TV

I den har versionen av Handbok for foretag vid ansokan om subvention och pris for
ldkemedel (version 7.0) hanvisar TLV till nya foreskrifter och allménna riktlinjer som
trader i kraft 1 oktober 2026. Dessa ar:

HSLF-FS 2026:14 om prissattning av utbytbara lakemedel

HSLF-FS 2026:16 om utbyte av lakemedel

HSLF-FS 2026:23 om ansokan om subvention och prissattning av lakemedel
Allmanna riktlinjer om subvention och prissattning av ldkemedel

For beslut som TLYV fattar fram till och med 30 september 2026 giller de regelverk
som anges i Handbok for foretag vid ansékan om subvention och pris for lidkemedel,
version 6.0.

P& den hir webbsidan finns fragor och svar om den uppdaterade handboken och nya
regelverken.



https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/handbocker/fragor-och-svar-om-nya-regelverk-och-foretagshandbok-lakemedel.html
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Del A - Grundlaggande om
lakemedelssubvention

Del A handlar om:

e forutsattningar for att lakemedel ska ingd i formanerna,
¢ hur foretaget kan fa information och radgivning,

e Dbehorighet att ansoka till TLV,

o offentlighet och sekretess,

e hur namnden eller generaldirektoren beslutar, och

¢ deolika drendetyperna.

—

Inledning

1.1 TLV:s uppgifter

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) ar en statlig myndighet som bland annat
beslutar om vilka ldkemedel som ska omfattas av lakemedelsférméanerna (féorméanerna) och
dirigenom subventioneras (inga i hogkostnadsskyddet). TLV faststiller ocksa priset pa
subventionerade likemedel. TLV beslutar &ven om pris och subvention for nya
beredningsformer, nya styrkor och nya forpackningar av liakemedel som redan omfattas av
formanerna. TLV kan dven omprova subvention av lakemedel.

TLV beslutar dven om forbrukningsartiklar ska subventioneras och faststaller pris. Det
beskrivs i Handbok till ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar som finns pa
som finns pa TLV:s webbplats.

1.2 Handbokens omfattning och uppbyggnad

Denna handbok ar ett stod for foretag vid:

e ansokan om att lakemedel ska ingd i forménerna,

e ansokan om prisandringar av subventionerade lakemedel,

e anmailan och meddelande av forandringar giallande subventionerade likemedel
(utbytbara lakemedels tillganglighet/otillganglighet, ny eller andrad indikation,
overtagande av lakemedel), och

e Dbegiran om att ldkemedel ska uttrada ur forméanerna.


https://www.tlv.se/medicinteknikforetag/pris-och-subvention-av-forbrukningsartiklar/ansok-om-pris-och-subvention.html

Handboken ar indelad i olika delar:

e Del A — Grundldggande om likemedelssubvention

e Del B— Om ansokan och underlag samt handldaggning och beslut

e Del C — Foretagets skyldigheter att anméla och meddela TLV dndringar

e Del D — Andringar i LiiV (Leverantorernas information i VARA) som kan p&verka
subventionsstatusen

e Del E — Ordlista

2 Forutsattningar for att lakemedel ska
inga i formanerna

2.1 Lakemedel som kan inga i formanerna

Godkénda likemedel kan subventioneras, alltsa inga i formanerna.! Dessutom kan
preventivmedel, licenslakemedel och lagerberedningar subventioneras. Receptfria l1akemedel
kan ocksa subventioneras om de uppfyller samma kriterier som receptbelagda lakemedel.2 3
Extemporeldikemedel kan inga i formanerna under forutsittning att de prissatts i enlighet
med HSLF-FS 2017:294 och tillhérande bilaga.

Mer information om subvention och prissiattning av l1akemedel finns pa TLV:s webbplats.

2.2 Regelverk, allmanna riktlinjer och tre grundlaggande
principer
TLV beslutar att ett likemedel ska omfattas av forméanerna om foretaget ansoker om

subvention och pris samt visar att lakemedlet uppfyller kraven for subvention.
Regelverken som styr subvention av likemedel ar framst:

e lag (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (férménslagen),
e forordning (2002:687) om likemedelsforméner m.m. (forménsférordningen),
e TLV:s foreskrifter (HSLF-FS och TLVFS), allménna rdd ( LFNAR) och

e TLV:s allménna riktlinjer for subvention och prissattning av lakemedel.

1 Endast humanldkemedel (Idkemedel for méanniskor) ingar i formanerna.

2 Receptfria lakemedel som ingér i formanerna behover forskrivas pa recept for att lakemedlen ska
subventioneras.

3 Se TLV:s foreskrifter TLVFS 2003:2 om receptfria l1dkemedel.

4 TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar
och tillfallig subvention.


https://www.tlv.se/
http://www.riksdagen.se/sv/Dokument-Lagar/Lagar/Svenskforfattningssamling/Lag-2002160-om-lakemedelsfo_sfs-2002-160/?bet=2002:160
http://www.riksdagen.se/sv/Dokument-Lagar/Lagar/Svenskforfattningssamling/Forordning-2002687-om-lakem_sfs-2002-687/?bet=2002:687
https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/foreskrifter.html
https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/allmanna-rad.html
https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/allmanna-riktlinjer.html

221 Tre grundlaggande principer

Sambhallets resurser for halso- och sjukvard ar begransade, vilket innebar att det offentliga
inte kan erbjuda befolkningen all sjukvard som efterfragas. I ett samhallsekonomiskt
perspektiv ar det inte heller forsvarbart att subventionera alla 1akemedel till vilket pris som
helst. De grundlaggande kraven for subvention finns i 15 § forménslagen. I forarbetena anges
att TLV:s beslutsfattande utgar frén tre grundlaggande principer: manniskovardesprincipen -
att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta
behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

222 TLV:s allméanna riktlinjer om subvention och prissattning av
lakemedel
De allméanna riktlinjerna ar utarbetade for att ge stod nar TLV handlagger drenden och fattar
beslut. Riktlinjerna omfattar bedomningskriterier for vad som ar en rimlig kostnad for ett
lakemedel som ar godkant for forsiljning i Sverige. Utgangspunkten for TLV:s beslut om
subvention och pris ar 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. (fortsattningsvis
forménslagen). Syftet med riktlinjerna ar att TLV:s bedomningar ska vara enhetliga,
forutsebara och transparenta.

Innehallet i de allménna riktlinjerna ar uppdelat enligt foljande:

e kriterier for bedomning av rimlig kostnad for likemedel

o sirskilda kriterier for bedomning av rimlig kostnad om likemedlet innehaller en
etablerad aktiv substans

e sirskilda skal for forménsbegransning

e kriterier for prishojning av lakemedel och

e tidpunkt for verkstillighet av beslut.

2.3 Olika typer av subvention

Subventionen kan vara generell eller begransad och aven villkorad. Generell subvention ar
huvudregeln medan begransad och villkorad subvention utgor undantag.

Subventionen kan under vissa férutsattningar aven vara tillfallig och géller da fram tills att
TLV fattar beslut om generell, begransad och villkorad subvention.

Nir subvention ar generell omfattar den hela ldkemedlets godkdnda anviandningsomréde.
Nir subventionen ir begrdansad omfattar den en del av lakemedlets anvandningsomrade
eller en viss patientgrupp. TLV kan dven villkora subventionen.



¢ Generell subvention — Lakemedlet ar subventionerat vid all behorig
receptforskrivning. TLV utgar fran lakemedlets godkianda indikationer och
anvandningsomraden som finns nar TLV provar subventionsansokan. Om lakemedlet far
ytterligare godkiand indikation och anvindningsomréde efter subventionsbeslutet
omfattas dven dessa av den generella subventionen, om inte TLV beslutar om begriansad
subvention.

¢ Begrinsad subvention — En forméansbegriansning innebar att subventionen endast
giller i den omfattning som anges i TLV:s subventionsbeslut. Begransningen kan gélla ett
visst anvandningsomrade eller en viss patientgrupp. Begransad subvention kan till
exempel bli aktuellt om det finns flera godkidnda indikationer for lakemedlet och det ar
stora skillnader mellan dessa nar det giller kostnadseffektivitet. For att beviljas begransad
subvention kravs det sarskilda skil. Mer information om hur TLV bedomer sirskilda skal,
se avsnitt 5 i de allménna riktlinjerna.

Subventionsbeslut med formansbegransning ar alltid férenat med villkor om att foretaget
ska uppge den beslutade formansbegransningen i sin marknadsforing.

e Villkorad subvention — Subventionsbeslut kan ocksa forenas med andra villkor, till
exempel att foretaget efter viss tid ska redovisa hur lidkemedlet har anvéants i klinisk
praxis.

o Tillfillig subvention — Om ett foretag har ansokt om subvention for ett nytt lakemedel
som ersatter ett licenslikemedel som ingatt i formanerna, kan foretaget ansoka om att
lakemedlet ska inga forménerna till dess att ansokan har provats, det vill siga tillfallig
subvention, se 16 a § formanslagen. Som huvudregel giller att ett beslut om tillfillig
subvention endast kan beviljas for att sdkerstélla att de patienter som har statt pa
behandling med licensldkemedlet inte ska std utan subventionerad behandling under den
tid da foretagets ansokan provas, se avsnitt 10.4.

Generiska lakemedel samt parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel far i
normalfallet samma begransning och villkor som 6vriga subventionerade likemedel med
samma aktiva substans(er), i samma styrka och samma beredningsform. Undantag kan goras
i vissa situationer, exempelvis om det nya generiska, parallellimporterade eller
parallelldistribuerade lakemedlet inte har samma godkinda indikationer.

2.4 Omprovning av redan subventionerade lakemedel

TLV kan ompréva tidigare beslut om pris och subvention av 1ikemedel som ingar i
forménerna.5 Anledningen till att TLV gor en omprévning kan till exempel vara dndrade
forhéllanden. Vid en omprovning gor TLV en ny bedomning av likemedlet utifran
forutsattningarna i 15 § formanslagen. TLV kan starta en omprovning av ett enskilt

5 10 § och 13 § forsta stycket forménslagen.



lakemedel eller en grupp likemedel. TLV kontaktar berérda foretag nar en omprévning
startas.

Mer information om hur omprovningar gar till och vilka omprévningar som &r planerade,
pagéende och avslutade finns pa TLV:s webbplats.

3 Fragor infor och under utredningen av
en ansokan om pris och subvention

Vid kontakt med TLV sker denna framst pa svenska. Detta pa grund av att myndighetspréket
i Sverige ar svenska.®

3.1 Fragor innan och under utredning av en ansékan om

pris och subvention

Innan ansokan om pris och subvention kan foretag stilla allminna fragor till TLV,
exempelvis om kliniska studier, hilsoekonomiskt underlag och annat.

Foretaget kan i kontakten med TLV fa viss information om kraven pa underlag som foretaget
ska lamna till TLV. Denna information ska inte ses som ett forhandsbesked eller en garanti
for ett visst beslut for foretaget.

Under utredning av ansokan om pris och subvention sker handlaggningen skriftligen” per e-
post. Om TLV anser att det finns behov av ett muntligt mote med foretaget sker detta oftast
digitalt pa svenska.

3.2 Mojlighet till radgivning

3.21 EU-gemensam vetenskaplig radgivning

Likemedelsforetag (utvecklare av medicinsk teknik enligt HTA-férordningen) kan anséka om
att delta i EU-gemensam vetenskaplig rddgivning (Joint Scientific Consultation, JSC) for att
fa rdd om vad foretaget bor beakta i sina kliniska studier utifran vilket underlag som HTA-
myndigheterna efterfragar.

