De forskande
léakemedelsforetagen

Remissvar

Stockholm 20276-02-20
Till: registrator@tlv.se

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

Dnr: 02968/2023

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 22 december 2025 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerat forslag till nya féreskrifter.

Sammanfattning

¢ Det globala Iakemedelslandskapet praglas av geopolitisk turbulens, férandrade
handelsrelationer och en internationell omfoérdelning av kostnader for forskning och
innovation. Europa férvantas bara sin proportionerliga andel, vilket innebar en stérre del
an tidigare. TLV fick i december 2025 regeringens uppdrag att analysera konsekvenserna
for det svenska prissattningssystemet, med anledning av de stora férandringarna pa den
internationella lakemedelsmarknaden. Att genomfora éandringar i TLV:s foreskrifter utan att
en sadan analys gjorts, riskerar medféra negativa konsekvenser for Iakemedelstillgangen i
Sverige och for svensk konkurrenskraft.

¢ Den vaxande mangden och komplexiteten av regler bidrar till omfattande kostnader och
administrativa bordor for foretag, vilket bade EU och den svenska regeringen adresserar
genom olika atgarder for regelférenkling i syfte att starka konkurrenskraften.

- Malet med de remitterade forslagen beskrivs vara regelférenkling i termer av att gora
det enklare att hitta i, forsta och tillampa foreskrifterna. Det samlade intrycket ar dock
det motsatta, utifran mangden av detaljer i tillampningen av de foreslagna
féreskrifterna.

- Av konsekvensanalysen framgar att forslagen kommer att 6ka den administrativa
kostnaden fér TLV. Lif beddémer att detsamma galler fér Iakemedelsféretagen. | detta
remissvar beskrivs en alternativ tillampning av de nya takprisnivaerna som bér kunna
leda till en tydligare regelférenkling.

Allmanna synpunkter

Aktuell remiss innehaller enligt Lifs bedédmning mer valutvecklade beskrivningar och analyser
an de férslag pa nya allmanna riktlinjer som myndigheten samtidigt remitterat (Dnr 4517/2025).
Det skulle kunna tolkas som att myndigheten lagger storre vikt vid tillgangligheten till befintliga
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lakemedel an vid tillgangligheten till nya lakemedel. Det ar ett kortsiktigt synsatt som riskerar att
begransa eller hindra framtida samhallsekonomiska vinster 6ver lakemedels hela livscykel.

Den mycket detaljerade beskrivningen av tillampningen av de nya foreskrifterna ar svar att fullt
ut forsta, aven for den som ar val insatt i periodens vara-systemet, men intrycket ar att avsikten
ar att genom en 6kad administrativ kostnad minimera risken for kostnadsokningar. Det kan
ifragasattas om det ar proportionerligt nar den totala merkostnaden uppges vara ungefar 400
miljoner kronor per ar, pa en marknad som uppges omsatta drygt 12 miljarder kronor.
Motsvarande detaljerade 6vervaganden och analyser saknas i TLV:s remiss 4517/2025 om nya
allmanna riktlinjer, sarskilt savitt avser forslag om prissénkningar for lakemedel med stora
forsaljningsvolymer. Detta trots att den ekonomiska effekten for Iakemedelsféretagen uppges
vara i samma storleksordning som hela omsattningen for periodens vara-systemet.

Tiden for ikrafttradandet for foreskriftsandringarna ar den 1 oktober, sju manader efter sista
svarsdag for remissen, vilket signalerar att myndigheten kommer ha god tid att beakta de
synpunkter som lamnas. Det star i skarp kontrast till att ikrafttrddandet for de nya allmanna
riktlinjerna i TLV:s remiss 4517/2025 ar den 27 april, tva manader efter sista svarsdag for den
remissen. Det sistnamnda framstar som en onddigt kort tid for att ta stallning till inkomna
synpunkter, sarskilt for ett sa omfattande férslag som de féreslagna prissankningarna for
lakemedel med stora forsaljningsvolymer. Lif efterfragar att myndigheten tillampar samma
principer for ikrafttradande for att ha tid att tillvarata inkomna synpunkter.

