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Forslag till nya foreskrifter om ansdkan om subvention
och prissattning av lakemedel och andring av Tandvards-
och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2003:2) om receptfria lakemedel enligt lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m.

Dnr: 01020/2026

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 20 mars 2026 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerad remiss av nya foreskrifter.

TLV:s processer for ansdkan och beslut om subvention och prissattning av lakemedel har en
avgorande betydelse for att Iakemedelsféretagen ska kunna tillgangliggora lakemedel i Sverige,
till nytta for patienter, halso- och sjukvarden och samhallet i stort. Enkla, tydliga och
forutsagbara regler underlattar darvidlag for féretagen. Nedan lamnas vara synpunkter pa
aktuell remiss.

Allmanna synpunkter

Lif tillstyrker att Tandvards- och Lakemedelsférmansverket (TLV) valjer att flytta de delar av de
tidigare remitterade allmanna riktlinjerna som riktar sig till foretagen, och som ror vad en
formanansokan ska innehalla, till féreskrifter. De samlade konsekvenserna av regelbdrdan ar
dock svarbeddmd nar TLV nu remitterar forslaget till féreskrifter separat fran de eventuella
andringar som gjorts i de allmanna riktlinjerna efter remissinstansernas évriga synpunkter
samtidigt som myndigheten aviserat att aven foretagshandboken ska uppdateras. Det hade
varit mer andamalsenligt att kunna ta stallning till alla dokument och andringar samiat.

Lif vidhaller standpunkten att de allmanna riktlinjerna som narmare rér handlaggningen av en
ansokan vid myndigheten helt ska dras tillbaka, omarbetas och anpassas till det allvarliga
omvarldslaget. Det ar i det har laget direkt olampligt att infora ny praxis kring sankt
betalningsvilja och obligatorisk prisséankning vid stora férsaljningsvolymer. Lif uppfattar att detta
inte varit efterfragat fran regeringen utan helt &r myndighetens egna initiativ. Ett tydligt
argument for att dessa delar bor utga ar de behov av reformer som regeringen sa tydligt
aviserat i direktivet till Utredningen om ett utbkat och stérkt statligt ansvar for ldkemedel och
vaccin (Dir. 2026:23).

Lif anser att TLV i utformningen av de aktuella foreskrifterna skulle kunna ga annu langre for att
skapa battre forutsattningar for tillgang till nya lakemedel i Sverige, till nytta for foretag,
patienter och samhalle. Detta beskrivs narmare nedan. Lif vill ocksa aterigen uppmarksamma
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TLV pa behovet av att en motsvarighet till den reglering som har féreslas och som beskrivs i de
allmanna riktlinjerna tas fram for varderingar av kliniklakemedel. Lif ser har stora fordelar om
det finns en stor likhet i vad som galler for dessa bada typer av utredningar. Lif patalade detta
aven i tidigare remissvar angaende de allmanna riktlinjerna.

Specifika synpunkter

Genom bestammelsen i 1 kap 5 § kan Tandvards- och lakemedelsférmansverket begara in
ytterligare underlag utéver det som anges i bestdmmelserna i dessa foreskrifter. Bestdmmelsen
ger myndigheten mgjlighet att fritt begara in vilka underlag som helst. Detta minskar
forutsagbarheten for féretagen. Lif anser darfor att det bér anges narmare vilka
kompletteringar som myndigheten kan efterfraga och hur det i sa fall ska motiveras.