For att en produkt ska vara berittigad till en JSC kravs dels att produkten kommer vara
foremal for gemensam klinisk granskning, JCA. Dels att de kliniska prévningarna fortfarande
ar i planeringsstadiet. En JSC kan genomforas antingen enbart med HTA-myndigheterna i
samordningsgruppen, HTA CG eller parallellt med regulatoriska myndigheter. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA) deltar i parallella radgivningar
for 1akemedel och expertpanelerna deltar da rddgivningen avser medicintekniska produkter.

610 § Spraklagen (2009:600)
7 9 § Forvaltningslagen (2017:900)

10


http://www.tlv.se/lakemedel/omprovning-av-lakemedel

Mer information finns pa EU-kommissionens webbplats.

3.2.2 Radgivningsmote for lakemedelsforetaget i tidig fas med bade

Lakemedelsverket och TLV
Lakemedelsverket och TLV erbjuder gemensamma radgivningsmoten for lakemedelsforetag.

Foretaget kan fa svar pa vilken information bdda myndigheterna efterfragar, exempelvis
redan nar foretaget planerar vilka studier det ska genomfora infor ansokan till
Lakemedelsverket om forsiljningsgodkannande for ett 1akemedel.

Mer information finns pa Likemedelsverkets webbplats.

4 Behorighet att ansoka till TLV

Ett foretag som ansoker till TLV ska visa att foretaget dr behorigt att ansoka om likemedlet
och att personen som skickar ansokan och angiven kontaktperson ar behoriga att foretrada
foretaget i drendet.

4.1 Behorigt foretag

411 Foretaget med marknadstillstand (MTI)

Foretaget som marknadsfor ett ldkemedel i Sverige (marknadstillstindsinnehavare, MTI) ar
behorigt att ansoka till TLV for lakemedlet. I E-hidlsomyndighetens produkt- och
artikelregister Leverantorernas information i VARA (LiiV) framgar vilket foretag som
marknadsfor respektive ladkemedel. TLV har tillgéng till informationen i LiiV, men TLV gor
en manuell registrering av vilket foretag som kan ansoka om vilket lakemedel. Om MTT
dndras behover darfor den nya eller gamla MTI meddela dndringen till TLV. Se avsnitt 16.2.

4.1.2 Ombud i produkt- och artikelregistret LiiV

MTI kan vélja att registrera ett annat foretag som ombud for ett eller flera lakemedel. Det
andra foretaget blir da behorigt att ansoka till TLV. Om ombud ldggs till eller tas bort
behover ombudet eller MTI meddela detta till TLV. Se avsnitt 16.2.

41.3 Fullmakter och TLV:s rekommendation

Det ar endast fysiska personer som kan agera ombud gentemot TLV. TLV godtar inte lingre
fullmakter som ar stillda till en juridisk person. Det ar darfor inte langre mojligt for MTT att
ge en skriftlig fullmakt till ett annat foretag. Ett foretag kan ge en person pa ett annat foretag
behorighet att foretrada foretaget, se avsnitt 4.2. TLV rekommenderar att MTI anvander
ombudsregistrering i produkt-och artikelregistret LiiV nar MTI inte sjalv avser ansoka till
TLV. Ombudsregistrering ar det lattaste sattet for MTI att visa TLV vilket foretag som ar
behorigt att representera MTI.
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4.2 Behorig person

Personen som ansoker pa ett behorigt foretags vignar och den som anges som kontaktperson
maste visa behorighet att foretrida foretaget i arendet. Detta gors genom att behorig
firmatecknare ger skriftlig fullmakt till personen, eller att personen visar att den ar behorig
ensam firmatecknare (vilket framgar av bolagsregistret). TLV har tagit fram tva olika
blanketter, en generell fullmaktsblankett och en forpackningsfullmaktsblankett som ska
anvandas i de fall en person ska ha fullmakt for ett begransat antal forpackningar. Blanketten
behover bara skickas in en gang per person.

Fullmakten géller fran att TLV har mottagit en komplett ifylld signerad fullmakt och kan vara
giltig som liangst fyra ar. Personen som fullmakten géller ar inte langre behorig att foretrada
foretaget nar fullmakten har forfallit. Det ar mojligt att aterkalla och dndra fullmakten under
giltighetstiden. Se TLV:s webbplats for information om hantering vid aterkallelse av fullmakt.

421 Om fullmakt saknas eller ar ogiltig

Nir en ansokan skickas in till TLV utan att foretagets angivna kontaktperson har en fullmakt
registrerad hos TLV behover en ifylld och signerad fullmaktsblankett bifogas ansokan se
avsnitt 4.2. Om fullmakt saknas eller inte ar korrekt tar TLV kontakt med foretaget och begar
in fullmakten. Ansokan anses inte vara fullstindig forran en giltig fullmakt har kommit in till
TLV. Handlaggningstiden startar nar en giltig fullmakt skickas in samt att ansokan i 6vrigt ar
fullstandig.

Mer information och blanketter finns pa TLV:s webbplats

3 Offentlighet och sekretess

Allménheten har enligt grundlag ratt att ta del av offentliga allmdnna handlingar. Allman
handling ar offentlig om den inte skyddas av sekretess. Foljande ar exempel pa allmén
handling hos TLV:

o foretagets ansokan, utredning och bilagor; kompletteringar; brev och e-post till TLV:s
medarbetare,
e TLV:s brev, beslut, tjansteanteckningar och e-post till foretaget

I TLV:s verksamhet forekommer kénsliga uppgifter som kan skada foretag om de lamnas ut.
Foljande sekretessregel® galler i TLV:s verksamhet.

8 Sekretessregeln ar en sammanlédsning av 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
9 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641) och punkt 16 i bilagan till forordningen.
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Sekretess giller for verksamhet som bestar i utredning, prisreglering, tillsyn och stod hos
TLV

1. for uppgift om en enskilds [foretags] affars- eller driftforhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde [foretaget] lider skada om
uppgifterna rojs [lamnas ut] och

2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden dn som avses i punkt 1 for
den som har tritt i affirsforbindelse eller liknande forbindelse med den [foretaget] som
ar foremal for myndighetens verksamhet.

Sekretessen giller i hogst 20 ar.

Innan beslut publiceras pa TLV:s webbplats bedomer TLV om négra uppgifter i beslutet
skyddas av sekretess. Om sa ar fallet tacks uppgifterna 6ver innan publicering.

For att TLV ska sekretesskydda uppgifter, kravs enligt punkt 1 i regeln ovan dels att
uppgifterna ar av en viss karaktir, dels att TLV kan anta att foretaget skulle lida skada om
uppgifterna lamnas ut. Med skada menas i allménhet ekonomisk forlust for foretaget.

Punkt 2 i regeln ovan innebar att vissa uppgifter om annan (till exempel en underleverantor
till foretaget) skyddas av sekretess utan att det kravs att TLV kan anta ndgon skada om
uppgifterna skulle lamnas ut.

Uppgifter som regionerna far fran TLV i samband med 6verldggningar som sker enligt
forménslagen regleras av sekretessbestaimmelse dven hos regionerna.?

Det finns dven andra sekretessregler som giller generellt for myndigheter.

6 Namnden och generaldirektoren
beslutar

Namnden eller
Foretagetansoker . TLV utreder . generaldirektoren
beslutar

TLV:s namnd for likemedelsformaner (ndmnden) beslutar i ldkemedelsarenden som
ofta kraver omfattande underlag och utredning. Ansokande foretag ska visa att
forutsattningarna i 15 § formanslagen ar uppfyllda. Namnden sammantrader och fattar
beslut en gang i manaden. Ledamoterna utses av regeringen.

9 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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Niamnden beslutar om pris och subvention for:

e nyaldkemedel,

e nya forpackningar av redan subventionerade likemedel, nir nya patientgrupper kan bli
aktuella for behandling, och

e nya styrkor av redan subventionerade liakemedel, nar nya patientgrupper kan bli aktuella
for behandling.

Med nya lakemedel avses originallikemedel, generiska ldkemedel, hybrider,
parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel dar inget 1ikemedel med samma
aktiva substans dr subventionerat for den eller de indikationer som ansékan avser. Som nya
lakemedel avses ocksa nya beredningsformer av en redan subventionerad substans och
biosimilarer.

Generaldirektoren har beslutanderitt i lakemedelsdrenden dar hanteringen ar forenklad.
Generaldirektoren beslutar om subvention och pris for:

e generiska ldkemedel, i de fall inte namnden beslutar (se ovan),

e parallellimporterade likemedel och parallelldistribuerade ldkemedel, i de fall nAmnden
inte beslutar (se ovan),

e nya forpackningar av redan subventionerade likemedel, i de fall inte nimnden beslutar,

¢ nya styrkor av redan subventionerade ldkemedel, i de fall inte namnden beslutar,

e licenslakemedel, och

e lagerberedningar.

Generaldirektoren beslutar aven om:

o tillfallig subvention for lakemedel enligt 16 a § formanslagen,
e prisandringar av redan subventionerade likemedel, och
e uttrdden ur forménerna som sker pa begiran fran foretag.

10 Generaldirektoren har delegerat sin beslutanderitt i flera drendetyper. Den narmare delegeringen
framgéar av TLV:s arbetsordning. Generaldirektoren kan ocksé vilja att 6verlamna enskilda drenden till
namnden.
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Del B — Om ansokan och underlag samt

handlaggning och beslut

I den har delen beskrivs hur foretag ansoker till TLV, vilket underlag som ska skickas in och
hur TLV handlédgger och beslutar i &renden som géller:

Nya liakemedel. Med nya lakemedel avses original-likemedel, generiska lakemedel,
hybrider, parallellimporterade och parallelldistribuerade 1ikemedel dir inget 1dkemedel
med samma aktiva substans dr subventionerat for den eller de indikationer som ansokan
avser. Som nya ladkemedel avses ocksa nya beredningsformer av en redan subventionerad
substans och biosimilarer. Se kapitel 8.

Nya likemedel med en etablerad aktiv substans — enligt ett forenklat
ansokningsforfarande. Se avsnitt 8.3.

Nya beredningsformer nar den aktiva substansen ingér i forménerna men i en annan
beredning 4n den som ansdkan avser. Se avsnitt 8.4.

Biosimilarer. Se avsnitt 8.5.
Medicinska gaser. Se avsnitt 8.6.

Generiska likemedel, parallellimporterade lakemedel och parallelldistribuerade
lakemedel, nar lakemedel med samma aktiva substans och beredningsform redan ingar i
forménerna. Se kapitel 9 och 10.

Nya forpackningar av redan subventionerade lakemedel. Se kapitel 9 och 10.
Nya styrkor av redan subventionerade likemedel. Se kapitel 9 och 10.
Licenslakemedel. Se kapitel 9 och 10.

Lagerberedningar. Se kapitel 9 och 10.

Tillfallig subvention. Se kapitel 9 och 10.

Prisandringar (har inkluderas bade prissiankningar och prishéjningar) av redan
subventionerade lakemedel. Se kapitel 9 och 11.

Uttrade ur formanerna. Se kapitel 9 och 12.
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I4 Sa handlaggs och beslutas
namndarenden

TLV kontrollerar
Foretaget behorighet och
ansoker om ansokan ar

Namnden
. TLV utreder . beslutar

fullstandig

71 Inledande granskning

Foretagets ansokan registreras i ett nytt arende och far ett unikt diarienummer. TLV
granskar ansokan och om den inte bedoms som fullstandig informerar TLV foretaget om vad
som behover kompletteras. Foretaget far generellt fem arbetsdagar pa sig att komma in med
kompletteringen.

Foretaget behover forsikra sig om att samtliga uppgifter om ansokt(a)
lakemedelsforpackning(ar) ar korrekta i E-hidlsomyndighetens produkt- och artikelregister
LiiV. Felaktiga eller inaktuella uppgifter i LiiV kan fordroja TLV:s beslut, eftersom TLV inte
kan fatta beslut forran lakemedlets uppgifter stammer i LiiV.