Den utmanande internationella utvecklingen

Lif konstaterar att remissen innehaller férslag med tydlig paverkan pa den svenska
lakemedelsmarknadens konkurrenskraft, forutsagbarhet och prisbildning. Detta samtidigt som
omvarldsutvecklingen ar historiskt utmanande, genom geopolitisk osdkerhet, handelshinder,
hot om tullar och en langtgaende amerikansk lakemedelspolitik som fokuserar pa att omférdela
den globala kostnaden for att utveckla nya lakemedel, 6ka féretagens investeringar i USA,
samt knyter de svenska priserna till den amerikanska marknaden. Effekter av detta kan redan
ses, genom stora FoU-investeringar som gar Europa forbi, uteblivna lanseringar av nya
lakemedel i Sverige och andra europeiska lander samt, i vissa fall, produkter som lamnar
marknaden. Detta ar en mycket stark varningssignal till Sverige att vidta atgarder sa att
patienter och svensk ekonomi inte lider skada.

Utover att det ar utmanande, och ibland omgjligt, for foretag att IBmna de uppgifter som TLV
efterfragar riskerar kostnadsbaserad prissattning att missgynna féretag med god
kostnadskontroll utan att det finns en faktisk skillnad i varde mellan féretagens produkter.

Regelférenkling

Liksom EU prioriterar den svenska regeringen regelférenkling i syfte att 6ka svensk
konkurrenskraft. Regeringen har vidtagit olika atgarder for att underlatta foretagens
administrativa bérdor och forbattra kontakten med myndigheter. Bland annat har flera
myndigheter i uppdrag att skapa mer effektiva, enhetliga och lattbegripliga processer. TLV ar
inte en av dessa myndigheter, men de nu remitterade foreskrifterna ar ett givet tillfalle for
myndigheten att regelférenkla. Malet med de nya foreskrifterna beskrivs ocksa vara
regelférenkling i termer av att géra det enklare att hitta i, férsta och tillampa féreskrifterna. Det
samlade intrycket ar dock det motsatta utifran mangden av detaljer i tillampningen av

Lakemedelsindustriféreningen/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Bes6ksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se



De forskande
léakemedelsforetagen

foreskrifterna och att det av konsekvensanalysen framgar att férslaget kommer att 6ka den
administrativa kostnaden for TLV. Lif beddémer att detsamma géller for I1akemedelsféretagen.
Nedan beskrivs darfor en alternativ tillampning av de nya takprisnivaerna som bér kunna leda
till en tydlig regelforenkling.

Tydligare regelférenkling

Av remissen framgar att flytande takpris ska sluta tillampas i periodens vara-systemet, att
takpriser ska kunna sankas till tre faststallda nivaer och att takpriserna ska bli mer flexibla, sa
att de vid behov kan héjas och sankas over tid. Den samlade effekten av de forslag som
presenteras ar dock, som Lif tolkar det, att det kommer att finnas tre huvudsakliga takprisnivaer
(70/35/20 procent) och emellan dessa en mangd takpriser som antingen harstammar fran
nuvarande takpriser eller fran att TLV enligt forslag raknat upp vissa takprisnivaer med KPI eller
beviljat prishgjningar fran foretag. Detta ger intrycket att myndigheten inte fullt ut litar pa
konkurrensen eller har tilltro till de féreslagna takprisnivaerna.

En alternativ tillampning vore att endast och konsekvent tillampa de nya nivaerna for sankta
takpriser. Det kan ske genom att alla befintliga takpriser genom en engangsatgard ersatts av
de nya nivaerna (70/35/20 procent) den 1 oktober 2026. Vidare att takpriser hojs till
ovanliggande niva (exempelvis fran 35 till 70 procent) nar det finns behov for att sakerstalla god
tillgang och att de darefter kan sankas till underliggande takprisniva (exempelvis fran 70 till 35
procent) nar konkurrensen gor det mojligt igen. En sadan tillampning bor kunna automatiseras
och minska den administrativa bérdan for myndigheten samtidigt som det blir enklare for
foretagen att forhalla sig till. Den minskade administrationen av periodens vara-systemet kan
da anvandas for att 6ka myndighetens kapacitet att handlagga férmansansokningar inom
lagstadgade tider och for att méta féretagens och regionernas behov av
kliniklakemedelsutvarderingar.

En sadan konsekvent tilldampning av de nya takprisnivaerna bér aven anvandas for
regelférenkling vid formansansdkningar for nya lakemedel genom att takprisnivaerna (70/35/20)
anvandas istallet for /dgsta pris for periodens vara i de halsoekonomiska analyserna nar
jamforelsealternativet ingar i periodens vara-systemet. Lif beddmer att en sadan regelférenkling
skulle ha liten paverkan pa utfallen i de halsoekonomiska analyserna.

