverka till en kostnadseffektiv och andamalsenlig anviandning av liakemedel och se till att
det finns en god tillgang till ladkemedel och att apoteksmarknaden fungerar val. Utvecklingen
pa lakemedelsomradet gar snabbt och samhillets kostnader for likemedel har genomgatt en
betydande utveckling under de senaste dren. Det har ocksa skett viktiga framsteg inom
forskning och utveckling, vilket har lett till nya behandlingsmojligheter (prop. 2024/25:1,
utg.omr. 9, s. 27). TLV har under aren 2021—-2024 haft ett regeringsuppdrag att genomfora
kostnadsddmpande atgirder pa likemedel som ingar i 1ikemedelsférménerna och samtidigt
sakerstalla prisdynamik och fortsatt god tillgang till lakemedel i Sverige. I redovisningen av
regeringsuppdragen foreslar TLV bland annat att storre hansyn ska tas till patientantal och
volym vid beslut om pris och subvention, att mgjligheterna for prisforhandling och
aterbaringar bor starkas och att utfallsbaserade betalningsmodeller bor analyseras aven i
fortsattningen. Det ar bland annat mot denna bakgrund som TLV har sett ett behov av att
gora en oversyn av de regelverk som styr TLV:s bedomningar av subvention och prissittning
av lakemedel.

TLV:s foreskrifter och allmidnna rdd TLVFS 2008:2 gavs ut 2008 och har sedan dess dndrats
ett flertal gdnger och trycktes om 2016. Foreskrifterna ar beslutade med stod av 4 a och 4 b §§
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. dar det framgar att TLV far meddela
foreskrifter om hur ink6pspris och forsiljningspris ska faststillas och forutsiattningarna for
andring av sddana priser och 21 § samma forordning som reglerar att TLV far meddela
ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m.

Lagen om likemedelsformaner m.m. och férordningen om likemedelsférméner m.m.
transformerar radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgéarder
som reglerar prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (transparensdirektivet). Direktivet reglerar prissiattningen pa
humanlikemedel och dess inordnande i de nationella sjukférsakringssystemen.
Transparensdirektivet reglerar dven tidsgranserna for nar TLV senast ska fatta beslut i ett
arende om subvention och prissattning av lakemedel (artiklarna 2, 3 och 6).

Utover transparensdirektivet regleras omradet av Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utviardering av medicinsk teknik och om
andring av direktiv 2011/24/EU (HTA-forordningen). HTA-forordningen syftar till att pa
EU-niva samordna och effektivisera utvardering av medicinsk teknik genom att bl.a. undvika
onodigt dubbelarbete for bade tillverkare och berérda myndigheter niar samma teknik
utvarderas parallellt i flera medlemslander.

Myndigheter har ett ansvar att folja upp de regler i lagar och forordningar som styr
myndighetens verksamhet. Enligt 9 kap. 2 § forordningen (2000:605) om arsredovisning och





budgetunderlag ska myndigheten prova andamalsenligheten i de regler som styr
verksamheten. Foreskrifterna och de allmidnna rdden TLVFS 2008:2 ar trots dndringar i vissa
delar daterade och behover revideras for att de bland annat ska omfatta den utveckling som
har skett och avspegla dagens forhallanden.

Utover foreskrifterna och de allménna rdden TLVFS 2008:2 finns dven foretagshandboken.
Foretagshandboken riktar sig till foretag som ansoker om att ett likemedel ska inga i
lakemedelsformanen, ansoker om prisandring av ett likemedel, anmaéler fordandringar av
subventionerade ldkemedel och begar att ett lakemedel inte ldngre ska inga i
lakemedelsformanen.

TLV bedomer att det behover goras en 6versyn sa att beskrivningar i olika dokument
overensstimmer med varandra. Att ha flera dokument som beskriver samma saker 6kar
behovet av samordning for att det inte ska uppsta diskrepanser mellan de olika dokumenten.

TLV bedomer dven att det ar viktigt att foreskrifterna ar aktuella och 6verskadliga for bade
TLV, foretagen och andra berorda aktorer. TLV vill underlatta for myndigheten, de sokande
foretagen och andra intressenter att forsta vad en ansokan bor innehalla. Informationen bor
dartill vara aktuell och lattoverskadlig. Det finns dven ett behov av sprakliga andringar for att
oka forstaelsen.

3 Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Om ingen atgird vidtas kommer kraven pa ansokans innehall inte att vara aktuella.
Foreskrifterna och de allmdnna raden omfattar inte heller TLV:s nya metoder och kriterier.

4 Behovet av reglering och alternativa
|osningar

I TLV:s remiss med forslag till nya allmanna riktlinjer for subvention och prissattning av
lakemedel och upphavande av foreskrifter och allmanna rad (dnr 4517/2025) hade TLV valt
att placera bestimmelser om vad en ansokan ska innehélla i en bilaga till de allménna
riktlinjerna. Bilagan inneholl krav pa vad en ansékan maéste innehalla for att TLV ska kunna
ta stdllning till den. Kraven riktade sig till de sokande foretagen. Olika rattsliga krav pa
enskilda som inte grundas pa avtal eller pa samtycke maéste ha rattsligt stod och det kan
ifrdgasattas om bilagan till de allménna riktlinjerna uppfyller detta. Det ar darfor TLV har
valt att inte ga vidare med det alternativet.

Ett annat alternativ till forslaget att upphava de nuvarande foreskrifterna och allmanna raden
och att ta fram nya foreskrifter ar att gora ett omtryck. De nuvarande foreskrifterna har
dndrats flera ginger och senaste gingen det gjordes ett omtryck vara 2016. Andringar
behover goras i flera bestimmelser och det talar for att ta fram helt nya foreskrifter i stallet
for att andra de befintliga. Det finns dven fordelar med att ta fram nya foreskrifter som





omfattas av den gemensamma forfattningssamlingen for hélso- och sjukvarden,
socialtjansten, liakemedel, folkhdlsa m.m. (HSLF-FS).

En annan 16sning ar att samla allt i foretagshandboken men TLV bedémer att det ar oklart
om en sadan 16sning skulle vara forenlig med transparenskommitténs uttalande om att
kraven pa ansokans innehéll ska framga av lag, foreskrift, riktlinje eller liknande dokument
som tydliggor for ansokande likemedelsforetag vilka ansokningskrav som ar obligatoriska, se
nirmare om detta i avsnitt 11.

3 Foreslaget alternativ

TLV foreslar att myndighetens foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2) om ansokan
och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte ska upphavas
och ersittas med nya foreskrifter om ans6kan om subvention och prissittning av lakemedel.
En foljdandring behovs i TLV:s foreskrifter TLVFS 2003:2.

6 Forandringar i forhallande till de
nuvarande foreskrifterna och allmanna
raden

6.1 Generella andringar

I de nya foreskrifterna foreslas vissa dndringar i forhallande till foreskrifterna och de
allméanna raden TLVFS 2008:2, bland annat med anledning av att TLV har utvecklat sina
bedomningsgrunder. Det foreslas redaktionella dndringar i form av kapitelindelning och
tydliga rubriker som ska underlitta ldsningen och tillampningen av foreskrifterna.
Foreskrifterna far dven ett delvis annat namn dn de nuvarande bland annat eftersom de nya
foreskrifterna inte bor omfatta varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte, se mer om
det i avsnitt 6.3.

6.2 Bestammelser som fors in oférandrade till de nya
foreskrifterna eller fors over till
foretagshandboken

I110—13 §§ och 15 § TLVFS 2008:2 finns bestimmelser om vad en ansokan ska innehélla som
avser ett generiskt lakemedel, ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat lakemedel, en
ny forpackning, en ny styrka och en sankning av priset. Dessa bestimmelser foreslas foras
over till de nya foreskrifterna med vissa redaktionella andringar.





I 3 och 4 §§ TLVFS 2008:2 finns allmdnna bestimmelser om ansokan. Bland annat framgar
att en ansokan ska goras via elektronisk 6verforing, att delar av ansokan ska vara pa svenska
och vara underskriven av behorig person. Dessa bestammelser finns aven i
foretagshandboken och TLV bedomer att det inte dr nédvandigt att aven ha det reglerati de
nya foreskrifterna. Detsamma giller 6 § TLVFS 2008:2 som ror elektronisk ansokan och 17 §
om anmilan om uttrade ur forménerna.

Av 19 § TLVFS 2008:2 framgar vid vilka tidpunkter som TLV:s beslut far tillampas pa
oppenvardsapoteken. Enligt forsta och andra styckena i bestaimmelsen ska ett beslut om att
ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna tillimpas pa 6ppenvardsapoteken tidigast
fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. Ett beslut om dndring av priset pa ett
lakemedel ska tillampas pa oppenvardsapoteken tidigast fran och med méanaden efter den da
beslutet meddelades. Detsamma giller for beslut om uttrade ur forméanerna. TLV foreslar att
forsta och andra styckena i bestimmelsen ska flyttas over till de allmédnna riktlinjerna med
sprakliga andringar.

Av tredje stycket framgér att ett beslut om dndrade villkor for subvention for ett likemedel
med en samtidig prisandring ska tillampas pa 6ppenvardsapoteken tidigast fran dagen efter
den da beslutet meddelades. TLV foreslar att tredje stycket utgar da det har skapat
missforstand eftersom beslut om subvention och prissattning av lakemedel géller tidigast
dagen efter beslutet har meddelats, medan beslut om prisandringar tillampas pa
oppenvardsapoteken manaden efter beslutsmanaden, vilket dr reglerati7 § TLV:s
foreskrifter (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara ldkemedel och utbyte av 1ikemedel
m.m. Eftersom tidpunkterna redan ar reglerade for de olika beslutstyperna saknas behov av
19 § tredje stycket. TLV anser att det blir tydligare for sokande ldkemedelsféretag om stycket
tas bort.

6.3 Bestammelser som utgar

Av 1 § andra stycket foreskrifterna och de allmdnna raden TLVFS 2008:2 framgar att
foreskrifterna aven géller for varor som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om
ldkemedelsforméaner m.m., dvs. varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte. Vid
tidpunkten for lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. tillkomst definierades
lakemedel enligt den da gillande lakemedelslagen (1992:859) som substanser med
egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom. Preventivimedel ansags inte vara
lakemedel. P4 grund av den tidigare definitionen av likemedel foreskrev Lakemedelsverket
att lakemedelslagen ska gilla for vissa varugrupper som i fraga om egenskaper eller
anvandning star nira likemedel, diaribland medel avsedda att efter absorption astadkomma
antikonceptionell verkan (numera 1 § 1 LVFS 2011:15, som 6verforts fran Likemedelsverkets
tidigare gillande foreskrifter [LVFS 1995:9] om tillimpning av lakemedelslagen [1992:859]
pa vissa varor). Ar 2006 fick den tidigare likemedelslagen en bredare definition av
lakemedel, som bland annat innefattar sddana substanser eller kombination av substanser
som kan anvandas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk





verkan. Denna definition fordes 6ver till den nuvarande likemedelslagen, 2 kap. 1 §
ldkemedelslagen (2015:315). De preventivimedel som tidigare behovde omfattas av
Likemedelsverkets tidigare nimnda foreskrifter for att kunna inga i l1akemedelsférménerna
omfattas numera av definitionen av likemedel. Ndgon reglering motsvarande 1 § andra
stycket behovs darfor inte. TLV foreslar darfor att de nya foreskrifterna inte ska gélla for
varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte.