Nar TLV har bedomt att ansokan ar fullstindig, informerar TLV foretaget om detta och
borjar utreda drendet. Forst da borjar handldggningstiden om 180 handlaggningsdagar att
lopa.

TLV kan begira in yttrande fran andra myndigheter, till exempel Likemedelsverket, och
medicinska experter.

7.2 Foretaget kan ansOka om subvention for ett nytt
lakemedel fore forsaljningsgodkannandet

TLV kan i man av tid borja utreda ett drende trots att ansokan inte ar fullstiandig.
Handlaggningstiden borjar raknas forst nar ansokan ar fullstandig.

Som regel ska foretaget ansoka till TLV nir det har alla nodvandiga handlingar och uppgifter.
Foretaget kan dock ansoka om subvention av ett nytt likemedel innan lakemedlet har
godkannande for forsaljning. Efter ansokan bor foretaget lamna godkannandet till TLV inom
90 dagar.
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Om likemedlet ar foremal for godkdnnande hos EU-kommissionen kan foretaget ansoka till
TLV nir likemedlet har positive opinion, eftersom det indikerar att godkdnnandet kommer
inom 90 dagar.

Detta giller dven for 1ikemedel som ar foremal for gemensam klinisk granskning (Joint
Clinical Assessment, JCA), i enlighet med forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december
2021 om utviardering av medicinsk teknik (HTA-férordningen).

Om lakemedlet ar foremal for JCA kravs att JCA-rapporten ar offentliggjord for att ansokan
ska bedomas vara fullstandig. JCA-rapporten ska godkdnnas av samordningsgruppen?! senast
30 dagar efter forsiljningsgodkédnnandet.

Har 90 dagar passerat fran det att ans6kan kom in, utan att TLV har fatt en fullstindig
ansokan, kontaktar TLV foretaget. Om ansokan giller ett ldkemedel som ar foremal for en
JCA, adderas den tid som loper mellan forsialjningsgodkdnnande och offentliggjord JCA-
rapport till de 9o dagarna. Om det som saknas inte kommer in inom rimlig tid, kan TLV
komma att avvisa ansokan.

Foretaget ansvarar for att skicka godkdnnandet for forsiljning till TLV nir sddant finns,
eftersom TLV inte bevakar niar godkdnnanden ges.

7.3 Handlaggningstid, komplettering och begaran om
uppskov

7.31 Handlaggningstid
Den langsta tillditna handlaggningstiden ar 180 dagar.

Handldggningstiden borjar raknas nir ansokan ar fullstandig.

Ansokan ar fullstandig nar TLV bedomer att foretaget har skickat in det underlag som anges i
TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansokan om subvention och prissattning av
lakemedel.

Om foretaget ger in nytt underlag som ar av avgorande betydelse for arendets bedomning kan
TLV aven komma att betrakta ansokan som fullstandig forst vid den tidpunkt nar underlaget
blev tillgangligt for TLV.

Om foretaget begir trepartsoverlaggning innebar det att ansokan kan komma att
kompletteras med underlag av betydelse for utredningen i drendet sdsom ett avtal
(sidooverenskommelse) eller information om att ndgon 6verenskommelse inte har natts. Nar
det stér Kklart att trepartsoverlaggningar kommer att 4ga rum betraktar TLV darfor foretagets
ansokan som ofullstdndig och handlaggningstiden borjar riaknas forst nar TLV fatt del av det

1t Samordningsgruppen (HTACG) utgors av representanter fran medlemsstaterna och ar den grupp pé
EU-niva som o6vervakar allt arbete under HTA-forordningen.
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kompletterande underlaget eller besked om att komplettering inte kommer att ske. TLV:s
utredning av ansokan pagar under trepartsoverldggningarna dven om handlaggningstiden
inte borjat raknas. Beslut i drendet fattas sa snabbt som mojligt efter att underlaget kunnat
utredas och bedémas av TLV.

Om foretaget har skickat in en ansokan till TLV och avgorandet i foretagets drende vantas bli
vasentligt forsenat ska TLV informera foretaget om detta.?2

Om TLV inte har avgjort arendet inom sex manader frén att foretaget har skickat in en
ansokan kan foretaget skicka in en skriftlig begéran till TLV om att drendet ska avgoras.
Inom fyra veckor fran att begiran har gjorts ska TLV antingen avgora drendet eller avsla
foretagets begaran.s

7.3.2 Komplettering

Aven om handliggningstiden har pabérjats kan TLV under utredningens gang komma fram
till att ytterligare underlag behovs. I sa fall skickar TLV en begidran om komplettering till
foretaget, ofta med fem arbetsdagars svarstid. Svarstiden ingar i handldggningstiden. Om
foretaget behover langre svarstid an TLV gett, kan TLV — dock endast i &renden om
subvention av nytt lidkemedel — fatta beslut om uppskov.

7.3.3 Begaran om uppskov

Foretaget ska ange vilket datum det kommer att skicka in underlaget. Vid uppskov “stoppas
klockan” i handlaggningen, vilket innebér att uppskovstiden inte rdknas in i de 180 tillatna
handlaggningsdagarna. Det totala antalet dagar som klockan stoppas far vara max 9o dagar.
Handlaggningstiden borjar raknas igen det datum underlaget kommer in till TLV eller nar
TLV far besked om att foretaget inte kommer att lamna in kompletteringen. Under pagaende
uppskov kan foretaget begira forlangning, den totala uppskovstiden far dock inte 6verstiga
90 dagar. TLV har mdéjlighet att utreda drendet &ven under uppskovstiden.

TLV forutsitter att foretaget skickar viktig information till TLV som tillkommer efter att
arendet har paborjats, oavsett nar foretaget far kinnedom om informationen och oavsett om
TLV har bett om den eller inte. For att TLV ska hélla sig inom de 180 handldaggningsdagarna
ar det viktigt att foretaget si snart som mojligt ger TLV den nya informationen.

7.4 Infor beslut

TLV:s utredning kan resultera i ett underlag for beslut i arendet (PM) i vilket foretaget kan
folja slutsatserna av TLV:s utredning. I vissa drenden kan TLV:s utredning i stillet resultera i
ett forenklat underlag for beslut dar endast beslutsforslaget framgar. Foretaget far underlag
for beslut eller beslutsforslaget cirka tva veckor innan nimndsammantradet. Foretaget har

12 11 § forvaltningslagen (2017:900).
13 12 § forvaltningslagen (2017:900).
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mojlighet att korrigera eventuella sakfel och ge synpunkter pa underlagets innehall. Detta ska
foretaget gora skriftligen inom tre arbetsdagar fran att de mottagit underlag for beslut. TLV
korrigerar sakfel och lamnar vidare foretagets eventuella synpunkter till namnden.

7.5 Foretaget och regionerna har ratt att dverlagga med
TLV

TLV ska enligt lag ge regionerna och foretaget tillfalle till 6verlaggning med myndigheten.
Bade foretaget och regionerna har 6verlaggningsriatt vid ansokan om subvention och i
omprovningsarenden. Vid ansokan om prisandring har den som ansokt om prisandringen
overlaggningsritt, det vill sdga aven i de fall regionerna har ansokt om prisandring. Vid
sadana overlaggningar fors den sekretess som géller hos TLV over till regionerna.'s For mer
information om sekretess se kapitel 5.

Om regioner och foretag ar 6verens om att 6verldaggning med TLV ska ske samtidigt
genomfors trepartsoverlaggning, det vill siga en gemensam diskussion kring drendet.
Diskussionen kan gilla exempelvis pris, begransningar av subventionen,
sidodverenskommelse och uppfoljningsvillkor. For mer information kring
trepartsoverlaggning se avsnitt 7.5.3.

7.51 Foretagen kan overlagga med TLV

Om foretaget enbart 6verlagger med TLV innebar det att foretaget muntligen presenterar
sina synpunkter pa drendet infor nimnden. Vid 6verldggningen har foretaget aven majlighet
att besvara uppkomna fragor med anledning av ansokan. Pa 6verlaggningen deltar
namndledamoéter samt en eller flera handlaggare fran TLV.

Vid overldaggningen ska foretaget inte limna nagra nya omstandigheter, fakta eller
invandningar mot TLV:s bedomningar. De synpunkter som foretaget tidigare har lamnat
skriftligen behover inte lamnas igen muntligen. Foretaget bor motivera och argumentera for
varfor de menar att villkoren for subvention ar uppfyllda. Foretaget bor framfor allt
kommentera de delar av drendet dir de gor en annan bedomning dn TLV.

Det kan till exempel handla om:

e likemedlets effekt(er),

e mest relevanta jamforelsealternativ,

e hur kostnader ska bedémas,

e hur foretaget har gjort den hialsoekonomiska analysen,

e hur foretaget bedomer ldkemedlets kostnadseffektivitet,

e hur sjukdomen yttrar sig och paverkar patienten i frdga om till exempel symtom,
funktionsforméga, livskvalitet och

14 9, 10 och 13 §§ formanslagen.
15 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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e olika risker for till exempel fortida dod, permanent sjukdom/skada och forsamrad
livskvalitet inklusive nedsatt autonomi.

7.5.2 Regionerna kan 6verlagga med TLV

Regionernas 6verlaggning med enbart TLV sker som huvudregel en gang per manad vid
moten med foretradare for varje region i den sa kallade fullmaktsgruppen. Information om
regionernas foretradare finns pd TLV:s webbplats. Regionerna har majlighet att ta del av
foretagets ansokan och underlag samt ge synpunkter pa dessa.

7.5.3 Trepartsoverlaggning

En trepartsoverlaggning ar aktuell nar bade region och ansokande foretag samtidigt ar
intresserade av att delta i en gemensam diskussion kring drendet. Regionerna framstéller
oftast onskemal om trepartsoverlaggning i samband med fullmaktsgruppens ménatliga mote
med TLV. Om mojligt bor foretaget framstalla 6nskemal om trepartsoverlaggning i samband
med ansokan om subvention. Savil regionerna som foretaget kan dock néar som helst under
handliaggningen av drendet framstélla 6nskemal om trepartsoverldggning. En
trepartsoverlaggning dger rum inom ramen for handlaggningen av arendet.

Vid en trepartsoverliaggning kan flera olika aspekter diskuteras sdsom pris, begransningar av
subventionen och uppfoljningsvillkor. En trepartsoverliaggning kan resultera i att foretaget
ingar avtal med regionerna (sa kallad sidooverenskommelse), dar varje region tecknar ett
eget avtal med foretaget. Genom sidooverenskommelsen tar sig foretaget att aterbdra en del
av kostnaden for anvandningen av likemedlet till regionerna. Regionerna och foretaget ar
avtalsparter i en sido6verenskommelse. TLV ar inte avtalspart. Sidooverenskommelsen kan
tillforas TLV:s drende och utgora en del av underlaget for beslut.

En foljd av foretagets begiaran om trepartsoverlaggning ar att ansokan kan komma att
kompletteras med underlag av betydelse for utredningen i drendet sdsom
sidooverenskommelse eller information om att ndgon 6verenskommelse inte har natts. Nar
det stér Kklart att trepartsoverlaggningar kommer att 4ga rum betraktar TLV darfor foretagets
ansokan som ofullstandig och handlaggningstiden borjar 16pa forst nar TLV fatt del av det
kompletterande underlaget eller besked om att komplettering inte kommer att ske. Beslut i
drendet fattas s snabbt som mdgjligt efter att underlaget kunnat utredas och bedémas av
TLV.

7.6 Foretaget kan aterkalla ansdkan

Foretaget kan aterkalla ansokan fram till dess att TLV meddelar slutligt beslut i drendet.
Aterkallelse ska vara skriftlig (behover inte motiveras) och innebér att ansokan dras tillbaka.
Efter att TLV fatt aterkallelsen fattar TLV ett beslut om avskrivning och avslutar arendet.
Avskrivningsbeslut publiceras inte pa TLV:s webbplats.