| 2 kap 2 § anges narmare vad en anstkan som avser nya lakemedel ska innehalla. | punkten
5 anges att ansdkan ska innehalla en halsoekonomisk analys av lakemedlets
kostnadseffektivitet med en tydlig redovisning av den berdknade genomsnittliga
behandlingskostnaden angiven som apotekens utforsaljningspris (AUP) per kur, dag eller ar
samt den berdknade genomsnittliga behandlingstiden. Vidare anges att valet av relevant
jamforelsealternativ ska motiveras utférligt.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner ska kostnaden fér anvandningen av
lakemedlet beaktas vid bedémningen av om subvention ska beviljas genom att TLV fattar
beslut om AIP och AUP. | dag ar det ofta kostnad efter avdragen aterbaring som ligger till grund
for myndighetens beslut. Lif anser att det darfor bér vara majligt att redan i ansékan utga fran
denna kostnad. En sadan méjlighet har under 2025 varit i fokus for intressentdialogen inom
statsbidragsdverenskommelsen och behovet av att kunna anséka med en anpassad kostnad
forvantas 6ka utifran utvecklingen pa den internationella Iakemedelsmarknaden som TLV har i
uppdrag att analyser. Vidare framgar det av direktivet till Utredningen om ett utékat och stéarkt
statligt ansvar for lakemedel och vaccin (Dir. 2026:23) att forslag ska lamnas for en statlig
centraliserad hantering av sekretessbelagda priser. Mot denna bakgrund riskerar hanvisningen
till AUP att bli allt fér begransande. TLV bor proaktivt 6vervaga en bredare formulering vilket
kan ses som en atgard for att inom pagaende uppdrag 6ka systemets robusthet pa kort sikt. Lif
anser vidare att det racker att det framgar att valet av jamférelsealternativ ska motiveras.
Tillagget att motiveringen ska vara utférlig minskar férutsagbarheten i bestammelsen och
Oppnar upp for godtycklig bedémning om vad som anses vara utforligt. Om TLV behdver mer
information utéver vad som framgar av ansdkan kan myndigheten motivera behovet och be
foretaget att komplettera ansdkan.

| punkten 8, samma bestdmmelse, anger TLV att foretagen ska ange om de avser att
efterfraga trepartséverlaggning med regionerna. Det ar bra att TLV tydliggdr méjligheten till
Overlaggning i foreskriften sa att trepartséverlaggningen darmed tydliggérs som en del av
myndighetens handlaggning av formansansokningar. Detta innebar att dverlaggningen ska
rymmas inom den reglerade handlaggningstiden om maximalt 180 dagar plus eventuell
klockstopp om totalt 90 dagar.

Som beskrivs ovan har Lif tidigare lamnat forslag pa att foretag ska kunna bifoga en
konfidentiell, anpassad kostnad direkt vid ansokningstillfallet. TLV kan i dessa fall utvardera
ansokan baserat pa den anpassade kostnaden, utan att en trepartséverlaggning genomférs. En
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sadan mojlighet skulle ha stor betydelse for foretagen och patienterna, genom att férkorta
handlaggningstiderna och darmed tiden fran regulatoriskt godkannande till att en produkt
kommer i anvandning. Det minskar ocksa den administrativa bérdan kring
trepartsdverlaggningar for samtliga parter. Som foreskriften nu ar utformad skulle ansdkan med
anpassad kostnad kunna lasas in i 2 kap 1 § punkt 8, men Lif féresprakar att den beskrivs i en
egen punkt.

Enligt 2 kap. 6 § ska en ansékan om subvention och pris for ett parallellimporterat eller
parallelldistribuerat lakemedel innehalla en prisjamférelse med motsvarande lakemedel pa den
svenska marknaden. Lif anser att en sadan prisjamforelse ska avse nettokostnaden nar
listpriset inte motsvarar den kostnad som TLV beddémt som kostnadseffektiv. Detta
overensstammer med TLV:s arbetssatt enligt rapporten "TLV:s nya hantering av
sekretessbelagda priser vid utredning av férmansansékningar’, dar TLV anger att utredningen
ska tillféras jamférelsealternativets faktiska kostnad efter avdragen aterbaring nar relevant
jamforelsealternativ har en sidodverenskommelse. Lif anser att denna princip inte bara

ska tillampas vid féormansansékan for nya lakemedel utan aven vid prévning av
parallellhandlade lakemedel for att prisjamforelsen ska bli korrekt och rattvisande.