Av 17 § foreskrifterna och de allménna raden TLVFS 2008:2 framgéar att en anmélan om
uttrade ur forménerna ska goras pa en sarskild blankett. En sidan anmaélan ska innehalla
uppgift om fran vilken tidpunkt uttradet onskas. TLV foreslar att bestimmelsen utgar da
motsvarande finns beskrivet i foretagshandboken och det bedoms tillrackligt.

Av 18 § foreskrifterna och de allmédnna raden TLVFS 2008:2 framgar att om Tandvards- och
ldkemedelsforménsverket beslutar att ett 1ikemedel ska ingé i ladkemedelsforméanerna ska
verket samtidigt faststélla apotekens inkopspris (AIP) och, efter tillagg av
handelsmarginalen, apotekens utforsiljningspris (AUP). Innehéllet i 18 § framgar redan av
7 § lag (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. och av Tandvéards- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel
och andra varor som ingar i lakemedelsformanerna. TLV bedomer att den regleringen ar
tillracklig och att det inte dr nodvandigt att fora 6ver bestimmelsen till de nya foreskrifterna.

6.4  Justerade och nya definitioner

I 2 § TLVFS 2008:2 finns en definition av vad som avses med ett nytt lakemedel. I stillet for
att fokusera pa vad som inte ar ett nytt lakemedel som i dagens bestdmmelse foreslar TLV att
det av definitionen ska framga vilka likemedel som utgor ett nytt likemedel i de nya
foreskrifterna. Bestammelsen foreslas gors om till en punktlista.

TLV foreslar dven en ny definition av vad som avses med parallelldistribution av likemedel.
Négon forfattningsreglerad definition finns inte att hinvisa till. Den formulering som har
valts ar densamma som Lakemedelsverket anvander.

6.5  Uppgifter som samtliga ansokningar ska
innehalla

TLV foresldr en ny bestimmelse som beskriver vad samtliga ansokningar ska innehalla. En
ansokan bor alltid innehalla 1ikemedlets namn, likemedelsproduktens nationella unika
identifiering (NPL-id) och den forpackade lakemedelsproduktens unika identifiering (NPL
pack-id) i Lakemedelsverkets Nationella produktregister for likemedel, varunummer, form,
styrka och forpackning, ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens
inkopspris (AIP) och apotekens utforsaljningspris (AUP), pris per storlek, milliliter och
milligram angett som AIP, och 6vriga uppgifter och underlag som det sokande foretaget
onskar aberopa till stod for sin ansokan.





Ovriga uppgifter och underlag som foretaget 6nskar aberopa kan till exempel handla om att
foretaget efter 6verlaggningar med TLV och regionerna vill tillféra ett avtal om att sinka
kostnaderna for anvindning av lakemedlet. D4 ska ansokan kompletteras med en
avsiktsforklaring som har accepterats av regionen med information om de kostnadssdankande
villkoren. Alternativt information om att 6verlaggningarna avslutats utan att en
overenskommelse natts.

6.6  Justerat underlag for ansokningar som avser nya
lakemedel

For ansokningar som avser nya likemedel foreslas nya uppgifter som en sadan ansokan ska
innehalla. Likemedelsforetagen ansoker i allt storre utstrackning om formansbegransning
enligt 11 § lagen om likemedelsformaner m.m. Det innebir att det har blivit otydligare for
myndigheten att utldsa vilken eller vilka patientpopulationer som ansokan omfattar. TLV
foreslar darfor att en ansokan ska innehalla uppgift om den avser generell eller begransad
subvention och vilken patientpopulation eller vilka patientpopulationer som ansokan
omfattar.

Vilka uppgifter som TLV vill fa in gédllande den hialsoekonomiska analysen har fortydligats.
Tidigare efterfragades endast en hédlsoekonomisk analys av likemedlets kostnadseffektivitet
och uppgifter om berdknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag, berdknad
genomsnittlig behandlingstid och uppgift om det mest relevanta behandlingsalternativet lag
tidigare som individuella punkter. TLV foreslar att det samlas i en och samma punkt och att
det framgar att foretaget utforligt ska motivera sitt val av jamforelsealternativ.

En anstkan bor dven innehalla uppgift om incidens och prevalens utifran lakemedlets
samtliga godkinda indikationer och utifran den eller de patientgrupper som foretagets
ansokan avser. Dessa uppgifter vill TLV {4 in bland annat for att kunna utreda om det finns
skal att kriva battre kostnadseffektivitet vid synnerligen hogt forsiljningsvirde eller
acceptera en hogre kostnad dn vad TLV vanligtvis gor for lakemedel avsedda for sillsynta
halsotillstand.

TLV foreslar slutligen att en ans6kan ska innehalla uppgift om avsikten att begira
trepartsoverlaggning med regionerna.

6.7 Valbart forenklat forfarande i vissa sarskilda
situationer

TLV har i de tidigare remitterade allménna riktlinjerna lamnat ett forslag om ett forenklat
forfarande for 1akemedel som innehaller en sa kallad etablerad substans. For att det forslaget
ska bli fullt genomfort foreslar TLV att det infors en bestimmelse som beskriver vilket
underlag som en sddan ansokan ska innehalla.





Med lakemedel som innehaller en etablerad substans avses i detta ssmmanhang en substans
som redan anvands eller har anviants som ldkemedel, som det finns ett medicinskt behov av i
lakemedelsformanerna och som pa grund av den rittsliga grunden for godkdnnandet, helt
eller delvis, saknar resultat fran kliniska provningar och darmed en fullstindig
dokumentation av ldkemedlets effekt. Om dessa kriterier ar uppfyllda kan ett sokande foretag
valja att ansoka med det foreslagna forenklade forfarandet.

For att TLV ska kunna gora en bedomning i enlighet med de kriterier som framgéar av de
allméanna riktlinjerna behover TLV fa in vissa uppgifter. En sddan ansokan bor innehélla
uppgifter om ansokan avser generell eller begransad subvention. Om ansokan avser
begriansad subvention bor det framga vilken eller vilka patientgrupper ansékan avser och de
sarskilda skil som finns for en sddan begransning. Ansokan bor dven innehalla godkdnnande
eller tillstand for forsdljning och produktresumé. TLV foreslar dven att ansokan ska innehalla
en bedomningsrapport fran den godkannande myndigheten, eller motsvarande underlag, dar
den rattsliga grunden for godkannandet framgar. 1. Om ansokan avser ett generiskt, parallell-
importerat eller parallelldistribuerat likemedel ska ansékan innehélla en motivering till att
den direktimporterade motsvarigheten till ansokt forpackning ar ett likemedel som
innehéller en etablerad substans. Vidare bor ansokan innehalla en redogorelse for att det
saknas ett kliniskt relevant jamforelsealternativ i likemedelsformanerna och en motivering
till att det finns ett medicinskt behov av likemedlet i likemedelsforménerna, t.ex. uppgifter
om licensforskrivning och behandlingsrekommendationer. Slutligen bor ansokan innehalla
uppgift om berdknat antal salda forpackningar och forviantad forséaljningsniva vid fullskalig
forsiljning och efter hur lang tid som det forvantas uppnés och en kostnadskalkyl som visar
direkta kostnader for lakemedlet. De olika kraven pa ansokans innehall kommer att
fortydligas i de allménna riktlinjerna for subvention och prissittning av lakemedel och
foretagshandboken.

7  Andrad hanvisning

I 5 § Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2) om receptfria
lakemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. anges att for ansékan och
beslut om receptfria likemedel giller Tandvards- och likemedelsforméansverkets foreskrifter
och allménna réd (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om likemedel och varor som
forskrivs i fodelsekontrollerande syfte. Eftersom TLV foreslar att foreskrifterna och de
allminna raden TLVFS 2008:2 ska upphavas behover hanvisningen i 5 § foreskrifterna
TLVFS 2003:2 andras till de nya foreskrifter som TLV foreslar. Nagon andring i sak ar inte
avsedd.

38 Bemyndiganden

Av 4 a § forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV far meddela foreskrifter
om hur inkopspris och forsaljningspris enligt 7 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. ska faststéllas. Av 4 b § samma forordning framgar att TLV far meddela foreskrifter om





forutsattningar for Andring av inkopspris och forsaljningspris for ett lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna om det har gatt 15 ar efter det att lakemedlet godkénts for forsiljning,
eller finns lakemedel som ar utbytbara mot lakemedlet och som marknadsfors till
oppenvardsapotek i Sverige. Enligt 21 § forordningen far myndigheten meddela ytterligare
foreskrifter om verkstillighet av lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.

Enligt 5 § samma forordning far TLV meddela foreskrifter om forutsattningarna for att ett
visst receptfritt lakemedel eller en viss grupp av sddana lidkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna. TLV bedémer att de nya foreskrifterna och andringsforeskriften
omfattas av dessa bemyndiganden.

9 Konsekvenser av forslaget

9.1 De som berors av forslaget

TLV bedomer att forslaget fraimst kommer att paverka de ldkemedelsforetag som avser att
ansoka till TLV om subvention och prissattning av ett lakemedel och regionerna som ar
involverande i trepartsprocesserna. Andringarna som berér dessa aktorer handlar frimst om
att ansokningar som avser nya likemedel bor innehalla lite andra uppgifter, bl.a. uppgifter
om prevalens och incidens utifran lakemedlets samtliga godkanda indikationer och utifran
den eller de patientgrupper som foretagets ansokan avser. Dessa uppgifter skickar en stor
andel av de sokande foretagen in redan i dag. Darutover har TLV fortydligat vilka uppgifter
som ska skickas in som kopplar till den hilsoekonomiska utviarderingen, bl.a. géallande
redovisningen av studier. TLV anser att dessa dndringar kommer att paverka de ansokande
foretagen endast i mindre omfattning. Det forenklade ansokningsforfarandet for nya
lakemedel eller nya beredningsformer som innehéller en substans som redan anvénds eller
har anvants som likemedel, som det finns ett medicinskt behov av i likemedelsformanerna
och som helt eller delvis saknar en fullstindig dokumentation av lakemedlets effekt
(etablerad substans) innebar att det blir lattare for sidana likemedel att komma in i
lakemedelsformanen. TLV bedomer att det saledes ar négot positivt for sokande foretag. Det
ar ocksa ett valbart forfarande, vilket innebér att foretaget kan vilja att ansoka enligt det
ordinarie forfarandet.