Aterkallelse, och efterfoljande avskrivning av drendet, hindrar inte foretaget fran att ansoka
igen om samma lakemedel. I den framtida ansokan bor foretaget uppge att det tidigare har
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aterkallat en ansokan om samma likemedel och informera TLV om diarienummer pa den
aterkallade ansokan.

7.7 TLV beslutar

Nar arendet foredras for namnden tar namnden stallning till foretagets ansokan i ett slutligt
beslut. Namnden kan ocksé, i mén av tillrackligt ménga kvarvarande handlaggningsdagar,
valja att bordlagga drendet till senare namndsammantrade for att majliggora fortsatt
beredning.

Niamndens sammantradesprotokoll publiceras pa TLV:s webbplats, vanligtvis nagra dagar
efter sammantradet. I protokollet star inte om namnden bifallit eller avslagit ans6kningar.
Daremot star det, for respektive drende, om ndmnden har fattat ett slutligt beslut och att
beslut kommer att meddelas senare eller om nimnden valt fortsatt beredning.

TLV skickar i normalfallet beslutet till foretaget via e-post inom sju arbetsdagar fran
sammantriadet. Om s6kande foretag onskar kan beslutet dven skickas per post. Beslutet
publiceras pa TLV:s webbplats efter en sekretessbedomning. For mer information om
sekretessbedomningar, se avsnitt 5. Det star i beslutet nar det trader i kraft, det vill siga nar
beslutet borjar gélla. Ett beslut kan borja gilla tidigast dagen efter beslutet meddelas, eller
vid ett senare datum. Aven om beslutet 6verklagas giller det till domstol beslutar annat.

Om ldkemedlet ar foremal for gemensam klinisk granskning (Joint Clinical Assessment,
JCA), i enlighet med férordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvirdering av
medicinsk teknik (HTA-forordningen) kommer TLV senast 30 dagar efter beslut i naimnden,
via den unionsgemensamma IT-plattformen, meddela samordningsgruppen'¢ att en nationell
utvirdering av lakemedlet har utférts och hur JCA-rapporten har beaktats i den nationella
utvarderingen.

7.8 Foretaget kan dverklaga beslutet

Foretaget som ansokte kan 6verklaga TLV:s beslut om beslutet paverkar foretagets situation
pé ett inte obetydligt sitt. Overklagan ska vara skriftlig och maste komma in till TLV inom tre
veckor fran den dag da foretaget fick beslutet. I beslutet star vad en 6verklagan ska innehalla.
En overklagan skickas till TLV, men stalls till Forvaltningsratten i Stockholm. TLV skickar
sedan vidare 6verklagandet till domstolen tillsammans med drendets handlingar.
Forvaltningsrattens dom eller beslut far 6verklagas till kammarratten och darefter till Hogsta
forvaltningsdomstolen av bade foretaget och TLV. Det kravs provningstillstand for att de tva
sistndmnda domstolarna ska préva overklagandet.

16 Samordningsgruppen (HTACG) utgors av representanter fran medlemsstaterna och ir den grupp pé
EU-niva som 6vervakar allt arbete under HTA-forordningen
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8 Underlag fran foretag vid ansokan om
subvention och pris - arenden som
beslutas av namnden

I kapitlet beskrivs vilket underlag foretaget ska skicka in tillsammans med ansokan om
subvention och pris av:

e nyaldkemedel,

¢ nyalikemedel som innehaller en etablerad aktiv substans,
¢ nya beredningsformer,

e Dbiosimilarer,

e medicinska gaser.

En ansokan gors i forsta hand via e-ansokan. Det ar aven mojligt att ansoka via
pappersblankett. Bdde e-ansokan och pappersblanketten finns tillgingliga pd TLV:s

webbplats.

Bade foretaget och personen som ansoker ska vara behoriga, se kapitel 4.

Ansokan om subvention och pris Vad som avses Se avsnitt
av
Nytt lakemedel Originallakemedel, generiska lakemedel, 8.2

hybrider, parallellimporterade och
parallelldistribuerade lakemedel dar inget
lakemedel med samma aktiva substans ar
subventionerat for den eller de indikationer som
ansOkan avser.

Som nytt Iakemedel avses ocksa nya
beredningsformer av en redan subventionerad
substans och biosimilarer.

Nytt Iakemedel med en etablerad Nya lakemedel eller nya beredningsformer som | 8.3
aktiv substans, forenklat innehaller en aktiv substans som redan
ansokningsforfarande anvands eller har anvants som lakemedel och
som darfdér, genom den rattsliga grunden fér
godkannandet, helt eller delvis, saknar resultat
fran kliniska prévningar och darmed en
fullstdndig dokumentation av Iakemedlets effekt
(etablerad aktiv substans), saknar ett kliniskt
relevant jamforelsealternativ i
lakemedelsférmanerna, och det finns ett
medicinskt behov av i I1dkemedelsférmanerna.
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Ny beredningsform

Nar den aktiva substansen ingar i formanerna
men i en annan beredningsform &n den som
ansokan avser. Beredningsform ar den form
som ett lakemedel finns i, till exempel tablett,
brustablett, kapsel, depaplaster, kram,
injektionsvatska eller granulat.

8.4

Biosimilar

Ett biologiskt lakemedel som ar mycket likt ett
annat biologiskt lakemedel som redan &r
godkant for forsaljning inom EU
(referenslakemedlet).

8.5

Medicinska gaser

Med medicinska gaser avses varor som vid
normala lufttrycks- och temperaturférhallanden
ar gasformiga och ar avsedda att anvandas pa
det satt som anges i definitionen av lakemedel i
2 kap. 1 § lakemedelslagen och som inte ar
medicintekniska produkter.

8.6

8.1 Generell information om vad en ansdkan om nya
lakemedel ska innehalla

Vad en ansokan om subvention och pris ska innehélla framgar av TLV:s foreskrifter (HSLF-

FS 2026:23) om ans6kan om subvention och prissattning av lakemedel.

TLV far begira in ytterligare underlag utover det som anges i foreskrifterna och besluta om

undantag.

En ansokan om subvention och pris ska alltid innehalla:7

1. Lakemedlets namn,
lakemedlets nationella unika identifiering (NPL-id) och det forpackade likemedlets

N

unika identifiering (NPL-pack-id) i Lakemedelsverkets Nationella produktregister for

lakemedel,

beredningsform,

o pw

%

ansokan.

varunummerbevis,

styrka och forpackning,

ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens inképspris och apotekens
utforsaljningspris,

pris per enhet angett som apotekens inkopspris, och
ovriga uppgifter och underlag som det s6kande foretaget onskar &dberopa till stod for sin

17 Framgér av 2 kap. 1 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ans6kan om subvention och

prissittning av lakemedel.
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Vad en anstkan ska innehalla utover detta beror pa viken arendetyp som ansokan giller, se
avsnitt 8.2—8.6.

De handlingar som behdver vara pa svenska ar ansokningsblanketten och produktresumén.

8.2 Nya lakemedel

8.21 Vad en ans6kan om subvention och pris av ett nytt Iakemedel ska
innehalla

En ansokan om att ett nytt lakemedel ska inga i formanerna ska, utover vad som framgar av

kapitel 8.1 innehalla: 8

1. Godkannande for forsaljning, tillstand for forsiljning eller meddelande for
parallelldistribution av likemedel. Om likemedlet dr registrerat i Leverantorernas
information i VARA behéver informationen inte bifogas ansokan.

2. Produktresumé pa svenska.

Bedomningsrapport fran den godkdnnande myndigheten.

4. Hailsoekonomisk analys av lakemedlets kostnadseffektivitet med en tydlig redovisning av
den beriknade genomsnittliga behandlingskostnaden per kur, dag eller ar och den
beraknade genomsnittliga behandlingstiden. Valet av relevant jamforelsealternativ ska
motiveras.

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

6. Uppgift om antalet patienter som under ett ar har hilsotillstindet (prevalens) och hur
manga nya patienter som tillkommer varje ar (incidens) i Sverige utifran likemedlets
samtliga godkinda indikationer och utifran den eller de patientgrupper som foretagets
ansokan avser.

7. Uppgift om det finns en avsikt att efterfraga trepartsoverlaggning med regionerna.

8. Om ansokan avser begransad subvention ska det framga vilket anvindningsomréade
som ansokan avser och de sirskilda skil som finns for en sddan begransning.

Sl

8.2.2 Mall for halsoekonomisk analys

For ansokan om subvention och pris av ett nytt likemedel och som ska innehalla en
hélsoekonomisk analys av lakemedlets kostnadseffektivitet, finns en mall som foretag kan
anvanda. I mallen kan foretaget redovisa de delar av ansokan som avser den
hélsoekonomiska analysen och de kliniska studier eller annat underlag som ligger till grund
for denna.

18 Framgar av 2 kap. 2 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansdkan om subvention och
prissittning av lakemedel.
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I mallen finns ocksd mgjlighet att limna uppgifter som TLV efterfragar, till exempel om
forekomst (prevalens och incidens) av hilsotillstandet i Sverige, om foretaget efterfragar
trepartsoverlaggning med regionerna och om ansokan giller begransad subvention.

Det ar valfritt att anvinda mallen, men om foretaget foljer den och anvander exemplen dar
de ar relevanta, kan det underlatta TLV:s handldggning. Eftersom mallen innehéller
vagledning om mojliga metoder for hilsoekonomisk analys kan den ocksé vara ett stod nar
foretaget forbereder sin analys.

Mallen for halsoekonomisk analys ar en bilaga till handboken for foretag vid ansokan om
subvention och pris av ldkemedel, och finns tillginglig pa TLV:s webbplats.

8.23 Nya ladkemedel som ar foremal for unionsgemensam klinisk
granskning (JCA)
Om ldkemedlet ar foremal for gemensam klinisk granskning (Joint Clinical Assessment, JCA)
enligt forordning (EU) 2021/2282 om utviardering av medicinsk teknik (HTA-forordningen),
ska foretaget inte skicka in underlag som redan har lamnats pa unionsniva. I stéllet ska
foretaget hianvisa till de relevanta avsnitten i JCA-rapporten eller i den dokumentation som
lamnats pa unionsniva. Det kan 4ndéa vara aktuellt att limna in data fran samma studier, till
exempel om det finns nya data eller uppdaterade jamforelser som paverkar resultaten.

TLV kommer att tillfora foretagets dokumentation fran JCA till &rendet pad TLV enligt artikel
13.1b i HTA-forordningen. I TLV:s utvardering ta vi hansyn till de delar av foretagets
dokumentation som &r relevant for drendet.

TLV har mgjlighet att under drendehandldggningen be foretaget om fler uppgifter, analyser
eller annan evidens dn det som ingar i den unionsgemensamma utvarderingen.

TLV kan enligt forordningen behova lamna den information myndigheten fatt ta del av pa
nationell niv4 till samordningsgruppen. Det giller om informationen motsvarar vad som
begardes in av foretaget pad EU-niva enligt artikel 10.1.

8.24 Lakemedel for mycket sallsynta halsotillstand

Under vissa forutsattningar accepterar TLV en hogre kostnad i forhallande till hilsovinsten
(kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsér, ICER) for ett lakemedel for mycket sillsynta
halsotillstdnd, jamfort med ett lakemedel for mer vanliga men lika svara halsotillstand.

For att TLV ska acceptera en hogre kostnad i forhallande till hilsovinsten ska foljande
kriterier vara uppfyllda:

e hilsotillstindet ska vara mycket séllsynt,
e hilsotillstindet ska ha en mycket hog svarighetsgrad, och
e likemedlet ska ge en kliniskt relevant halsovinst.
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Om kriterierna ar uppfyllda avgor grad av sillsynthet och osdkerhet i den hialsoekonomiska
bedomningen hur hog kostnad TLV kan acceptera.