Lif har tidigare framfért att nuvarande ordning — som leder till att regionerna anvander en
avtalsklausul som innebar att det avtalande foretaget bar kostnadsreduktionen aven for
parallellhandlade lakemedel — maste upphdra. | och med att TLV nu har etablerat en ny
hantering av sekretessbelagda priser vid utredning av formansansokningar saknas sakliga skal
for att myndigheten inte ska tillampa metoden aven fér ett parallellimporterat eller
parallelldistribuerat lakemedel sa att regionerna inte langre behdver skydda sig mot ovantade
kostnader genom avtalsklausulen i sidodverenskommelserna.

Av 2 kap 11 § punkt 3 framgar bl.a. att en ansdkan om hdjning av ett tidigare faststallt pris som
inte avser hojning av pris under takpris ska innehalla en motivering till att foretagets kostnader
och lénsamheten for lakemedelsférpackningen ar rimlig, och en kostnadskalkyl som visar
direkta kostnader och hur dessa kostnader har forandrats de senaste tre aren. Mot bakgrund
av vad Lif framfért kring det utmanande geopolitiska Iaget och vilka utmaningar det innebar for
foretagen i tidigare remissvar' maste TLV kunna hantera ansékan om prishdjningar pa andra
satt an enbart genom kostnads- och Idnsamhetsberakningar. Det kan inte uteslutas att foretag
aven for nya lakemedel under den tidiga delen av livscykeln kommer att behdéva inkomma med
en ans6kan om prishdjning. En sddan ansodkan kan inte baseras pa foretagets kostnader och
lbnsamhet for enskilda férpackningar eller kostnadskalkyler som visar pa kostnadsutvecklingen
de senaste tre aren. Ett sddant krav visar pa en bristande forstaelse for hur féretag fungerar.
Priset for nya lakemedel baseras inte pa direkta produktionskostnader utan pa varde och
forhaller sig till den internationella referensprissattningen och andra foretagsinterna
Overvaganden. Intakterna fran nya lakemedel tacker foretagens samlade kostnader for bland
annat forskning och utveckling, aven for de lakemedel som inte nar marknaden. Pa det satt
som féreskrifterna nu ar utformade riskerar lakemedelsforetag som inte beviljas prishdjning att
behdva ta redan befintliga lakemedel ur Iakemedelsférmanen med de praktiska och

' Remissvar, Nya allmanna riktlinjer for subvention och prisséattning av lakemedel och upphavande av
foreskrifter och allmanna rad, dnr: 4517/2025, https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-tlv-allmanna-
riktlinjer-260220.pdf
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behandlingsmassiga utmaningar som det innebar for patienter och halso- och sjukvarden. Lif
menar att det bor racka att det av foreskrifterna framgar att ett foretag ska motivera en begaran
om prishdjning, och att myndigheten i fall det behdvs gor en vardering av det nya priset innan
beslut fattas. Detta bér ses som en proaktiv atgard for att inom pagaende uppdrag 6ka
systemets robusthet pa kort sikt. Vidare konstaterar Lif att det ar stor skillnad i
detaljeringsgraden i foreskrifterna avseende om ett foretag 6nskar héja priset pa ett lakemedel
eller uttrada ur formanen, dar hanteringen av det senare i princip ar helt oreglerat.

Av 3 kap. 1 § framgar att det féretag som har tillstdnd att marknadsféra ett Iakemedel som
ingar i lakemedelsférmanerna ska meddela Tandvards- och lakemedelsféormansverket nar en
ansoOkan gjorts om ny eller andrad indikation for lakemedlet och nar [akemedlet fatt en ny eller
andrad indikation. Lif vill i sammanhanget aterigen poangtera vad som tagits upp i tidigare
remissvar om behovet av att genomgaende ta hojd for att alla nya lakemedel fran ar 2030
kommer att omfattas av HTA-férordningen.? P& sikt bor myndigheten ha tillgang till information
om nya eller andrade indikationer direkt via det gemensamma europeiska arbetet.
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