Forslaget bedoms inte paverka patienter eller vardgivare och har endast marginell paverkan
pé berorda aktorer.

9.2 Ekonomiska konsekvenser

Forslaget bedoms inte medfora nagra kostnader eller begriansningar for berorda aktorer. TLV
gor vissa dndringar i forhéllande till foreskrifterna och de allmidnna raden TLVFS 2008:2. De
storsta forandringarna som TLV foreslar ar att det fortydligas vilket innehéll en ansékan som
avser nya lakemedel ska innehalla och att s6kande kan vija att ansoka enligt ett forenklat
forfarande vid vissa situationer.





TLV bedomer att forslaget inte medfor nagra kostnader for staten.

Forslaget bedoms inte heller fa nigra effekter for kommuner eller regioner och bedéms
diarmed inte heller innebira forandringar av kommunala befogenheter eller skyldigheter,
eller paverka grunderna for kommunernas eller regioners organisation eller
verksamhetsformer. Den kommunala sjalvstyrelsen inskranks saledes inte genom forslaget.
Konsekvensutredningen innehéller darfor inte nagon beskrivning i enlighet med 8 §
forordningen om konsekvensutredningar.

Forslaget bedoms inte medfora ndgra kostnader for patienter eller vardgivare.

Négon avgift behover inte betalas i samband med att ett lakemedelsforetag ansoker till TLV
om subvention och prissittning av lakemedel. Enligt 8 § lagen (2002:160) om
ldkemedelsforméner m.m. har foretagen att gora sannolikt att forutsittningarna i 15 § samma
lag ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att faststélla inkopspris och
forsiljningspris. Foretagen har alltsa bevisbordan. TLV har listat krav pa ansokans innehall i
9—16 §8§ foreskrifterna och de allmidnna raden TLVFS 2008:2. Dessa krav foreslés foras over,
med vissa Andringar i sak och sprakligt, till de nya foreskrifterna. Aven med beaktande av de
nagot forandrade kraven pa ansokans innehall, idr det foretagen sjilva som viljer hur de vill
utforma ansékan och vad de vill 1amna in till stod for den. Forslaget bedoms darfor inte
medfora nagra kostnader for l1akemedelsforetagen.

9.3  Atgarder for att forslaget inte ska medféra mer
langtgaende kostnader eller begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Syftet med att upphéava foreskrifterna och de allminna raden och att ersiatta dem med nya
foreskrifter ar att skapa ett mer Aandamalsenligt regelverk som 6kar forutsebarheten och
transparensen samt underlattar tillampningen for myndigheten, sokande foretag och andra
intressenter. TLV har 6vervigt andra alternativ for att uppna syftet utan att det blir mer
langtgdende konsekvenser dn nodvéandigt.

De dndringar som kommer att goras i forhallande till dagens foreskrifter och de allminna
rdden kommer inte att innebara négra kostnader eller begransningar for berorda aktorer.
Andringarna i sak genomfors for att redogora for vilka handlingar som en ansékan bor
innehélla som triffas av de nya metoder och kriterier som TLV tagit fram. Detta ar tankt att
forenkla for berorda aktorer i ansokningsfasen och TLV bedomer att dndringarna inte ar
onodigt betungande for berorda aktorer. De flesta uppgifter skickar foretagen in redan i dag.
Forslaget bedoms vara andamalsenligt och proportionerligt.





10  Tidpunkten for ikrafttradandet m.m.

Andringarna foreslas borja gilla den 1 juli 2026. De nya foreskrifterna har ett nira samband
med de allméinna riktlinjerna for subvention och prissiattning av 1ikemedel som remitterades
den 22 december och foretagshandboken som ska uppdateras. Alla dessa dndringar bor
beslutas och trida i kraft i ndra anslutning till varandra. De nya foreskrifterna bygger pa
delar av de allménna riktlinjerna. De som berdrs av de nya foreskrifterna har dirmed haft
god tid pa sig att satta sig in i de fa andringar som sker i forhallande till dagens foreskrifter
och allménna rdd TLVFS 2008:2. TLV bedomer att inga sirskilda hansyn behover tas nar det
giller tidpunkten for ikrafttradande.

I god tid innan de nya foreskrifterna trader i kraft planeras for informationsinsatser riktade
till lakemedelsforetagen via branschorganisationer, till regioner och patient- och
brukarorganisationer och information pa TLV:s hemsida. P4 TLV:s hemsida kommer
myndigheten dven att informera om var kraven for ansokningar om prissattning och
subvention av likemedel finns och hur dessa ser ut.

11  Forslaget ar forenligt med Sveriges
skyldigheter enligt EU-ratten

Forslaget overensstammer med de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen.

Fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt (EUF)

Forslaget innehéller inga kvantitativa importrestriktioner eller atgirder med motsvarande
verkan. Den fria rorligheten for varor paverkas inte heller i 6vrigt av forslaget. TLV bedomer
darfor att forslaget ar forenligt med artikel 34 i EUF-fordraget

Anmiilningsdirektivet (EU) 2015/1535

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 hanger samman med de nationella socialforsakringssystemen inte omfattas
av direktivet, 4&ven om kraven ar faktiskt tvingande vid saluforing.

Lakemedelsformanerna tillhor de svenska nationella socialforsakringssystemen (se dven
regeringens bedomning i prop. 2013/14:93 s. 175). Prissittning av l1ikemedel som ingar i
lakemedelsforménerna hanger darigenom ocksa samman med de nationella
socialforsakringssystemen. Redan av detta skil omfattas forslaget inte av kravet pa anmalan
enligt anmalningsdirektivet, eftersom forslaget endast giller ansékan om att 1ikemedel ska
inga i lakemedelsformanerna och priser inom lakemedelsformanerna.

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





Som framgar av avsnittet ovan innehéller forslaget till andrade foreskrifter inga tekniska
foreskrifter, standarder eller forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. TLV bedomer
darfor att det inte finns skal for en anmalan enligt WTO:s TBT-avtal.

Tjanstedirektivet 2006/123/EG

TLV:s forslag ror inte tilltrade till eller utévande av tjansteverksamhet. Redan pa den
grunden kan konstateras att forslaget inte omfattas av kravet pa anmaélan enligt
tjanstedirektivet 2006/123/EG. Det nu foreslagna stiller inte heller i 6vrigt krav pa tjanster
eller tjansteleverantorer som omfattas av tjanstedirektivet. Mot den ovanstdende bakgrunden
bedomer TLV att forslaget av flera skil faller utanfor tjanstedirektivets tillimpningsomrade

HTA-forordningen

Av artikel 10.3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den

15 december 2021 om utvirdering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv
2011/24/EU (HTA-forordningen) framgar att om en utvecklare av medicinsk teknik redan
har skickat in information, uppgifter, analyser eller andra evidens pa unionsniva, ska denna
information inte skickas in dven till de nationella HTA-myndigheterna. TLV ska i stéllet
bifoga denna information till ansokan vilket foljer av artikel 13.1b. Detta framgér dven av 9 §
andra stycket TLVFS 2008:2. Bestammelsen fors 6ver med vissa sprakliga andringar till de
nya foreskrifterna. Forslaget 6verensstaimmer med de skyldigheter som foljer av HTA-
forordningen.

Transparensdirektivet

Réadets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissittningen pa humanliakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (transparensdirektivet) inforlivades i svensk ratt genom lagen
(2002: 160) om lakemedelsformaner m.m. och férordningen (2002:687) om
ladkemedelsforméner m.m. Syftet med direktivet ar att fa en 6verblick 6ver metoderna for
nationell prissittning, diri inbegripet det sitt pa vilket den fungerar i de enskilda fallen och
de kriterier som den bygger pa och att gora dem allmaént tillgdngliga for alla dem som ar
verksamma pé lakemedelsmarknaden i medlemsstaterna. Det fortydligas att dessa uppgifter
bor vara offentliga (preambeln till transparensdirektivet).

I forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV ska meddela beslut inom
180 dagar fran det att en fullstdndig ans6kan om att ett likemedel eller vara ska inga i
lakemedelsformanerna kom in till myndigheten (9 §). Detta foljer av artikel 6
transparensdirektivet. I 9—16 §§ foreskrifterna och de allmidnna rdden TLVFS 2008:2 har
TLV foreskrivit vilka underlag och uppgifter som foretagen ska komma in med nar de
ansoker om subvention och prissiattning av ladkemedel. TLV foreslér att dessa bestimmelser
med vissa dndringar i sak, sprakligt och redaktionellt flyttas 6ver till de nya foreskrifterna,
detta beskrivs narmare i avsnitt xx.

Europeiska kommissionen har genom transparenskommittén kommit med fortydligande av
vissa delar av transparensdirektivet. Kommittén har exempelvis fortydligat att





ansokningskriterier ska vara tydligt definierade i exempelvis lag, riktlinje eller annat
dokument som ér lattillgdngligt for parterna.: TLV bedomer att forslaget ar forenligt med
Sveriges skyldigheter enligt EU-ratten.

12  Utvardering av forslaget

TLV kommer att f6lja upp forslagets konsekvenser och utvirdera dem inom ramen for var
verksamhet med subventionering och prissittning.

Av 2 § forsta stycket forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket framgar bland annat att TLV ska folja och analysera utvecklingen
pa lakemedelsomradet, folja och analysera utvecklingen i andra lander och ta till vara
erfarenheter darifran, jamfora prisnivan i Sverige med prisnivén i andra lander for relevanta
produkter pa likemedelsomradet, folja prisutvecklingen pa lakemedelsomradet i ett
internationellt perspektiv, samt folja upp och utviardera sina beslut och de foreskrifter som
myndigheten beslutar.

13 Inhamtande av yttrande fran Regelradet
och regeringens medgivande

TLV kommer att hdmta in yttrande fran Regelradet i samband med att forslaget skickas pa
remiss.

TLV har bedomt att forslaget inte kan forvantas medfora 6kade kostnader for staten,
kommuner eller regioner, och att det darfor inte finns skal att, enligt 14 § forordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar, inhdmta regeringens medgivande till forslaget.