For att fa ett métt pa tillstdndets sillsynthet berdknar TLV ett index* utifran uppgifter om
hur méanga som har tillstdndet i Sverige under ett ar (prevalens) och hur manga patienter
som tillkommer varje ar (incidens).'9 For att TLV ska acceptera en hogre kostnad ska
sallsynthetsindex inte overstiga cirka 100.

De sarskilda kriterierna for bedomning av rimlig kostnad om halsotillstdndet ar mycket
séllsynt beskrivs i avsnitt 3 i TLV:s allminna riktlinjer for subvention och prissittning av
lakemedel.

Det graa faltet i bilden nedan visar vilka nivder som TLV utgar fran vid bedomning av vilken
ICER som ar rimlig att acceptera. Ju lagre sillsynthetsindex, det vill sdga ju mer séllsynt
tillstandet ar, desto hogre ICER kan TLV acceptera. Om osakerheterna i den
hilsoekonomiska analysen dr mycket stora, och det finns en betydande risk att faktiskt
realiserad ICER i klinisk praxis 6verstiger den 6versta nivan i det graa filtet, accepterar TLV i
stillet en lagre ICER inom det graa faltet. Det kan dven finnas tillfallen dar TLV, utifran en
samlad bedomning av omstiandigheter i drendet, bedomer att det ar rimligt att acceptera en
ICER som ligger utanfor det gra filtet.

Bild 1 Accepterad ICER och sdllsynthetsindex
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Accepterad ICER miljoner kr
2 3
1 1

1
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T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

45 29
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*Sallsynthetsindex = 3 - Incidens + 0,4 - Prevalens

19 P4 TLV:s webbplats finns en forklaring kring hur sillsynthetsindex ar konstruerat.
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8.3 Forenklat ansokningsforfarande for nya lakemedel med
en etablerad aktiv substans

For nya likemedel eller nya beredningsformer med en etablerad aktiv substans finns
mojlighet att ansoka om subvention och pris enligt ett forenklat forfarande. Det forenklade
forfarandet ar ett alternativ till att ansoka om subvention och pris enligt forfarandet for nya
lakemedel (se avsnitt 8.2) eller ny beredningsform (se avsnitt 8.4) och innebar att
bedomningen av rimlig kostnad gors utifran andra kriterier.

8.3.1 Nar kan en ansokan goras enligt det forenklade forfarandet?

En forutsattning for att en ansokan ska kunna goras enligt det forenklade forfarandet ar att
lakemedlet innehaller en etablerad aktiv substans. I det har ssmmanhanget avses med det en
aktiv substans som redan anviands eller har anvants som lakemedel och som darfor, genom
den rattsliga grunden for godkannandet, helt eller delvis, saknar resultat fran kliniska
provningar och darmed en fullstindig dokumentation av 1akemedlets effekt. Darutover ska
det finnas ett medicinskt behov av likemedlet i forménerna och saknas ett kliniskt relevant
jamforelsealternativ i formanerna. Om det finns ett kliniskt relevant jamforelsealternativ i
forménerna ska ansokan goras enligt det vanliga forfarandet for nya lidkemedel eller ny
beredningsform. Att det ska finnas ett medicinskt behov av lakemedlet i formanerna innebar
att lakemedlet ar ett angelaget behandlingsalternativ som efterfragas av varden.

Nar det saknas ett kliniskt relevant jamforelsealternativ i formanerna kan en ansokan enligt
det forenklade forfarandet vara relevant for exempelvis:

e generiska likemedel,

e  hybrider,

e liakemedel vars godkdnnande bygger pa att det innehéller en substans som har en
véletablerad medicinsk anvindning,

e  Dbiosimilarer,

e parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel till lakemedel som innehaller
en etablerad substans, och

e  dldre originallidkemedel som ar godkinda for s lange sedan att underlaget for
godkannandet inte kan anviandas i en hialsoekonomisk utvardering.

Syftet med det forenklade forfarandet for nya lakemedel med en etablerad aktiv substans ar
att erbjuda foretag en alternativ ansokningsvag for 1akemedel for vilka det kan vara svért att
visa medicinsk effekt och nytta.

Foretaget ska vid ansokan om subvention och pris lagga fram den utredning som ar
nodvandig for att visa att villkoren i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
(forménslagen) ar uppfyllda. Det gors normalt genom en hédlsoekonomisk analys i form av en
kostnadsnyttoanalys eller en kostnadsjamforelse mot ett relevant jamforelsealternativ. For
lakemedel dar det saknas ett relevant jamforelsealternativ, blir TLV:s val av
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jamforelsealternativ vanligtvis “ingen behandling”, dvs. vad det skulle kosta att inte behandla
patienten med lakemedlet.

For vissa lakemedel ar det svart att fa fram underlag som visar den kliniska nyttan. Det kan
till exempel handla om likemedel som ar godkinda genom jamforelse mot ett
referenslikemedel (generiska lakemedel och biosimilarer) eller likemedel som innehéller en
aldre vilkand substans som godkiants utifran en viletablerad medicinsk anvindning. Det
finns ett antal rattsliga grunder for godkdnnande av likemedel dir det inte kravs nagot
resultat fran kliniska studier eller dar det finns resultat men i mindre omfattning. Den
gemensamma namnaren for de likemedel som godkénns utifran dessa rittsliga grunder ar
att de innehaller en redan etablerad aktiv substans. Ett foretag som marknadsfor ett
lakemedel som innehaller en etablerad aktiv substans har alltid mgjlighet att ansoka om
subvention och pris for sitt lidkemedel med ett hilsoekonomiskt underlag om ett sidant kan
tas fram. Om foretaget inte har majlighet att ta fram ett halsoekonomiskt underlag finns det
vid avsaknad av relevant jamforelsealternativ inom formanerna majlighet att ansoka genom
det forenklade forfarandet.

8.3.2 Vad en ans6kan om subvention och pris enligt det forenklade
forfarandet ska innehalla

En ansokan enligt det forenklade forfarandet ska, utéver vad som framgar av kapitel 8.1

innehalla:2°

1. Godkannande for forsiljning, tillstdnd for forsaljning eller meddelande for
parallelldistribution av lakemedel. Om likemedlet ar registrerat i Leverantorernas
information i VARA behover informationen inte bifogas ansokan.

2. Produktresumé pa svenska.

3. Bedomningsrapport fran den godkdnnande myndigheten eller motsvarande underlag dar
den rittsliga grunden for godkdnnandet framgar. Om ansokan avser ett
parallellimporterat eller parallelldistribuerat 1ikemedel ska ansokan innehélla en
motivering till att den direktimporterade motsvarigheten till den ansokta forpackningen
ar ett 1akemedel som innehaller en etablerad aktiv substans.

4. Redogorelse for att det saknas ett kliniskt relevant jamforelsealternativ i
lakemedelsformanerna.

5. Motivering till att det finns ett medicinskt behov av likemedlet i lakemedelsformanerna.

6. Uppgift om berdknat antal sdlda forpackningar och forvantad forsiljningsniva vid
fullskalig forséljning och efter hur lang tid som det forvantas uppsta. Beriakningsunderlag
ska bifogas.

7. Kostnadskalkyl som visar direkta kostnader for lakemedlet.

8. Om ansokan avser begrinsad subvention ska det framga vilket anvindningsomrade
som ansokan avser och de sirskilda skil som finns for en sddan begransning.

20 Framgar av 2 kap. 4 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansokan om subvention och
prissittning av lakemedel.
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En ansokan enligt det forenklade forfarande bestér av tva delar, dar den forsta delen handlar
om att visa att de grundliaggande forutsattningarna for det forenklade forfarandet ar
uppfyllda och den andra delen handlar om att visa att kostnaden ar rimlig.

Del 1. Motivering av att de grundldggande forutsattningarna ar uppfylida for att de
sarskilda kriterierna for bedomning av rimlig kostnad enligt det forenklade
ansokningsforfarandet for nya lakemedel med en etablerad aktiv substans ska kunna
anvandas.

Lakemedlet ska vara ett nytt lakemedel enligt definitionen i 1 kap. 3 § TLV:s foreskrifter
(HSLF-FS 2026:23) om ansokan om subvention och prissiattning av ldkemedel och innehélla
en redan etablerad aktiv substans enligt definitionen i 2 kap. 4 § samma foreskrifter, och i
avsnitt 4 i TLV:s allmanna riktlinjer for subvention och prissattning av l1akemedel.

I de fall det ar mojligt kan bedomningsrapporten fran den godkdnnande myndigheten eller
ett motsvarande underlag dar den rattsliga grunden for godkdnnandet framgar visa att
lakemedlet i ansokan kan definieras som ett 1ikemedel som innehéller en etablerad aktiv
substans. Med rittsliga grunder for godkdnnande avses det som aterfinns i EU-direktivet om
godkiannande av liakemedel (2001/83/EG), exempelvis artikel 10.

e Artikel 10.1 (Generiska likemedel): Denna artikel majliggor en forenklad ansokan for
generiska likemedel. Sokanden behover inte presentera egna prekliniska och kliniska
studier om det gar att visa att lakemedlet ar bioekvivalent med ett redan godkant
referenslikemedel.

e Artikel 10.3 (Hybrider): Denna artikel giller hybrider som ar lakemedel som liknar ett
referenslikemedel men skiljer sig pa vissa punkter (till exempel annan styrka, annan
beredningsform eller annan indikation). Har kravs ofta kompletterande data, utéver
bioekvivalensstudier, for att visa sikerhet och effekt.

e Artikel 10a (Viletablerad anviandning): Denna artikel mojliggor godkannande av
lakemedel vars aktiva substanser har haft viletablerad medicinsk anvindning inom EU
under minst 10 ar. I stillet for nya kliniska studier kan sokanden presentera litteraturdata
som visar att lakemedlet har en erkiand effekt och en acceptabel sakerhetsniva.

For parallellimporterade eller parallelldistribuerade liakemedel dar det inte finns nagon
bedomningsrapport eller ndgot motsvarande dokument ska ansokan i stéllet innehélla en
motivering till att den direktimporterade/direktdistribuerade ldkemedlet motsvarigheten till
den ansokta forpackningen ar ett likemedel med en etablerad aktiv substans. Motiveringen
kan innehélla information om det direktimporterade/direktdistribuerade likemedlet
avseende exempelvis godkdnnandedatum, godkdnnandeprocedur och/eller information om
den rittsliga grunden for godkdnnandet.

Det forenklade ansokningsforfarandet kan bara anvandas for 1akemedel dar det saknas ett
Kkliniskt relevant jamforelsealternativ i forménerna och nir det finns ett medicinskt behov av
lakemedlet i forménerna. I ansokan ska detta framga med ett tydligt resonemang. Om det
finns ett kliniskt relevant jamforelsealternativ ska kostnaden alltid jamforas mot det och det
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forenklade ansokningsforfarandet kan da inte anviandas. Det medicinska behovet av
lakemedlet i formanerna kan styrkas genom exempelvis uppgifter om licensforskrivning,
behandlingsrekommendationer och/eller klinikutldtanden som visar att lakemedlet
efterfragas av varden.

Del 2. Uppgifter som behovs for att bedéoma om kostnaden ar rimlig enligt det
forenklade ansokningsforfarandet

I det forenklade forfarandet bedomer TLV att kostnaden ar rimlig for ett 1akemedel om det
motsvarar den kostnad som foretaget har for att tillhandahalla och silja 1akemedlet pa den
svenska marknaden, inklusive en rimlig Ionsamhet.

Vid bedomningen av rimlig kostnad tar TLV héansyn till att det innebar en storre risk och
hogre kostnader att lansera ett nytt lakemedel pa den svenska marknaden an att h6ja priset
pé ett befintligt 1akemedel som har en historisk forsaljning.