Vid ansdkan for nya lakemedel tillampar TLV idag lagsta konfidentiella nettopris om ett sadant
finns for relevant jamférelsealternativ. Det ger ingen férutsagbarheten eftersom ansékande
foretag inte vet vad detta nettopris ar och bara har méjlighet att skicka in ett priserbjudande i
trepartsdverlaggningen. Efter nagra ar med konkurrensutsattning utgér de lagsta nettopriserna
for befintliga lakemedel ofta ett faktiskt marknadshinder for nya lakemedel med annan
verkningsmekanism som avser behandling av samma patientpopulation. For att Sverige aven i
framtiden ska fa tillgang till nya Iakemedel bor TLV tillampa nagon form av takprisjamforelse
aven for sddana ansokningar.
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Specifika synpunkter

Nedan lamnas synpunkter pa vissa detaljer i de foreslagna foreskrifterna.

Ldakemedel med stora férséljningsvolymer

For lakemedel med stora forsaljningsvolymer blir den samlade effekten av myndighetens bada
remisser orimlig. Forst ska priserna kunna sankas med fem procent tre ar efter
formansbeslutet. Darefter ska priserna pa motsvarande satt kunna sankas upprepade ganger
under de forsta 15 aren efter marknadsféringsgodkannandet for att darefter sankas med
ytterligare 7,5 procent. Slutligen ska ett takpris kunna inféras pa 20-procentsnivan. Lif tolkar det
som att myndigheten inte beaktat denna kombinerade effekt eftersom det av denna remiss inte
framgar fran vilken prisniva som takpriserna ska sankas i de fall som tidigare prissankningar
genomforts. Det ar ett ytterligare skal for TLV att inte bor genomféra forslaget pa sadana
prissankningar i de allmanna riktlinjerna. Det bor vidare vara ett givet grundkrav att TLV noga
analyserar konsekvenserna av utvecklingen pa den internationella lakemedelsmarknaden, och
vidtar atgarder med anledning av detta, vilket féljer av regeringens uppdrag till myndigheten
fran december 2025.

20 procentsnivan

Lif anser inte att TLV pa ett tydligt satt motiverat behovet och beskrivit konsekvenserna av en
takprisniva pa 20 procent utifran att myndighetens prisjamforelser under manga ar visat att de
svenska priserna i periodens vara-systemet ar de absolut lagsta inom Europa.

Det maste beaktas att denna takprisniva aven paverkar introduktionen av nya lakemedel nar
jamforelsealternativet i den halsoekonomiska analysen ingar i periodens vara-systemet. Att en
sadan extrem takprisniva évervags starker argumenten for att priset dver ett lakemedels hela
livscykel ska beaktas i de halsoekonomiska analyserna vid en formansansokan.

Sammantaget avstyrker Lif inforandet av den féreslagna 20 procent-nivan utifran de negativa
effekterna ur ett tillganglighets- och férsorjningsperspektiv, sarskilt vid bristsituationer.

Ovriga férslag

Lif invander inte mot att ett faststallt takpris som minst ska motsvara ett inkdpspris om 30
kronor fér en férpackning, att beloppet fran och med 2028 arligen ska justeras enligt
konsumentprisindex (KPI) och att KPI-justeringarna endast ska kunna leda till att beloppet hgjs.
Lif noterar dock att det saknas en narmare motivering av nivan ska vara just 30 kronor.

Lif tillstyrker att priserna for periodens vara ska ha varit lagre an en viss procent av det initiala
takpriset for en forpackningsstorleksgrupp i minst tre av sex pa varandra foljande prisperioder
innan takpriset sanks.

Lif bedémer att den féreslagna bestdmmelsen som reglerar tidsbegransade prishdjningar for
utbytbara lakemedel kommer att ha begransad effekt eftersom det ar Iakemedelsforetagen som
ska ansoka om en tidsbegransad prishdjning och den tidsbegransad prishojningen bara ska
tillampas i situationer nar Lakemedelsverket har bedomt att det foreligger eller finns risk for en
kritisk bristsituation for det aktuella lakemediet.
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Lif ser en risk med att priser for parallellimporterade och parallelldistribuerade férpackningar
som ar periodens varor ska kunna ligga till grund fér takprissankningar eftersom det finns en
risk for att artificiellt laga priser triggar takprissankningar, exempelvis i samband med att
sadana forpackningar lamnar periodens vara-systemet.

Med vanliga halsningar

—
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Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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