1 European Commission TRANSPARENCY COMMITTEE, TRANSP 8, 11 december 2007, punkt 3.2 a).
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Tandvards- och lakemedelsformansverket
2026-03-20 Dnr 01020/2026

Enligt sandlista

REMISS

Forslag till nya foreskrifter om ansokan om subvention och prissiattning av
likemedel och dindring av Tandvards- och liikemedelsformansverkets
foreskrifter (TLVFS 2003:2) om receptfria likemedel enligt lagen (2002:160)
om likemedelsforméaner m.m.

Tandvards- och lakemedelsférméansverket foreslar nya foreskrifter om ansékan om
subvention och prissittning av likemedel, andring av Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2) om receptfria lakemedel enligt lagen
(2002:160) om likemedelsforméaner m.m. och upphivande av foreskrifterna och de allménna
raden (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte.

Den 22 december 2025 remitterade TLV forslag till nya allménna riktlinjer for subvention
och prissattning av lakemedel och upphavande av foreskrifter och allmanna rad (dnr
4517/2025). I remissen foreslog TLV bland annat att foreskrifterna och de allmidnna rdden
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte
ska upphavas och att dessa bestimmelser i stéllet skulle placeras i en bilaga till de allmanna
riktlinjerna for subvention och prissittning av lakemedel och i handboken for foretag vid
ansokan om subvention och pris for lakemedel. I bilagan framgick vilka underlag och
uppgifter som kravs for att TLV ska kunna ta stéllning till en ansokan. TLV har fatt
synpunkter fran nagra remissinstanser om att krav mot enskilda placerats i icke-bindande
riktlinjer. For att tillm6tesga dessa synpunkter foreslar TLV att sddana bestimmelser i stillet
ska finnas i foreskrifter.

Tandvards- och lakemedelsférméansverket (TLV) ger er moéjlighet att komma in med
synpunkter pa bifogade forslag med tillhorande konsekvensutredning

1. nya foreskrifter om ansékan om subvention och prissittning av likemedel och
upphivande av TLV:s foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och
beslut om likemedel och varor som forskrivs i fédelsekontrollerande syfte, och

2. andring av Tandvards- och likemedelsférmansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2) om
receptfria ladkemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 14], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, registrator@tlv.se, www.tlv.se

Org. nr 202100-5364




Synpunkter pa forslagen ska ha kommit in till TLV senast den 10 april 2026.

Skicka girna era yttranden med e-post till registrator@tlv.se. Vi ar tacksamma om ni kan
skicka ert yttrande i Word-format for att underlitta vart sammanstéllningsarbete. Var
vanliga och ange vart diarienummer 01020/2026 i svaret.

Fragor under remisstiden kan stéllas till seniora juristen Lisa Willman (lisa.willman@tlv.se).

Pa Tandvards- och liakemedelsformansverkets viagnar

Hanna Abrahamsson
Chefsjurist

Bilagor:

- Séndlista

- Foreskriftsforslag

- Konsekvensutredning av forslag till Tandvards- och likemedelsférménsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2026:00) om ans6kan om subvention och prissittning av
lakemedel och om dndring i Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter
(TLVFS 2003:2) om receptfria ladkemedel enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.



TV

Sindlista

Apotekarsocieteten info@apotekarsocieteten.se
E-hidlsomyndigheten registrator@ehalsomyndigheten.se
Folkhalsomyndigheten info@folkhalsomyndigheten.se
Funktionsratt Sverige nicklas.martensson@funktionsratt.se
Foreningen for generiska lakemedel och kenneth.nyblom@generikaforeningen.se
biosimilarer, FGL

Forvaltningsratten i Stockholm forvaltningsrattenistockholm@dom.se
Inspektionen for vard och omsorg, IVO registrator@ivo.se
Kommerskollegium kommerskollegium @kommerskollegium.se
Konkurrensverket konkurrensverket@kkv.se
Likemedelshandlarna andreas.rosenlund @lakemedelshandlarna.se
Likemedelsindustriféreningen, LIF info@lif.se

Likemedelsverket registrator@lakemedelsverket.se
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys registrator@vardanalys.se

Nitverket for Sveriges ldkemedelskommittéer Stefan.U.Nilsson@skane.se
Pensionarernas Riksorganisation, PRO info@pro.se

Prioriteringscentrum prioriteringscentrum@liu.se
Regelradet regelradet@regelradet.se

Region Norrbotten regionnorrbotten@norrbotten.se
Region Sormland registratur@regionsormland.se
Réadet for nya terapier nt-radet@skr.se

Socialstyrelsen socialstyrelsen @socialstyrelsen.se
Statens beredning for medicinsk och registrator@sbu.se

social utviardering

Sveriges Apoteksforening johan.waller@sverigesapoteksforening.se
Sveriges Farmaceuter post@sverigesfarmaceuter.se
Sveriges Kommuner och Regioner registrator@skr.se

Sveriges Lakarforbund info@slf.se

Vardforbundet info@vardforbundet.se

Vistra Gotalandsregionen regionstyrelsen@vgregion.se
Riksforbundet Sillsynta diagnoser info@sallsyntadiagnoser.se
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HSLF-FS
Tandvards- och likemedelsformansverkets 2026:xX

foreskrifter (HSLF-FS 2026:00) om ansokan U .
. F . . tkom frédn trycket
om subvention och prissittning av likemedel'; den [Dawum]

beslutade den xx maj 2026.

Tandvards- 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

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas vid ansékan om subvention
och prissittning av sadana likemedel som omfattas av lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m., med undantag for de
lakemedel som avses i 16 § samma lag.

2 § Termer och uttryck som anvinds i dessa foreskrifter har samma
betydelse som i lidkemedelslagen (2015:315) och lagen (2002:160)
om likemedelsforméner m.m. om inget annat sags.

3§ Idessa foreskrifter avses med ett nytt ldkemedel

1. originalldkemedel,

2. generiska ldkemedel och hybrider déir inget likemedel med
samma aktiva substans ir subventionerat,

3. parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel dér
inget ldkemedel med samma aktiva substans dr subventionerat,

4. lakemedel som omfattas av 2 kap. 4 §, och

! Tidigare bestimmelser i dmnet, se Tandvards- och likemedelsforménsverkets
foreskrifter och allménna rad (TLVFES 2008:2) om ansdkan och beslut om
lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte.
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5. biosimilarer.

48§ I dessa foreskrifter avses med parallelldistribution av
lakemedel forsédljning av ett centralt godkéint 1dkemedel i ett annat
EES-land én det likemedlet ursprungligen tillverkats och frislédppts
for.

58§ Tandvards- och ldkemedelsformansverket kan begéra in
ytterligare underlag utover det som anges i bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

2 kap. Vad en ansokan ska innehélla

1§ En ansokan ska innehélla

1. lakemedlets namn,

2. lakemedelsproduktens nationella unika identifiering och den
forpackade lakemedelsproduktens unika identifiering i
Lakemedelsverkets Nationella produktregister for lakemedel,

. varunummerbevis,

. form,

. styrka och forpackning,

. ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens
inkOpspris och apotekens utforsiljningspris,

7. pris per enhet angett som apotekens inkdpspris, och

8. ovriga uppgifter och underlag som det sokande foretaget onskar

aberopa till stod for sin ansokan.

AN W W

Ansokningar som avser nya likemedel

2 § En ansdkan om subvention och pris for ett nytt lakemedel ska,

utdver vad som framgar av 1 §, innehalla:

1. Uppgift om anstkan avser generell eller begrinsad subvention.
Om ansokan avser begransad subvention ska det framga vilken
eller vilka patientgrupper ansokan avser och de sirskilda skél som
finns for en sddan begrinsning.

2. Godkénnande for forséljning alternativt tillstdnd for forséljning
om ansOkan avser ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat
lakemedel. Om godkénnandet ar registrerat i Leverantorernas
information i VARA behover det inte bifogas ansokan.

. Produktresumé pa svenska.

. Bedomningsrapport frén den godkdnnande myndigheten.

5. Halsoekonomisk analys av lakemedlets kostnadseffektivitet med

en tydlig redovisning av den berdknade genomsnittliga
behandlingskostnaden angett som apotekens utforsiljningspris

W



per kur, dag eller & och den berdknade genomsnittliga
behandlingstiden. Valet av relevant jamforelsealternativ ska
motiveras utforligt.

6. Kort beskrivning av de studier och deras resultat, eller annat
underlag, som ligger till grund for den relativa effekten och
foretagets Ovriga antaganden i den hédlsoekonomiska analysen
tillsammans med referenser till de redovisade studierna.

7. Uppgift om antalet patienter som under ett ar har hilsotillstandet
(prevalens) och hur manga nya patienter som tillkommer varje &r
(incidens) i Sverige utifran ldkemedlets samtliga godkénda
indikationer och utifran den eller de patientgrupper som
foretagets ansokan avser.

8. Uppgift om det finns en avsikt att efterfraga trepartsdverliggning
med regionerna.

3§ Om en gemensam klinisk granskning pagér eller har slutforts
for det ldkemedel som ansdkan avser ska ansdkan inte innehélla
sddant underlag som framgér av 2 §, om utvecklaren av medicinsk
teknik har ldmnat in det pa unionsniva enligt artikel 10.1 eller 10.5
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den
15 december 2021 om utvirdering av medicinsk teknik och om dnd-
ring av direktiv 2011/24/EU.

Forenklat forfarande for ansokningar som avser nya
likemedel eller nya beredningsformer som innehéller en
etablerad substans

4§ Om ansokan avser subvention och pris for ett nytt likemedel

eller en ny beredningsform som innehéller en aktiv substans som

redan anvénds eller har anvénts som likemedel, som det finns ett
medicinskt behov av i ldkemedelsférménerna och som helt eller
delvis saknar en fullstindig dokumentation av lakemedlets effekt

(etablerad substans), far ett forenklat forfarande tillimpas. Om

sOkanden vill ansoka enligt det forenklade forfarandet ska ansokan,

utover vad som framgar av 1 §, innehélla:

1. Uppgift om anstkan avser generell eller begrinsad subvention.
Om ansokan avser begridnsad subvention ska det framgé vilken
eller vilka patientgrupper ansokan avser och de sirskilda skél som
finns for en sddan begrénsning.

2. Godkinnande for forsiljning alternativt tillstdnd for forsiljning
om ansOkan avser ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat
lakemedel. Om godkénnandet dr registrerat i Leverantorernas
information i VARA behdover det inte bifogas ansokan.

HSLF-FS
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. Produktresumé.

4. Bedomningsrapport fran den godkénnande myndigheten eller
motsvarande underlag diar den rittsliga grunden for god-
kidnnandet framgar. Om ansokan avser ett parallellimporterat
eller parallelldistribuerat likemedel ska ansdkan innehalla en
motivering till att den direktimporterade motsvarigheten till den
ansokta forpackningen ar ett likemedel som innehéller en
etablerad substans.