TLV:s berdkning av lonsamheten baseras pa en bedomning av de totala direkta kostnaderna
for 1akemedlet i forhallande till det ansokta priset (apotekens inkopspris per forpackning)
och den uppskattade forvantade forsaljningen. Med direkta kostnader avses kostnader som
ar direkt knutna till att 1akemedlet tillhandahaélls pa den svenska marknaden. Det innebar att
berakningen ska goras utifran bruttoresultat och bruttomarginal. I bedomningen av vad som
ar en rimlig lonsamhet tar TLV héansyn till forhéllandet mellan bruttomarginalen och det
forvantade forsaljningsvardet. Ju lagre forsiljningsvirde desto hogre bruttomarginal kan
TLV acceptera.

For att kunna bedoma om kostnaden ar rimlig beh6évs uppgifter om den forviantade
forsaljningen av lakemedlet berdknat som antal sdlda forpackningar och forvantad
forsaljningsniva vid fullskalig forsaljning och efter hur lang tid som det forvantas uppnas.
AnsoOkande foretag ska skicka in berdkningar och redogora for hur uppskattningarna gjorts
och vilken information som anvants som stod till berdkningarna, till exempel
behandlingsriktlinjer.

For att Ionsamheten ska kunna beridknas behovs ocksa en kostnadskalkyl. I kostnadskalkylen
ska foljande framga:

e kostnad for sdlda varor per forpackning (KSV/COGS) inklusive en specifikation av vad
som ingar i KSV och hur stor andel dessa utgor, och

e information om eventuella ytterligare kostnader (till exempel transport, lagerhéllning)
som inkluderats i KSV.

Kostnadskalkylen ska vara upprittad i svenska kronor. Kostnader som inte ska inkluderas i

kostnad for sélda varor ar indirekta och direkta rorelsekostnader, till exempel
transportutgifter utover infrakt, IT-kostnader och andra overheadkostnader.
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Nedan ar ett exempel pa hur en kostnadskalkyl bor se ut och vilka uppgifter den ska
innehalla.

Exempel pa kostnadskalkyl

Foérpackning 1
Ansokt AIP per férpackning 100
Kostnad Séalda Varor (KSV) per férpackning 65
Specificera ingadende poster och vilken andel de utgér
av KSV:
Produktionskostnad 50%
Ravaror och insatsvaror 40%
Inképskostnad
Infrakt 10%
Bruttomarginal 35%
Bruttovinst per forpackning 35
Antal salda férpackningar per ar vid fullskalig forsaljning 120 000
(Ar 20XX)
Forvantad forsaljning (AIP) 12 000 000
Bruttovinst (SEK) 4 200 000

8.4 Ny beredningsform

AnsoOkan om ny beredningsform ska goras nar den aktiva substansen ingar i férmanerna men
i en annan beredningsform dn den som ansokan avser. Beredningsform ar den form som ett
lakemedel finns i, till exempel tablett, brustablett, kapsel, depaplaster, kram, injektionsvatska
eller granulat.

TLV har inga sirskilda regelverk for nya beredningsformer. Vid ansokan om pris och
subvention for en ny beredningsform ska ansokan darfor innehélla samma uppgifter som for
nya lidkemedel, se 8.2.1

8.41 Om ansokt pris for en ny beredningsform

Om foretaget ansoker om samma pris eller ldgre pris 4n andra subventionerade
beredningsformer av den aktiva substansen, brukar TLV som regel acceptera priset, under
forutsattning att effekten ar densamma som for befintliga beredningsformer och att
befintliga beredningsformer bedoms vara relevanta jamforelsealternativ.

Om foretaget ansoker om ett hogre pris for en ny beredningsform, jamfort med befintliga
beredningsformer av samma aktiva substans som finns inom formanerna, behover foretaget
visa att den nya beredningsformen medfor fordelar jamfort med befintliga subventionerade
beredningsformer av den aktiva substansen. Foretaget behover ocksa visa att den nya
beredningsformens fordelar star i rimlig relation till det hogre priset.

Relevant jamforelsealternativ till en ny beredningsform ar det som avsedd patientgrupp
anvander. Det kan vara samma substans eller ett annat lakemedel.

31



8.5 Biosimilarer

En biosimilar ar ett biologiskt 1ikemedel som ar mycket likt ett annat biologiskt 1akemedel
som redan ar godkant for forsaljning inom EU (referenslakemedlet).

TLV har inga sirskilda regelverk for biosimilarer. Vid ansékan om pris och subvention for en
biosimilar ska ansokan darfor innehalla samma uppgifter som for nya lakemedel, se 8.2.1.

8.5.1 Jamforelsealternativ och halsoekonomisk analys

Det mest relevanta jamforelsealternativet till en biosimilar ar ofta ett annat lakemedel med
samma aktiva substans, det vill siga referenslikemedlet eller en annan biosimilar till samma
referenslakemedel. Om det finns flera kostnadseffektiva jamforelsealternativ ska det mest
kostnadseffektiva viljas. Om det ar osdkert om anvindningen av referenslakemedlet eller en
annan biosimilar till samma referenslakemedel ar kostnadseffektiv kan det vara mer lampligt
att vilja ett annat jaimforelsealternativ &n nagot av dessa.

Om referenslikemedlet eller en annan biosimilar till samma referenslikemedel redan ingér i
forménerna till samma patientgrupp som foretaget ansoker om, racker det ofta att foretaget
skickar in en mindre omfattande halsoekonomisk analys.

Om foretaget i sa fall kan visa att inget vasentligt skiljer sig 4t mellan biosimilaren som
ansokan galler och jamforelsealternativet, till exempel den godkianda indikationen, dosering
eller administrering, racker det med att foretaget gor en kostnadsjamforelse.

For ansokningar om subvention och pris for biosimilarer dar en motsvarande forpackning
redan ingar i formanerna och dar inget annat vasentligt skiljer sig at kan det vara tillrackligt
att endast jamfora forpackningspriserna.

TLV accepterar som regel det pris foretaget ansoker om nir anvindningen av biosimilaren
inte leder till hogre kostnader an vad anviandningen av jimforelsealternativet gor.

Om ansokan giller en annan formansstatus an for jimforelsealternativet, behover ansokan
innehalla en hilsoekonomisk analys som visar att kostnaden for lakemedlet ar rimlig i
forhéllande till halsovinsten vid den anviandning som inte omfattas av jimforelsealternativets
subvention. I sddana fall kan en kostnadsnyttoanalys behovas.

For lakemedelspriser ska foretaget anvianda apotekens forsaljningspris (AUP).

I avsnitt 3 i de allménna riktlinjerna framgar TLV:s bedomningskriterier for rimlig kostnad
av lakemedel.
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8.6 Medicinska gaser

Medicinska gaser raknas som liakemedel. Medicinska gaser ar, vid normala lufttrycks- och
temperaturforhallanden, gasformiga och avsedda att anvandas pa det siatt som anges i
definitionen av likemedel i 2 kap. 1 § lidkemedelslagen och som inte ar medicintekniska
produkter. Till medicinska gaser riknas bland annat medicinsk luft eller syre. TLV beslutar
om subvention och pris for dessa gaser.

TLV har inga sirskilda regelverk for medicinska gaser. Vid ans6kan om pris och subvention

for en ny medicinsk gas ska ansokan darfor innehalla samma uppgifter som for nya
lakemedel, se 8.2.1.

9 Sa handlaggs och beslutas arenden
som generaldirektoren beslutar

TLV kontrollerar
Foretaget behdrighet och TLV utreder

General-

ansoker om ansdkan &r direktdren
fullstandig beslutar*

*Generaldirektoren beslutar i alla drenden forutom de som beslutas av Ndmnden for likemedelsforméner.
Generaldirektoren delegerar som huvudregel beslutanderitten, den narmare delegeringen framgar av TLV:s
arbetsordning och delegationsordning. Aven drenden som i normala fall beslutas av generaldirektoren kan
komma att beslutas av Namnden for 1akemedelsférmaner vid behov.

9.1 Inledande granskning

Foretagets ansokan registreras i ett nytt drende och far ett unikt diarienummer. TLV
granskar ansokan och om den inte ar fullstindig informerar TLV foretaget om vad som
behover kompletteras.

Foretaget behover forsiakra sig om att samtliga uppgifter om ansokt(a)
lakemedelsforpackning(ar) ar korrekta i E-hdalsomyndighetens produkt- och artikelregister
LiiV. Felaktiga eller inaktuella uppgifter i LiiV kan fordroja TLV:s beslut, eftersom TLV inte
kan besluta forran lakemedlets uppgifter staimmer i LiiV.

9.2 Handlaggningstid

Handlaggningstiden borjar raknas nar TLV bedomt att ansokan ar fullstandig. Den langsta
tillaitna handlaggningstiden vid ansokan om intrdde i formanerna ar 180 dagar. I de fall
generaldirektoren beslutar ar den faktiska handlaggningstiden ofta kortare dn 180 dagar. For
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prishéjningsiarenden ar handlaggningstiden som liangst 9o dagar,2 och i

prissiankningsirenden, uttradesiarenden och for tillfallig subvention ar handlaggningstiden sa

kort som mgjlig.

9.3 Handlaggning I6pande

For parallellimporterade och parallelldistribuerade 1ikemedel som inte ar generiskt
utbytbara, handlagger TLV drendena i den ordning de kommer till TLV och besluten fattas
lopande.

9.4 Handlaggning i tremanaderscykel
Foljande ansokningar handlagger TLV i en tremanaderscykel:

e generiska ldkemedel,

o parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel nér dessa ar generiskt
utbytbara,

nya forpackningar av redan subventionerade lakemedel,

nya styrkor av redan subventionerade lakemedel,

prishojningar upp till takpris,

prissankningar, och

begiran om uttrade ur forménerna.

Tremanaderscykeln 16per pé hela aret och kan illustreras sa har:

e Manad 1 — Ansokningsperiod. Ansokan ska vara fullstindig senast manadens sista
arbetsdag.

e Manad 2 — Beslutsperiod. TLV fattar beslut, normalt pa den femte arbetsdagen i
manaden.

e Manad 3 — Prisperioden borjar. Beslutet trader i kraft (borjar gélla) ménadens forsta
dag.

Manad 2 Manad 3
Beslutsperiod Prisperiod
Sista ansékningsdag Beslutsdag lkrafttradande
Sista arbetsdagen i manaden 5-e arbetsdagen i ménaden 1:a dagen i manaden

Ansokan maste vara fullstindig senast sista arbetsdagen i ansokningsméanaden for att TLV
ska kunna besluta efterféljande ménad. Foretaget kan komplettera en ansokan efter "sista

21 TLV far forldnga handlaggningstiden med 60 dagar utéver de 9o dagarna, om TLV far manga
drenden under kort tid. Om TLV beslutar om sddan forldngning kommer TLV informera foretaget.
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ansokningsdag”, men da skjuts TLV:s handldggning framét, eftersom TLV beslutar manaden
efter att ansokan blev fullstandig.

TLV gér igenom de ansokningar som kommit in till TLV nir det aterstar fem arbetsdagar
innan sista ansokningsdag och aterkopplar till foretaget innan sista ansokningsdag passerat
om ansokan behover kompletteras. For de ansokningar som kommer in till TLV senare i
ansokningsménaden sker aterkoppling i man av tid men TLV kan di inte garantera att
aterkoppling sker innan méanadsskiftet.

9.5 Infor beslut

Om TLV:s utredning resulterar i att ansokan kan bifallas, skickar TLV inget underlag for
beslut till foretaget. Om utredning ddaremot inte leder till ett bifall, far foretaget ett underlag
dar TLV motiverar sitt forslag om att avsla ansokan.22 Foretaget kan framfora sina
synpunkter skriftligen eller komma till en 6verlaggning med beslutande organ och ge
synpunkterna muntligt.

9.6 Foretaget och regionerna har ratt att dverlagga med
TLV

TLV ska enligt lag ge regionerna och foretaget tillfille till 6verliggning med myndigheten.23
Bade foretaget och regionen har 6verlaggningsratt vid ansokan om subvention och i
omprovningsidrenden. Vid ansokan om prisdndring har den som ansokt om prisandringen
overlaggningsritt, det vill sdga dven i de fall regionerna har ansokt om prisiandring. Vid
siddana Overlaggningar fors den sekretess som géaller hos TLV 6ver till regionerna.24
Overliggningsritten beskrivs nirmare i avsnitt 7.5.

9.7 Foretaget kan aterkalla ansdkan

Foretaget kan aterkalla ansokan fram till dess TLV meddelar slutligt beslut i drendet.
Aterkallelse ska vara skriftlig och innebir att foretaget drar tillbaka ansékan. Aterkallelsen
behover inte motiveras. Efter att TLV fatt aterkallelsen fattar TLV ett beslut om avskrivning
och avslutar drendet. Avskrivningsbeslut publiceras inte pa TLV:s webbplats.

Aterkallelse, och efterfoljande avskrivning av drendet, hindrar inte foretaget fran att ansoka
igen for samma lakemedel. I den framtida ansokan underlattar det for TLV om foretaget
uppger att det tidigare har aterkallat en ansokan for samma lakemedel och informera TLV
om diarienummer pa den dterkallade ansokan.

22 Om foretaget dessférinnan har meddelat att det kommer aterkalla ansokan skickar TLV daremot
inget underlag.

23 9, 10 och 13 §§ forménslagen.

24 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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9.8 Nar beslut borjar galla

Normalt borjar beslut gilla forsta dagen i manaden efter beslutet, for f6ljande drenden:

e generiska likemedel,

e generiskt utbytbara parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel,
e nya styrkor,

e nya forpackningar,

e prisdndringar, och

e uttrdden.

Beslut om ej generiskt utbytbara parallellimporterade ldkemedel, ej generiskt utbytbara
parallelldistribuerade likemedel, licenslikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention
galler tidigast fran dagen efter beslutet meddelades om inte TLV beslutar annat.

9.9 Foretaget kan dverklaga beslutet

Det ansokande foretaget kan 6verklaga TLV:s beslut om beslutet paverkar foretagets
situation pa ett inte obetydligt sitt. Overklagan ska vara skriftlig och méaste komma till TLV
inom tre veckor fran den dag da foretaget fick beslutet. I beslutet stir vad en 6verklagan ska
innehalla. En 6verklagan skickas till TLV, men stills till Forvaltningsritten i Stockholm. TLV
skickar sedan vidare overklagandet till domstolen tillsammans med arendets handlingar.
Forvaltningsrattens dom eller beslut far 6verklagas till kammarratten och darefter till Hogsta
forvaltningsdomstolen av bade foretaget och TLV. Det kravs provningstillstand for att de tva
sistndimnda domstolarna ska préva 6verklagandet.

10  Underlag fran foretag vid ansdokan om
subvention och pris — arenden som
beslutas av generaldirektoren

I kapitlet beskrivs vilket underlag foretaget ska skicka in tillsammans med ansokan om att ett
lakemedel ska ingd i forménerna nar ansékan géller:

e generiska lakemedel, nar andra lakemedel med samma aktiva substans och
beredningsform redan ingar i formanerna,

e parallellimporterade och parallelldistribuerade ldkemedel, nir andra lakemedel med
samma aktiva substans och beredningsform redan ingér i formanerna,

¢ nya forpackningar,

e nya styrkor

e licensldkemedel, och

e lagerberedningar.
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Kapitlet beskriver ocksa vilket underlag foretaget ska skicka in tillsammans med en ansokan
om tillfallig subvention for ett 1ikemedel.

Notera att ansokningar avseende biosimilarer hanteras som nytt likemedel, se kapitel 6 och
0 samt avsnitt 8.5.

En ansokan gors i forsta hand via e-ansokan. Det ar aven mojligt att ansoka via
pappersblankett. Bdde e-ansokan och pappersblanketten finns tillgangliga pa TLV:s

webbplats.

Bade foretaget och personen som ansoker ska vara behoriga, se kapitel 4.

10.1  Generell information om vad en ansdkan om generiska
lakemedel, parallellimporterade eller
parallelldistribuerade lakemedel samt nya forpackningar
och styrkor ska innehalla

Vad en ansokan om subvention och pris ska innehélla framgar av TLV:s foreskrifter (HSLF-
FS 2026:23) om ans6kan om subvention och prissiattning av lakemedel.

TLV far begira in ytterligare underlag utover det som anges i foreskrifterna och besluta om
undantag.

En ansokan om subvention och pris ska alltid innehalla:25

1. Lakemedlets namn,

2. lakemedlets nationella unika identifiering (NPL-id) och det forpackade likemedlets
unika identifiering (NPL-pack-id) i Laikemedelsverkets Nationella produktregister for
lakemedel,

varunummerbevis,

beredningsform,

styrka och forpackning,

ansoOkt pris for respektive forpackning angett som apotekens inképspris och apotekens
utforsaljningspris,

pris per enhet angett som apotekens inkopspris, och

ovriga uppgifter och underlag som det s6kande foretaget onskar &dberopa till stod for sin
ansokan.

o hw

o

Vad en anstkan ska innehalla utover detta beror pa viken drendetyp som ansokan giller, se
avsnitt 10.1.1-10.1.4.

De handlingar som behover vara pa svenska ar ansokningsblanketten och produktresumén.

25 Framgar av 2 kap. 1 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om anstkan om subvention och
prissittning av lakemedel.
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10.1.1 Generiska lakemedel

Nar lakemedel med samma aktiva substans och beredningsform redan ingar i forméanerna
ska en ansokan om subvention och pris for ett generiskt lakemedel, utover vad som framgar
av avsnitt 10.1, inneh&lla:26

1. godkannande for forsaljning,

2. produktresumé pa svenska, och

3. prisjamforelse med de lakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna inom de
aktuella indikationsomradena.

Undantag
¢ Om ldkemedlet ir registrerat i Leverantorernas information i VARA behover foretaget

inte skicka in godkdnnande for forsaljning enligt punkt 1.

e Om lakemedlet ar utbytbart och det finns ett takpris som det ansokta priset inte
overstiger behover foretaget inte skicka in en prisjamforelse enligt punkt 3. Information
om hur prisjaimforelsen ska goras for utbytbara likemedel finns i avsnitt 10.5.6.

Vad som sigs om en ansokan for generiska lakemedel i detta avsnitt avser ocksa en ansokan
for originallikemedel, om ett foretag ansoker om subvention och pris for ett
originallikemedel nar det redan ingar lakemedel med samma aktiva substans och
beredningsform i formanerna.

10.1.2 Parallellimporterade eller parallelldistribuerade lakemedel

Nir lakemedel med samma aktiva substans och beredningsform redan ingar i férméanerna
ska en ansokan om subvention och pris for ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat
lakemedel, utéver vad som framgar av avsnitt 10.1, innehalla:2”

1.  tillstdnd for forsaljning eller meddelande for parallelldistribution av lakemedel, och
2. en prisjaimforelse med motsvarande likemedel pa den svenska marknaden.

Undantag
¢ Om likemedlet ir registrerat i Leverantorernas information i VARA behover foretaget

inte skicka in tillstdnd for forsédljning eller meddelande for parallelldistribution av
lakemedel enligt punkt 1.

e Om lakemedlet ar utbytbart och det finns ett takpris som det ansokta priset inte
overstiger behover foretaget inte skicka in en prisjamforelse enligt punkt 2. Information
om hur prisjaimforelsen ska goras for utbytbara lidkemedel finns i avsnitt 10.5.6.

26 Framgar av 2 kap. 6 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansokan om subvention och
prissittning av likemedel.
27 Framgér av 2 kap. 7 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansékan om subvention och
prissittning av lakemedel.

38



10.1.3 Nya forpackningar

En ansokan om subvention och pris for en ny forpackning av ett lakemedel som redan ingér i

formanerna ska, utover vad som framgar av avsnitt 10.1, innehéalla:28

1. godkiannande for forsaljning, tillstdnd for forséljning eller meddelande for
parallelldistribution av likemedel,

2. prisjamforelse mot alla forpackningar av produkten och liknande produkter som
tillhandahalls inom lakemedelsférméanerna, och

3. motivering till varfor den nya forpackningen behovs ur patientsynpunkt.

Undantag

e Om ldkemedlet ar registrerat i Leverantorernas information i VARA behover foretaget
inte skicka in godkdnnande for forsaljning, tillstand for forsaljning eller meddelande for

parallelldistribution av lakemedel enligt punkt 1.
e Om lakemedlet ar utbytbart och det finns ett takpris som det ansokta priset inte

overstiger behover foretaget inte skicka in en prisjamforelse enligt punkt 2. Information

om hur prisjaimforelsen ska goras for utbytbara likemedel finns i avsnitt 10.5.6.
¢ Om ansokan avser en forpackningsstorlek som &r likviardig med en som redan ingar i

formanerna for den aktuella substansen och beredningsformen, behéver foretaget inte

skicka in en motivering enligt punkt 3.

Nir en ny forpackning medfor behandling av nya patientgrupper behéver TLV mer

omfattande underlag. I det fallet ar det nimnden och inte generaldirektoren som beslutar i

arendet. Se kapitel 0 och 8.

Om ett foretag vill ans6ka om ett hogre pris jamfort med befintliga forpackningar inom

forménerna behover foretaget komma in med underlag som styrker hogre nytta an befintliga

forpackningar och forpackningens nytta i relation till det ansokta priset. Arendet kan da

komma att beslutas av nimnden for lakemedelsformaner i stillet for av generaldirektoren (se

kapitel 0 och 8.).

10.1.4 Nya styrkor
En ans6kan om subvention och pris for en ny styrka av ett ldkemedel som redan ingéar i
forménerna ska, utover vad som framgar av avsnitt 10.1, innehalla:29

1. godkinnande for forsiljning, tillstand for forsiljning eller meddelande for
parallelldistribution av lakemedel

2. produktresumé pa svenska,

3. prisjamforelse mot de ovriga styrkorna av produkten och de relevanta styrkorna av
liknande produkter som tillhandahélls inom liakemedelsférménerna, och

28 Framgar av 2 kap. 8 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ans6kan om subvention och
prissittning av likemedel.
29 Framgar av 2 kap. 9 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ans6kan om subvention och
prissittning av lakemedel.
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4. motivering till varfor den nya styrkan behovs ur patientsynpunkt.

Undantag
e Om ldkemedlet ir registrerat i Leverantorernas information i VARA behover foretaget

inte skicka in godkdnnande for forsiljning, tillstdnd for forsaljning eller meddelande for
parallelldistribution av likemedel enligt punkt 1.

e Om lakemedlet ar utbytbart och det finns ett takpris som det ansokta priset inte
overstiger behover foretaget inte skicka in en prisjamforelse enligt punkt 3. Information
om hur prisjaimforelsen ska goras for utbytbara lakemedel finns i avsnitt 10.5.6.

e Om styrkan dr samma som hos ett ldkemedel som redan ingar i forménerna for den
aktuella substansen och beredningsformen, behover foretaget inte skicka in en
motivering enligt punkt 4.

Nar en ny styrka medfor behandling av nya patientgrupper behover TLV mer omfattande
underlag och det ar nimnden som beslutar i drendet. Se kapitel 0 och 8. Nar nya
patientgrupper inte ar aktuella for den nya styrkan beslutar generaldirektoren i drendet.

Om ett foretag vill ansoka om ett hogre pris jamfort med befintliga styrkor inom férménerna
behover foretaget komma in med underlag som styrker hogre nytta dn befintliga styrkor och
den nya styrkans nytta i relation till det ansokta priset. Arendet kan di komma att beslutas av
namnden for l1akemedelsformaner i stéllet for av generaldirektoren se kapitel o och 8).