5. Redogorelse for att det saknas ett kliniskt relevant jimforelse-
alternativ i lakemedelsforménerna och motivering till att det finns
ett medicinskt behov av ldkemedlet i ldkemedelsformanerna.

6. Uppgift om berdknat antal salda forpackningar och forvantad
forséljningsniva vid fullskalig forsiljning och efter hur lang tid
som det forvintas uppnés. Berdkningsunderlag bor bifogas.

7. Kostnadskalkyl som visar direkta kostnader for lakemedIet.

Ansokningar som avser generiska liikemedel

58§ En ansdkan om subvention och pris for ett generiskt lake-

medel nér ett lakemedel med samma substans och form redan ingér

1 ldkemedelsformanerna ska, utover vad som framgér av 1§,

innehalla:

1. Godkénnande for forsédljning. Om godkénnandet ar registrerat i
Leverantorernas information i VARA behover det inte bifogas
ansokan.

2. Produktresumeé.

3. Prisjimforelse med de likemedel som redan ingér i lidkemedels-
forménerna inom de aktuella indikationsomradena i utbytes-
gruppen. En sadan prisjimforelse ér inte nddviandig om det finns
ett takpris och det begérda priset inte overstiger det takpriset.

Ansokningar som avser parallellimporterade eller
parallelldistribuerade liikemedel

6 § En ansokan om subvention och pris for ett parallellimporterat
eller parallelldistribuerat ldkemedel nér ett lidkemedel med samma
substans och form redan ingér i lakemedelsforménerna ska, utéver
vad som framgér av 1 §, innehélla tillstdnd for forsiljning och en
prisjimforelse med motsvarande likemedel pa den svenska
marknaden.

En ansokan behover inte innehalla en prisjamforelse om det finns
ett takpris och det begirda priset inte dverstiger det takpriset.



Ansokningar som avser nya forpackningar

78§ En ansdkan om subvention och pris for en ny forpackning av
ett lakemedel som redan ingar i forménerna ska, utéver vad som
framgar av 1 §, innehalla:

1. Godkinnande for forsiljning. Om godkidnnandet &r registrerat i
Leverantorernas information i VARA behdver det inte bifogas
ansokan.

2. Prisjamforelse mot alla forpackningar av produkten och
liknande produkter som tillhandahélls inom
lakemedelsforméanerna.

3. Motivering till varfor den nya férpackningsstorleken ar
nddviandig ur patientsynpunkt.

8§ Med undantag fran 7 § behdver en ansokan inte innehalla en
prisjamforelse om det finns ett takpris och det begéirda priset inte
Overstiger det takpriset. En ansdkan behover inte heller innehalla en
motivering om den nya forpackningen avser en likvirdig
forpackningsstorlek som sedan tidigare ingér i formanerna.

Ansokningar som avser nya styrkor

9§ En ansokan om subvention och pris for en ny styrka av ett
lakemedel som redan ingédr i forménerna ska, utdéver vad som
framgér av 1 §, innehélla

1. godkinnande for forsiljning,

2. produktresumé,

3. prisjaimforelse mot de Ovriga styrkorna av produkten och de
relevanta styrkorna av liknande produkter som tillhandahalls
inom ldkemedelsformanerna, och

4. motivering till varfor den nya styrkan 4dr nddvéindig ur
patientsynpunkt.

Om godkdnnandet for forséljning &r registrerat i Leverantorernas
information i VARA behover det inte bifogas ansokan.

10 § Med undantag fran 9 § behover en ansdkan inte innehalla en
prisjamforelse om det finns ett takpris och det begirda priset inte
Overstiger det takpriset. En ansdkan behover inte heller innehalla en
motivering om den nya styrkan redan ingér i forménerna men for ett
annat ldkemedel, med samma substans och i samma berednings-
form.
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Ansokningar som avser prishdjningar och
prissinkningar

11 § En anstkan om hdjning av ett tidigare faststillt pris som inte

avser hojning av pris under takpris ska, utover vad som framgér av

1 §, innehalla

1. motivering till att det finns ett medicinskt behov av
lakemedelsforpackningen i lakemedelsforménerna

2. forklaring till varfor det finns en stor risk att likemedels-
forpackningen inte liangre kommer att ingd i1 ldkemedels-
forméanerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om
prishdjningen inte beviljas,

3. motivering till att foretagets kostnader och l6nsamheten for
lakemedelsforpackningen &r rimlig med det ansokta priset, och

4. kostnadskalkyl som visar direkta kostnader och hur dessa
kostnader har fordndrats de senaste tre &ren.

12 § En ansokan om sinkning av ett tidigare faststéllt forsiljnings-
pris ska, utover vad som framgéar av 1 §, innehalla uppgift om det
nya priset och tidpunkten for nér det nya priset ska borja gélla.

3 kap. Ovriga bestimmelser

1§ Det foretag som har tillstdnd att marknadsfora ett lakemedel
som ingar i likemedelsforménerna ska meddela Tandvérds-och
lakemedelsformansverket nir en ansdkan gjorts om ny eller d&ndrad
indikation for likemedlet och nir ldkemedlet fatt en ny eller &ndrad
indikation.

2§ Om det finns sérskilda skil kan Tandvérds- och likemedels-
formansverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2026.

2. Genom foreskrifterna upphavs Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad
(2008:2) om ansodkan och beslut om likemedel och varor som
forskrivs 1 fodelsekontrollerande syfte.
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STAFFAN BENGTSSON
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1 Bakgrund

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (fortsattningsvis TLV) foreslar nya foreskrifter om
ansOkan om subvention och prissittning av ldkemedel, andring av Tandvérds- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2) om receptfria likemedel enligt lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (fortsattningsvis foreskrifter TLVFS 2003:2) och
upphéavande av foreskrifterna och de allmidnna rdden (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut
om ldkemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte (fortsattningsvis
foreskrifter och allménna rad TLVFS 2008:2).

Den 22 december 2025 remitterade TLV forslag till nya allménna riktlinjer for subvention
och prissattning av lakemedel och upphavande av foreskrifter och allmanna rad (dnr
4517/2025). I remissen foreslog TLV bland annat att foreskrifterna och de allmanna raden
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte
ska upphavas och att dessa bestimmelser i stéllet skulle placeras i en bilaga till de allmanna
riktlinjerna for subvention och prissattning av lakemedel och i handboken for foretag vid
ansokan om subvention och pris for lakemedel (foretagshandboken). I bilagan framgick vilka
underlag och uppgifter som kravs for att TLV ska kunna ta stillning till en ansokan. TLV har
fatt synpunkter fran nagra remissinstanser om att krav mot enskilda placerats i icke-
bindande riktlinjer. For att tillmotesga dessa synpunkter foreslar TLV att sidana
bestammelser i stéllet ska finnas i foreskrifter.

TLV har utrett konsekvenserna av att foreskrifterna och de allmdnna raden TLVFS 2008:2
upphavs och ersatts med nya foreskrifter, och den foljdandring som gors i foreskrifterna
TLVFS 2003:2 i enlighet med forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.

2 Beskrivning av problemen och
forandringen som efterstravas

TLV éar en statlig myndighet som bland annat beslutar om vilka lakemedel som ska omfattas
av ladkemedelsformanerna (férménerna) och darigenom subventioneras. Myndigheten
faststiller ocksa priset pa subventionerade likemedel och beslutar om pris och subvention
for nya beredningsformer, nya styrkor och nya forpackningar av lakemedel som redan
omfattas av forménerna. TLV kan dven omprova subvention av 1akemedel.



I TLV:s uppdrag ingér att folja och analysera utvecklingen pa ladkemedelsomradet och att f6lja
upp och utvardera beslut och foreskrifter som myndigheten beslutar (2 § forordningen
[2007:1206] med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket). TLV ska dven
medverka till en kostnadseffektiv och andamalsenlig anviandning av liakemedel och se till att
det finns en god tillgang till ladkemedel och att apoteksmarknaden fungerar val. Utvecklingen
pa lakemedelsomradet gar snabbt och samhillets kostnader for likemedel har genomgatt en
betydande utveckling under de senaste dren. Det har ocksa skett viktiga framsteg inom
forskning och utveckling, vilket har lett till nya behandlingsmojligheter (prop. 2024/25:1,
utg.omr. 9, s. 27). TLV har under aren 2021—-2024 haft ett regeringsuppdrag att genomfora
kostnadsddmpande atgirder pa likemedel som ingar i 1ikemedelsférménerna och samtidigt
sakerstalla prisdynamik och fortsatt god tillgang till lakemedel i Sverige. I redovisningen av
regeringsuppdragen foreslar TLV bland annat att storre hansyn ska tas till patientantal och
volym vid beslut om pris och subvention, att mgjligheterna for prisforhandling och
aterbaringar bor starkas och att utfallsbaserade betalningsmodeller bor analyseras aven i
fortsattningen. Det ar bland annat mot denna bakgrund som TLV har sett ett behov av att
gora en oversyn av de regelverk som styr TLV:s bedomningar av subvention och prissittning
av lakemedel.

TLV:s foreskrifter och allmidnna rdd TLVFS 2008:2 gavs ut 2008 och har sedan dess dndrats
ett flertal gdnger och trycktes om 2016. Foreskrifterna ar beslutade med stod av 4 a och 4 b §§
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. dar det framgar att TLV far meddela
foreskrifter om hur ink6pspris och forsiljningspris ska faststillas och forutsiattningarna for
andring av sddana priser och 21 § samma forordning som reglerar att TLV far meddela
ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m.

Lagen om likemedelsformaner m.m. och férordningen om likemedelsférméner m.m.
transformerar radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgéarder
som reglerar prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (transparensdirektivet). Direktivet reglerar prissiattningen pa
humanlikemedel och dess inordnande i de nationella sjukférsakringssystemen.
Transparensdirektivet reglerar dven tidsgranserna for nar TLV senast ska fatta beslut i ett
arende om subvention och prissattning av lakemedel (artiklarna 2, 3 och 6).

Utover transparensdirektivet regleras omradet av Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utviardering av medicinsk teknik och om
andring av direktiv 2011/24/EU (HTA-forordningen). HTA-forordningen syftar till att pa
EU-niva samordna och effektivisera utvardering av medicinsk teknik genom att bl.a. undvika
onodigt dubbelarbete for bade tillverkare och berérda myndigheter niar samma teknik
utvarderas parallellt i flera medlemslander.

Myndigheter har ett ansvar att folja upp de regler i lagar och forordningar som styr
myndighetens verksamhet. Enligt 9 kap. 2 § forordningen (2000:605) om arsredovisning och



budgetunderlag ska myndigheten prova andamalsenligheten i de regler som styr
verksamheten. Foreskrifterna och de allmidnna rdden TLVFS 2008:2 ar trots dndringar i vissa
delar daterade och behover revideras for att de bland annat ska omfatta den utveckling som
har skett och avspegla dagens forhallanden.

Utover foreskrifterna och de allménna rdden TLVFS 2008:2 finns dven foretagshandboken.
Foretagshandboken riktar sig till foretag som ansoker om att ett likemedel ska inga i
lakemedelsformanen, ansoker om prisandring av ett likemedel, anmaéler fordandringar av
subventionerade ldkemedel och begar att ett lakemedel inte ldngre ska inga i
lakemedelsformanen.

TLV bedomer att det behover goras en 6versyn sa att beskrivningar i olika dokument
overensstimmer med varandra. Att ha flera dokument som beskriver samma saker 6kar
behovet av samordning for att det inte ska uppsta diskrepanser mellan de olika dokumenten.

TLV bedomer dven att det ar viktigt att foreskrifterna ar aktuella och 6verskadliga for bade
TLV, foretagen och andra berorda aktorer. TLV vill underlatta for myndigheten, de sokande
foretagen och andra intressenter att forsta vad en ansokan bor innehalla. Informationen bor
dartill vara aktuell och lattoverskadlig. Det finns dven ett behov av sprakliga andringar for att
oka forstaelsen.

3 Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Om ingen atgird vidtas kommer kraven pa ansokans innehall inte att vara aktuella.
Foreskrifterna och de allmdnna raden omfattar inte heller TLV:s nya metoder och kriterier.

4 Behovet av reglering och alternativa
|osningar

I TLV:s remiss med forslag till nya allmanna riktlinjer for subvention och prissattning av
lakemedel och upphavande av foreskrifter och allmanna rad (dnr 4517/2025) hade TLV valt
att placera bestimmelser om vad en ansokan ska innehélla i en bilaga till de allménna
riktlinjerna. Bilagan inneholl krav pa vad en ansékan maéste innehalla for att TLV ska kunna
ta stdllning till den. Kraven riktade sig till de sokande foretagen. Olika rattsliga krav pa
enskilda som inte grundas pa avtal eller pa samtycke maéste ha rattsligt stod och det kan
ifrdgasattas om bilagan till de allménna riktlinjerna uppfyller detta. Det ar darfor TLV har
valt att inte ga vidare med det alternativet.

Ett annat alternativ till forslaget att upphava de nuvarande foreskrifterna och allmanna raden
och att ta fram nya foreskrifter ar att gora ett omtryck. De nuvarande foreskrifterna har
dndrats flera ginger och senaste gingen det gjordes ett omtryck vara 2016. Andringar
behover goras i flera bestimmelser och det talar for att ta fram helt nya foreskrifter i stallet
for att andra de befintliga. Det finns dven fordelar med att ta fram nya foreskrifter som



omfattas av den gemensamma forfattningssamlingen for hélso- och sjukvarden,
socialtjansten, liakemedel, folkhdlsa m.m. (HSLF-FS).

En annan 16sning ar att samla allt i foretagshandboken men TLV bedémer att det ar oklart
om en sadan 16sning skulle vara forenlig med transparenskommitténs uttalande om att
kraven pa ansokans innehéll ska framga av lag, foreskrift, riktlinje eller liknande dokument
som tydliggor for ansokande likemedelsforetag vilka ansokningskrav som ar obligatoriska, se
nirmare om detta i avsnitt 11.

3 Foreslaget alternativ

TLV foreslar att myndighetens foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2) om ansokan
och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte ska upphavas
och ersittas med nya foreskrifter om ans6kan om subvention och prissittning av lakemedel.
En foljdandring behovs i TLV:s foreskrifter TLVFS 2003:2.

6 Forandringar i forhallande till de
nuvarande foreskrifterna och allmanna
raden

6.1 Generella andringar

I de nya foreskrifterna foreslas vissa dndringar i forhallande till foreskrifterna och de
allméanna raden TLVFS 2008:2, bland annat med anledning av att TLV har utvecklat sina
bedomningsgrunder. Det foreslas redaktionella dndringar i form av kapitelindelning och
tydliga rubriker som ska underlitta ldsningen och tillampningen av foreskrifterna.
Foreskrifterna far dven ett delvis annat namn dn de nuvarande bland annat eftersom de nya
foreskrifterna inte bor omfatta varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte, se mer om
det i avsnitt 6.3.

6.2 Bestammelser som fors in oférandrade till de nya
foreskrifterna eller fors over till
foretagshandboken

I110—13 §§ och 15 § TLVFS 2008:2 finns bestimmelser om vad en ansokan ska innehélla som
avser ett generiskt lakemedel, ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat lakemedel, en
ny forpackning, en ny styrka och en sankning av priset. Dessa bestimmelser foreslas foras
over till de nya foreskrifterna med vissa redaktionella andringar.



I 3 och 4 §§ TLVFS 2008:2 finns allmdnna bestimmelser om ansokan. Bland annat framgar
att en ansokan ska goras via elektronisk 6verforing, att delar av ansokan ska vara pa svenska
och vara underskriven av behorig person. Dessa bestammelser finns aven i
foretagshandboken och TLV bedomer att det inte dr nédvandigt att aven ha det reglerati de
nya foreskrifterna. Detsamma giller 6 § TLVFS 2008:2 som ror elektronisk ansokan och 17 §
om anmilan om uttrade ur forménerna.

Av 19 § TLVFS 2008:2 framgar vid vilka tidpunkter som TLV:s beslut far tillampas pa
oppenvardsapoteken. Enligt forsta och andra styckena i bestaimmelsen ska ett beslut om att
ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna tillimpas pa 6ppenvardsapoteken tidigast
fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. Ett beslut om dndring av priset pa ett
lakemedel ska tillampas pa oppenvardsapoteken tidigast fran och med méanaden efter den da
beslutet meddelades. Detsamma giller for beslut om uttrade ur forméanerna. TLV foreslar att
forsta och andra styckena i bestimmelsen ska flyttas over till de allmédnna riktlinjerna med
sprakliga andringar.

Av tredje stycket framgér att ett beslut om dndrade villkor for subvention for ett likemedel
med en samtidig prisandring ska tillampas pa 6ppenvardsapoteken tidigast fran dagen efter
den da beslutet meddelades. TLV foreslar att tredje stycket utgar da det har skapat
missforstand eftersom beslut om subvention och prissattning av lakemedel géller tidigast
dagen efter beslutet har meddelats, medan beslut om prisandringar tillampas pa
oppenvardsapoteken manaden efter beslutsmanaden, vilket dr reglerati7 § TLV:s
foreskrifter (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara ldkemedel och utbyte av 1ikemedel
m.m. Eftersom tidpunkterna redan ar reglerade for de olika beslutstyperna saknas behov av
19 § tredje stycket. TLV anser att det blir tydligare for sokande ldkemedelsféretag om stycket
tas bort.

6.3 Bestammelser som utgar

Av 1 § andra stycket foreskrifterna och de allmdnna raden TLVFS 2008:2 framgar att
foreskrifterna aven géller for varor som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om
ldkemedelsforméaner m.m., dvs. varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte. Vid
tidpunkten for lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. tillkomst definierades
lakemedel enligt den da gillande lakemedelslagen (1992:859) som substanser med
egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom. Preventivimedel ansags inte vara
lakemedel. P4 grund av den tidigare definitionen av likemedel foreskrev Lakemedelsverket
att lakemedelslagen ska gilla for vissa varugrupper som i fraga om egenskaper eller
anvandning star nira likemedel, diaribland medel avsedda att efter absorption astadkomma
antikonceptionell verkan (numera 1 § 1 LVFS 2011:15, som 6verforts fran Likemedelsverkets
tidigare gillande foreskrifter [LVFS 1995:9] om tillimpning av lakemedelslagen [1992:859]
pa vissa varor). Ar 2006 fick den tidigare likemedelslagen en bredare definition av
lakemedel, som bland annat innefattar sddana substanser eller kombination av substanser
som kan anvandas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk



verkan. Denna definition fordes 6ver till den nuvarande likemedelslagen, 2 kap. 1 §
ldkemedelslagen (2015:315). De preventivimedel som tidigare behovde omfattas av
Likemedelsverkets tidigare nimnda foreskrifter for att kunna inga i l1akemedelsférménerna
omfattas numera av definitionen av likemedel. Ndgon reglering motsvarande 1 § andra
stycket behovs darfor inte. TLV foreslar darfor att de nya foreskrifterna inte ska gélla for
varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte.

Av 17 § foreskrifterna och de allménna raden TLVFS 2008:2 framgéar att en anmélan om
uttrade ur forménerna ska goras pa en sarskild blankett. En sidan anmaélan ska innehalla
uppgift om fran vilken tidpunkt uttradet onskas. TLV foreslar att bestimmelsen utgar da
motsvarande finns beskrivet i foretagshandboken och det bedoms tillrackligt.

Av 18 § foreskrifterna och de allmédnna raden TLVFS 2008:2 framgar att om Tandvards- och
ldkemedelsforménsverket beslutar att ett 1ikemedel ska ingé i ladkemedelsforméanerna ska
verket samtidigt faststélla apotekens inkopspris (AIP) och, efter tillagg av
handelsmarginalen, apotekens utforsiljningspris (AUP). Innehéllet i 18 § framgar redan av
7 § lag (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. och av Tandvéards- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel
och andra varor som ingar i lakemedelsformanerna. TLV bedomer att den regleringen ar
tillracklig och att det inte dr nodvandigt att fora 6ver bestimmelsen till de nya foreskrifterna.

6.4  Justerade och nya definitioner

I 2 § TLVFS 2008:2 finns en definition av vad som avses med ett nytt lakemedel. I stillet for
att fokusera pa vad som inte ar ett nytt lakemedel som i dagens bestdmmelse foreslar TLV att
det av definitionen ska framga vilka likemedel som utgor ett nytt likemedel i de nya
foreskrifterna. Bestammelsen foreslas gors om till en punktlista.

TLV foreslar dven en ny definition av vad som avses med parallelldistribution av likemedel.
Négon forfattningsreglerad definition finns inte att hinvisa till. Den formulering som har
valts ar densamma som Lakemedelsverket anvander.

6.5  Uppgifter som samtliga ansokningar ska
innehalla

TLV foresldr en ny bestimmelse som beskriver vad samtliga ansokningar ska innehalla. En
ansokan bor alltid innehalla 1ikemedlets namn, likemedelsproduktens nationella unika
identifiering (NPL-id) och den forpackade lakemedelsproduktens unika identifiering (NPL
pack-id) i Lakemedelsverkets Nationella produktregister for likemedel, varunummer, form,
styrka och forpackning, ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens
inkopspris (AIP) och apotekens utforsaljningspris (AUP), pris per storlek, milliliter och
milligram angett som AIP, och 6vriga uppgifter och underlag som det sokande foretaget
onskar aberopa till stod for sin ansokan.



Ovriga uppgifter och underlag som foretaget 6nskar aberopa kan till exempel handla om att
foretaget efter 6verlaggningar med TLV och regionerna vill tillféra ett avtal om att sinka
kostnaderna for anvindning av lakemedlet. D4 ska ansokan kompletteras med en
avsiktsforklaring som har accepterats av regionen med information om de kostnadssdankande
villkoren. Alternativt information om att 6verlaggningarna avslutats utan att en
overenskommelse natts.

6.6  Justerat underlag for ansokningar som avser nya
lakemedel

For ansokningar som avser nya likemedel foreslas nya uppgifter som en sadan ansokan ska
innehalla. Likemedelsforetagen ansoker i allt storre utstrackning om formansbegransning
enligt 11 § lagen om likemedelsformaner m.m. Det innebir att det har blivit otydligare for
myndigheten att utldsa vilken eller vilka patientpopulationer som ansokan omfattar. TLV
foreslar darfor att en ansokan ska innehalla uppgift om den avser generell eller begransad
subvention och vilken patientpopulation eller vilka patientpopulationer som ansokan
omfattar.

Vilka uppgifter som TLV vill fa in gédllande den hialsoekonomiska analysen har fortydligats.
Tidigare efterfragades endast en hédlsoekonomisk analys av likemedlets kostnadseffektivitet
och uppgifter om berdknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag, berdknad
genomsnittlig behandlingstid och uppgift om det mest relevanta behandlingsalternativet lag
tidigare som individuella punkter. TLV foreslar att det samlas i en och samma punkt och att
det framgar att foretaget utforligt ska motivera sitt val av jamforelsealternativ.

En anstkan bor dven innehalla uppgift om incidens och prevalens utifran lakemedlets
samtliga godkinda indikationer och utifran den eller de patientgrupper som foretagets
ansokan avser. Dessa uppgifter vill TLV {4 in bland annat for att kunna utreda om det finns
skal att kriva battre kostnadseffektivitet vid synnerligen hogt forsiljningsvirde eller
acceptera en hogre kostnad dn vad TLV vanligtvis gor for lakemedel avsedda for sillsynta
halsotillstand.

TLV foreslar slutligen att en ans6kan ska innehalla uppgift om avsikten att begira
trepartsoverlaggning med regionerna.

6.7 Valbart forenklat forfarande i vissa sarskilda
situationer

TLV har i de tidigare remitterade allménna riktlinjerna lamnat ett forslag om ett forenklat
forfarande for 1akemedel som innehaller en sa kallad etablerad substans. For att det forslaget
ska bli fullt genomfort foreslar TLV att det infors en bestimmelse som beskriver vilket
underlag som en sddan ansokan ska innehalla.



Med lakemedel som innehaller en etablerad substans avses i detta ssmmanhang en substans
som redan anvands eller har anviants som ldkemedel, som det finns ett medicinskt behov av i
lakemedelsformanerna och som pa grund av den rittsliga grunden for godkdnnandet, helt
eller delvis, saknar resultat fran kliniska provningar och darmed en fullstindig
dokumentation av ldkemedlets effekt. Om dessa kriterier ar uppfyllda kan ett sokande foretag
valja att ansoka med det foreslagna forenklade forfarandet.

For att TLV ska kunna gora en bedomning i enlighet med de kriterier som framgéar av de
allméanna riktlinjerna behover TLV fa in vissa uppgifter. En sddan ansokan bor innehélla
uppgifter om ansokan avser generell eller begransad subvention. Om ansokan avser
begriansad subvention bor det framga vilken eller vilka patientgrupper ansékan avser och de
sarskilda skil som finns for en sddan begransning. Ansokan bor dven innehalla godkdnnande
eller tillstand for forsdljning och produktresumé. TLV foreslar dven att ansokan ska innehalla
en bedomningsrapport fran den godkannande myndigheten, eller motsvarande underlag, dar
den rattsliga grunden for godkannandet framgar. 1. Om ansokan avser ett generiskt, parallell-
importerat eller parallelldistribuerat likemedel ska ansékan innehélla en motivering till att
den direktimporterade motsvarigheten till ansokt forpackning ar ett likemedel som
innehéller en etablerad substans. Vidare bor ansokan innehalla en redogorelse for att det
saknas ett kliniskt relevant jamforelsealternativ i likemedelsformanerna och en motivering
till att det finns ett medicinskt behov av likemedlet i likemedelsforménerna, t.ex. uppgifter
om licensforskrivning och behandlingsrekommendationer. Slutligen bor ansokan innehalla
uppgift om berdknat antal salda forpackningar och forviantad forséaljningsniva vid fullskalig
forsiljning och efter hur lang tid som det forvantas uppnés och en kostnadskalkyl som visar
direkta kostnader for lakemedlet. De olika kraven pa ansokans innehall kommer att
fortydligas i de allménna riktlinjerna for subvention och prissittning av lakemedel och
foretagshandboken.

7  Andrad hanvisning

I 5 § Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2) om receptfria
lakemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. anges att for ansékan och
beslut om receptfria likemedel giller Tandvards- och likemedelsforméansverkets foreskrifter
och allménna réd (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om likemedel och varor som
forskrivs i fodelsekontrollerande syfte. Eftersom TLV foreslar att foreskrifterna och de
allminna raden TLVFS 2008:2 ska upphavas behover hanvisningen i 5 § foreskrifterna
TLVFS 2003:2 andras till de nya foreskrifter som TLV foreslar. Nagon andring i sak ar inte
avsedd.

38 Bemyndiganden

Av 4 a § forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV far meddela foreskrifter
om hur inkopspris och forsaljningspris enligt 7 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. ska faststéllas. Av 4 b § samma forordning framgar att TLV far meddela foreskrifter om



forutsattningar for Andring av inkopspris och forsaljningspris for ett lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna om det har gatt 15 ar efter det att lakemedlet godkénts for forsiljning,
eller finns lakemedel som ar utbytbara mot lakemedlet och som marknadsfors till
oppenvardsapotek i Sverige. Enligt 21 § forordningen far myndigheten meddela ytterligare
foreskrifter om verkstillighet av lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.

Enligt 5 § samma forordning far TLV meddela foreskrifter om forutsattningarna for att ett
visst receptfritt lakemedel eller en viss grupp av sddana lidkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna. TLV bedémer att de nya foreskrifterna och andringsforeskriften
omfattas av dessa bemyndiganden.

9 Konsekvenser av forslaget

9.1 De som berors av forslaget

TLV bedomer att forslaget fraimst kommer att paverka de ldkemedelsforetag som avser att
ansoka till TLV om subvention och prissattning av ett lakemedel och regionerna som ar
involverande i trepartsprocesserna. Andringarna som berér dessa aktorer handlar frimst om
att ansokningar som avser nya likemedel bor innehalla lite andra uppgifter, bl.a. uppgifter
om prevalens och incidens utifran lakemedlets samtliga godkanda indikationer och utifran
den eller de patientgrupper som foretagets ansokan avser. Dessa uppgifter skickar en stor
andel av de sokande foretagen in redan i dag. Darutover har TLV fortydligat vilka uppgifter
som ska skickas in som kopplar till den hilsoekonomiska utviarderingen, bl.a. géallande
redovisningen av studier. TLV anser att dessa dndringar kommer att paverka de ansokande
foretagen endast i mindre omfattning. Det forenklade ansokningsforfarandet for nya
lakemedel eller nya beredningsformer som innehéller en substans som redan anvénds eller
har anvants som likemedel, som det finns ett medicinskt behov av i likemedelsformanerna
och som helt eller delvis saknar en fullstindig dokumentation av lakemedlets effekt
(etablerad substans) innebar att det blir lattare for sidana likemedel att komma in i
lakemedelsformanen. TLV bedomer att det saledes ar négot positivt for sokande foretag. Det
ar ocksa ett valbart forfarande, vilket innebér att foretaget kan vilja att ansoka enligt det
ordinarie forfarandet.

Forslaget bedoms inte paverka patienter eller vardgivare och har endast marginell paverkan
pé berorda aktorer.

9.2 Ekonomiska konsekvenser

Forslaget bedoms inte medfora nagra kostnader eller begriansningar for berorda aktorer. TLV
gor vissa dndringar i forhéllande till foreskrifterna och de allmidnna raden TLVFS 2008:2. De
storsta forandringarna som TLV foreslar ar att det fortydligas vilket innehéll en ansékan som
avser nya lakemedel ska innehalla och att s6kande kan vija att ansoka enligt ett forenklat
forfarande vid vissa situationer.



TLV bedomer att forslaget inte medfor nagra kostnader for staten.

Forslaget bedoms inte heller fa nigra effekter for kommuner eller regioner och bedéms
diarmed inte heller innebira forandringar av kommunala befogenheter eller skyldigheter,
eller paverka grunderna for kommunernas eller regioners organisation eller
verksamhetsformer. Den kommunala sjalvstyrelsen inskranks saledes inte genom forslaget.
Konsekvensutredningen innehéller darfor inte nagon beskrivning i enlighet med 8 §
forordningen om konsekvensutredningar.

Forslaget bedoms inte medfora ndgra kostnader for patienter eller vardgivare.

Négon avgift behover inte betalas i samband med att ett lakemedelsforetag ansoker till TLV
om subvention och prissittning av lakemedel. Enligt 8 § lagen (2002:160) om
ldkemedelsforméner m.m. har foretagen att gora sannolikt att forutsittningarna i 15 § samma
lag ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att faststélla inkopspris och
forsiljningspris. Foretagen har alltsa bevisbordan. TLV har listat krav pa ansokans innehall i
9—16 §8§ foreskrifterna och de allmidnna raden TLVFS 2008:2. Dessa krav foreslés foras over,
med vissa Andringar i sak och sprakligt, till de nya foreskrifterna. Aven med beaktande av de
nagot forandrade kraven pa ansokans innehall, idr det foretagen sjilva som viljer hur de vill
utforma ansékan och vad de vill 1amna in till stod for den. Forslaget bedoms darfor inte
medfora nagra kostnader for l1akemedelsforetagen.

9.3  Atgarder for att forslaget inte ska medféra mer
langtgaende kostnader eller begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Syftet med att upphéava foreskrifterna och de allminna raden och att ersiatta dem med nya
foreskrifter ar att skapa ett mer Aandamalsenligt regelverk som 6kar forutsebarheten och
transparensen samt underlattar tillampningen for myndigheten, sokande foretag och andra
intressenter. TLV har 6vervigt andra alternativ for att uppna syftet utan att det blir mer
langtgdende konsekvenser dn nodvéandigt.

De dndringar som kommer att goras i forhallande till dagens foreskrifter och de allminna
rdden kommer inte att innebara négra kostnader eller begransningar for berorda aktorer.
Andringarna i sak genomfors for att redogora for vilka handlingar som en ansékan bor
innehélla som triffas av de nya metoder och kriterier som TLV tagit fram. Detta ar tankt att
forenkla for berorda aktorer i ansokningsfasen och TLV bedomer att dndringarna inte ar
onodigt betungande for berorda aktorer. De flesta uppgifter skickar foretagen in redan i dag.
Forslaget bedoms vara andamalsenligt och proportionerligt.



10  Tidpunkten for ikrafttradandet m.m.

Andringarna foreslas borja gilla den 1 juli 2026. De nya foreskrifterna har ett nira samband
med de allméinna riktlinjerna for subvention och prissiattning av 1ikemedel som remitterades
den 22 december och foretagshandboken som ska uppdateras. Alla dessa dndringar bor
beslutas och trida i kraft i ndra anslutning till varandra. De nya foreskrifterna bygger pa
delar av de allménna riktlinjerna. De som berdrs av de nya foreskrifterna har dirmed haft
god tid pa sig att satta sig in i de fa andringar som sker i forhallande till dagens foreskrifter
och allménna rdd TLVFS 2008:2. TLV bedomer att inga sirskilda hansyn behover tas nar det
giller tidpunkten for ikrafttradande.

I god tid innan de nya foreskrifterna trader i kraft planeras for informationsinsatser riktade
till lakemedelsforetagen via branschorganisationer, till regioner och patient- och
brukarorganisationer och information pa TLV:s hemsida. P4 TLV:s hemsida kommer
myndigheten dven att informera om var kraven for ansokningar om prissattning och
subvention av likemedel finns och hur dessa ser ut.

11  Forslaget ar forenligt med Sveriges
skyldigheter enligt EU-ratten

Forslaget overensstammer med de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen.

Fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt (EUF)

Forslaget innehéller inga kvantitativa importrestriktioner eller atgirder med motsvarande
verkan. Den fria rorligheten for varor paverkas inte heller i 6vrigt av forslaget. TLV bedomer
darfor att forslaget ar forenligt med artikel 34 i EUF-fordraget

Anmiilningsdirektivet (EU) 2015/1535

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 hanger samman med de nationella socialforsakringssystemen inte omfattas
av direktivet, 4&ven om kraven ar faktiskt tvingande vid saluforing.

Lakemedelsformanerna tillhor de svenska nationella socialforsakringssystemen (se dven
regeringens bedomning i prop. 2013/14:93 s. 175). Prissittning av l1ikemedel som ingar i
lakemedelsforménerna hanger darigenom ocksa samman med de nationella
socialforsakringssystemen. Redan av detta skil omfattas forslaget inte av kravet pa anmalan
enligt anmalningsdirektivet, eftersom forslaget endast giller ansékan om att 1ikemedel ska
inga i lakemedelsformanerna och priser inom lakemedelsformanerna.

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



Som framgar av avsnittet ovan innehéller forslaget till andrade foreskrifter inga tekniska
foreskrifter, standarder eller forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. TLV bedomer
darfor att det inte finns skal for en anmalan enligt WTO:s TBT-avtal.

Tjanstedirektivet 2006/123/EG

TLV:s forslag ror inte tilltrade till eller utévande av tjansteverksamhet. Redan pa den
grunden kan konstateras att forslaget inte omfattas av kravet pa anmaélan enligt
tjanstedirektivet 2006/123/EG. Det nu foreslagna stiller inte heller i 6vrigt krav pa tjanster
eller tjansteleverantorer som omfattas av tjanstedirektivet. Mot den ovanstdende bakgrunden
bedomer TLV att forslaget av flera skil faller utanfor tjanstedirektivets tillimpningsomrade

HTA-forordningen

Av artikel 10.3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den

15 december 2021 om utvirdering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv
2011/24/EU (HTA-forordningen) framgar att om en utvecklare av medicinsk teknik redan
har skickat in information, uppgifter, analyser eller andra evidens pa unionsniva, ska denna
information inte skickas in dven till de nationella HTA-myndigheterna. TLV ska i stéllet
bifoga denna information till ansokan vilket foljer av artikel 13.1b. Detta framgér dven av 9 §
andra stycket TLVFS 2008:2. Bestammelsen fors 6ver med vissa sprakliga andringar till de
nya foreskrifterna. Forslaget 6verensstaimmer med de skyldigheter som foljer av HTA-
forordningen.

Transparensdirektivet

Réadets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissittningen pa humanliakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (transparensdirektivet) inforlivades i svensk ratt genom lagen
(2002: 160) om lakemedelsformaner m.m. och férordningen (2002:687) om
ladkemedelsforméner m.m. Syftet med direktivet ar att fa en 6verblick 6ver metoderna for
nationell prissittning, diri inbegripet det sitt pa vilket den fungerar i de enskilda fallen och
de kriterier som den bygger pa och att gora dem allmaént tillgdngliga for alla dem som ar
verksamma pé lakemedelsmarknaden i medlemsstaterna. Det fortydligas att dessa uppgifter
bor vara offentliga (preambeln till transparensdirektivet).

I forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV ska meddela beslut inom
180 dagar fran det att en fullstdndig ans6kan om att ett likemedel eller vara ska inga i
lakemedelsformanerna kom in till myndigheten (9 §). Detta foljer av artikel 6
transparensdirektivet. I 9—16 §§ foreskrifterna och de allmidnna rdden TLVFS 2008:2 har
TLV foreskrivit vilka underlag och uppgifter som foretagen ska komma in med nar de
ansoker om subvention och prissiattning av ladkemedel. TLV foreslér att dessa bestimmelser
med vissa dndringar i sak, sprakligt och redaktionellt flyttas 6ver till de nya foreskrifterna,
detta beskrivs narmare i avsnitt xx.

Europeiska kommissionen har genom transparenskommittén kommit med fortydligande av
vissa delar av transparensdirektivet. Kommittén har exempelvis fortydligat att



ansokningskriterier ska vara tydligt definierade i exempelvis lag, riktlinje eller annat
dokument som ér lattillgdngligt for parterna.: TLV bedomer att forslaget ar forenligt med
Sveriges skyldigheter enligt EU-ratten.

12  Utvardering av forslaget

TLV kommer att f6lja upp forslagets konsekvenser och utvirdera dem inom ramen for var
verksamhet med subventionering och prissittning.

Av 2 § forsta stycket forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket framgar bland annat att TLV ska folja och analysera utvecklingen
pa lakemedelsomradet, folja och analysera utvecklingen i andra lander och ta till vara
erfarenheter darifran, jamfora prisnivan i Sverige med prisnivén i andra lander for relevanta
produkter pa likemedelsomradet, folja prisutvecklingen pa lakemedelsomradet i ett
internationellt perspektiv, samt folja upp och utviardera sina beslut och de foreskrifter som
myndigheten beslutar.

13 Inhamtande av yttrande fran Regelradet
och regeringens medgivande

TLV kommer att hdmta in yttrande fran Regelradet i samband med att forslaget skickas pa
remiss.

TLV har bedomt att forslaget inte kan forvantas medfora 6kade kostnader for staten,
kommuner eller regioner, och att det darfor inte finns skal att, enligt 14 § forordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar, inhdmta regeringens medgivande till forslaget.

1 European Commission TRANSPARENCY COMMITTEE, TRANSP 8, 11 december 2007, punkt 3.2 a).



	e
	REMISS - Nya föreskrifter om ansökan om subvention och prissättning av läkemedel
	1. Remissmissiv
	REMISS

	2. Sändlista
	3. TLVs föreskrifter om ansökan om subvention och prissättning av läkemedel
	Gemensamma författningssamlingen avseende hälso- och sjukvård, socialtjänst, läkemedel, folkhälsa m.m.
	Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets föreskrifter (HSLF-FS 2026:00) om ansökan om subvention och prissättning av läkemedel0F ;
	1 kap. Inledande bestämmelser
	2 kap. Vad en ansökan ska innehålla
	Ansökningar som avser nya läkemedel
	Förenklat förfarande för ansökningar som avser nya läkemedel eller nya beredningsformer som innehåller en etablerad substans
	Ansökningar som avser generiska läkemedel
	Ansökningar som avser parallellimporterade eller parallelldistribuerade läkemedel
	Ansökningar som avser nya förpackningar
	Ansökningar som avser nya styrkor
	Ansökningar som avser prishöjningar och prissänkningar

	3 kap. Övriga bestämmelser



	4. Ändring TLVFS 2003.2
	Gemensamma författningssamlingen avseende hälso- och sjukvård, socialtjänst, läkemedel, folkhälsa m.m.
	Föreskrifter om ändring i Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets föreskrifter (TLVFS 2003:2) om receptfria läkemedel enligt lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m.


	5. Konsekvensutredning nya föreskrifter
	1 Bakgrund
	2 Beskrivning av problemen och förändringen som eftersträvas
	3 Konsekvenser om ingen åtgärd vidtas
	4 Behovet av reglering och alternativa lösningar
	5 Föreslaget alternativ
	6 Förändringar i förhållande till de nuvarande föreskrifterna och allmänna råden
	6.1 Generella ändringar
	6.2 Bestämmelser som förs in oförändrade till de nya föreskrifterna eller förs över till företagshandboken
	6.3 Bestämmelser som utgår
	6.4 Justerade och nya definitioner
	6.5 Uppgifter som samtliga ansökningar ska innehålla
	6.6 Justerat underlag för ansökningar som avser nya läkemedel
	6.7 Valbart förenklat förfarande i vissa särskilda situationer

	7 Ändrad hänvisning
	8 Bemyndiganden
	9 Konsekvenser av förslaget
	9.1 De som berörs av förslaget
	9.2 Ekonomiska konsekvenser
	9.3 Åtgärder för att förslaget inte ska medföra mer långtgående kostnader eller begränsningar än nödvändigt för att uppnå syftet

	10 Tidpunkten för ikraftträdandet m.m.
	11 Förslaget är förenligt med Sveriges skyldigheter enligt EU-rätten
	12 Utvärdering av förslaget
	13 Inhämtande av yttrande från Regelrådet och regeringens medgivande