10.2 Licenslakemedel

Bestammelser om ansokan och beslut om licensldkemedel finns i Tandvérds- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel,
extemporelakemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention.

Licenslakemedel ar ladkemedel som inte har forsaljningsgodkdnnande for den svenska
marknaden, men dar Likemedelsverket ger sarskilt tillstadnd till férsiljning. Enligt
huvudregeln i 3 § HSLF-FS 2017:29 ingar licensldkemedel i formanerna utan en foregaende
ansokan om subvention och pris till TLV eller att ett pris har faststillts av TLV, om inte TLV
beslutat annat. Den som tillhandahaller ett licenslakemedel kan emellertid ansoka om att fa
priset pa licenslakemedlet faststallt enligt 4 § HSLF-FS 2017:29. En provning sker dd av om
kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda.

10.2.1 Sarskilt om behorighet att ans6ka om pris och subvention

Utover vad som anges i kapitel 4 om vem som ar behorig att ansoka till TLV galler att den
som tillhandahaller ett licensldkemedel ar behorig part att anséka om subvention och pris
hos TLV. Den som tillhandahéller ett licensliakemedel kan exempelvis vara ett apotek,
partihandel eller ett foretag som dnnu inte fatt forsaljningsgodkinnande.
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10.3 Lagerberedning

Bestammelser om anstkan och beslut om lagerberedningar finns i Tandvérds- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention.

En lagerberedning ar ett standardiserat ldkemedel som inte ar godkant for forsaljning och
som tillverkas av ett apotek. En lagerberedning som anvands for ett icke bagatellartat
tillstdnd och vars ansokta pris 4r samma eller lagre dn for motsvarande extemporelakemedel
inom formanerna kan inga i formanerna efter ansokan fran den som tillhandahaller
lagerberedningen. For det fall motsvarande lagerberedning ingér i forménerna ska det
ansokta priset 4ven vara samma eller lagre dn for den lagerberedningen. Det framgar av 15 §
HSLF-FS 2017:29.

Den som tillhandahéller en lagerberedning kan exempelvis vara ett extemporeapotek eller en
aktor med tillstdnd att ompaketera ladkemedel som har tillverkats av ett extemporeapotek.

Vad som sigs om lagerberedningar i detta avsnitt avser ocksa rikslicenser.

10.3.1 Vad foretaget ska bifoga med ansdkan om pris och subvention for en
lagerberedning
En anstkan om subvention och pris for en lagerberedning ska innehalla

1. kort sammanfattning av ansokan (en till tva sidor),

2. varunummerbevis,

3. produktinformation eller motsvarande (lagerberedning) alternativt produktresumé
(rikslicens),

4. information om for vilken patientgrupp lagerberedningen ar avsedd. Detta for att TLV
ska kunna bedéma om den avser att behandla ett icke bagatellartat tillstand,

5. prisjaimforelse med motsvarande extemporeldkemedel och motsvarande lagerberedning
om sadan finns. Detta for att TLV ska kunna kontrollera att priset for lagerberedning ar
samma eller lagre an for motsvarande extemporeldkemedel och om sa finns dven lagre
an for motsvarande lagerberedning,

6. forvantat forsaljningsviarde. Ange uppgift om bade AIP och AUP, och

7. uppgifter om antalet patienter som kan komma i fraga for behandlingen.

De handlingar som behover vara pa svenska ar ansokningsblanketten, den korta
sammanfattningen och produktinformationen/produktresumén. Ovriga handlingar kan vara
péa svenska eller engelska.

Se kapitel 11 och 12 for information om vad foretaget ska bifoga vid ansokan om prisiandring
respektive uttrade for en lagerberedning.
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10.4  Tillfallig subvention

Bestimmelser om ansokan och beslut om tillfallig subvention finns i Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention.

Om ett foretag har ansokt om att ett lakemedel ska omfattas av forménerna enligt 15 §
formanslagen och likemedlet ersatter ett lakemedel som tidigare har fatt siljas pa licens och
har ingétt i féorménerna, fir TLV besluta att l1ikemedlet ska inga i formanerna till dess att
ansokan har provats, se 16 a § forménslagen. Som huvudregel giller att ett beslut om tillfallig
subvention endast kan beviljas for att sikerstélla att de patienter som har sttt pa behandling
med licenslakemedlet inte ska std utan subventionerad behandling under den tid da
foretagets ansokan provas.

Ansokan om tillfallig subvention kan goras av det marknadsforande foretaget i anslutning till
att en ansokan enligt 15 § formanslagen gors, se 8 och 9 §§ HSLF-FS 2017:29. En ansékan om
tillfallig subvention kan komma in till TLV fram till beslut om subvention enligt 15 §
forménslagen. Med hanvisning till syftet med den tillfalliga subventionen ar det 6nskvart att
foretaget skickar in en ansokan om tillfallig subvention sa snart som mojligt.

Ansokt pris for den tillfalliga subventionen far inte 6verstiga det ansokta priset i ansékan om
pris och subvention enligt 15 § formanslagen.

Ett beslut om tillfillig subvention giller tills vidare, dock langst till dess ansokan enligt 15 §
forménslagen ar provad, det vill saga till dess att TLV har meddelat slutligt beslut och avgjort
fragan. Det giller saval bifall som avslag och avskrivning. TLV har mojlighet att besluta att
beslutet ska gilla en kortare tid.

10.4.1 Vad foretaget ska bifoga med ansokan om tillfallig subvention
Foretaget kan endast ansoka om tillfallig subvention via pappersblankett. Vid ansokan om
tillfallig subvention ska samtliga uppgifter pa ansokningsblanketten som avser tillfallig
subvention vara ifyllda. Utover det ska godkannande for forsiljning och varunummerbevis
bifogas ansokan.

10.4.2 Sarskilt om beslut om tillfallig subvention

Tillfallig subvention ar ett tillfalligt beslut om likemedelsformaner som giller under den tid
TLV utreder en ansokan om pris och subvention enligt 15 § formanslagen. Beslut om tillfallig
subvention ska enligt 10 § HSLF-FS 2017:29 forenas med villkor om att 1akemedlet endast
ingér i formanerna for de patienter som redan behandlas med ett likemedel som tidigare
sélts som licenslikemedel eller som ersitter ett licenslidkemedel som har ingatt i forménerna.

10.5 Vagledning hur foretaget gor prisjamforelser

Foretaget ska i vissa fall bifoga en prisjamforelse tillsammans med ansokan (se avsnitt 10.1—
10.4). I detta avsnitt ger TLV vigledning vad foretaget ska tdnka pa vid prisjamforelser.
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10.5.1 Jamfor bade AIP och AUP

TLV vill att foretaget gor prisjamforelserna mot bade AIP (apotekens inkopspris) och AUP
(apotekens forsaljningspris). Jamfor darfor ansokt AIP respektive ansokt AUP med
jamforbara subventionerade likemedels AIP respektive AUP.

I ansokan anger foretaget det pris (bdde AIP och AUP) som foretaget vill att lakemedlet ska
ha inom formanerna. AUP bestdms utifran ett berdknat paslag pa AIP. Hur paslaget berdknas
regleras i TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1akemedel och andra
varor som ingar i lakemedelsformanerna. Pa TLV:s webbplats finns ett verktyg for att rakna
ut AUP utifréan AIP.

10.5.2 Jamfor beslutsmanadens priser

Gor prisjamforelser utifran priser som giller ménaden efter ansokningsménaden, det vill
sdga beslutsménaden. Beslutade priser for nastkommande méanad framgar av TLV:s pris- och
beslutsdatabas (fliken Beslut likemedel) pa TLV:s webbplats, se avsnitt 16.4.

For ansokningar som handlaggs enligt tremanaderscykelnse fattar TLV normalt beslut den
femte arbetsdagen i ménaden. Det innebar att om ett foretag till exempel ansoker i januari
om pris for mars, ska foretaget jamféra mot priserna i februari. Priserna for februari syns i
pris- och beslutsdatabasen fran den sjatte arbetsdagen i januari.

10.5.3 Kontrollera om lakemedlet ar utbytbart
Om lakemedlet ar utbytbart eller inte kan ha betydelse for vilka underlag som foretaget ska
bifoga sin ans6kan och for hur TLV handlagger ansokan.

TLV kontrollerar om ett ldkemedel ar utbytbart eller inte utifran Likemedelsverkets lista 6ver
utbytbara lidkemedel. Vid handliaggning av ansokningar utgar TLV fran den information om
utbytbarhet som giller den sista dagen i ans6kningsmanaden.

10.5.4 Forpackningsstorleksgrupper

TLV delar in utbytbara likemedel som ingar i samma utbytesgrupp i
forpackningsstorleksgrupper, i huvudsak utifran forpackningarnas storlek. Vilken
forpackningsstorleksgrupp som ett utbytbart 1akemedel tillhor framgar for de flesta
lakemedel av bilagan till TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:16) om utbyte av lakemedel.

For generisk utbytbara parenterala lakemedel fattar TLV beslut om indelning i
forpackningsstorleksgrupp efter yttrande fran Likemedelsverket och darfor tar det langre tid
innan sadana lakemedel blir indelade i forpackningsstorleksgrupper. Fram till att beslut om
indelning har borjat gilla har sddana ldakemedel en tillfallig férpackningsstorleksgrupp med
gruppkod EK+l6pnummer. Vid behov kan aven andra likemedel an generiskt utbytbara
parenterala likemedel delas in i tillfalliga forpackningsstorleksgrupper med gruppkod
EK+lopnummer i avvaktan pa att ett beslut om indelning har tratt i kraft.

30 Las i avsnitt 9.4 om hur TLV handlagger drenden i treménaderscykel — ansékan manad ett, beslut
femte arbetsdagen i ménad tva, beslutet trider i kraft den forsta dagen i ménad tre.
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10.5.5 Takpriser

Utbytbara lakemedel inom forménerna har i regel ett takpris, som utgor gransen for hur hoga
lakemedelspriser som tillats inom den forpackningsstorleksgrupp som lakemedlen tillhor.
Takpriset anges i form av apotekens inkopspris (AIP) per styck eller enhet, till exempel per
tablett eller antal milliliter, och avrundas till tvd decimaler. Takpriser regleras i TLV:s
foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prissittning av utbytbara ldkemedel.

For utbytbara ladkemedel som inte har generisk konkurrens utgors takpriset av det hogsta
beslutade inkopspriset per enhet for de lakemedelsforpackningar som ingar i lakemedlets
forpackningsstorleksgrupp. I pris- och beslutsdatabasen pa TLV:s webbplats gar det att soka
fram priser for samtliga lakemedel som ingér i formédnerna. Pris- och beslutsdatabasen
innehaller bade gillande priser och beslutade priser som dnnu inte har borjat gilla, se avsnitt
16.4.

Utbytbara lakemedel som har generisk konkurrens har faststillda takpriser, det vill saga
takpriser som har beslutats av TLV och som géller till dess att ett nytt takpris borjar gélla.
Runt mitten av varje manad publicerar TLV en lista som visar vilka faststéllda takpriser som
géller for de ansokningar som kommer in under den innevarande manaden pa TLV:s

webbplats.

10.5.6 Utbytbara lakemedel

Prissittning av utbytbara likemedel regleras i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om
prissattning av utbytbara lakemedel. For utbytbara lakemedel finns i regel ett takpris. Det
ansokta priset (AIP/enhet) for ett utbytbart lakemedel ska jamforas mot takpriset for den
forpackningsstorleksgrupp som likemedlet tillhor, i de fall ett takpris finns. Eftersom TLV
beviljar pris som dr samma som eller lagre an takprisets* behover foretaget inte skicka in en
prisjimforelse om lakemedlet ar utbytbart och om det finns ett takpris.

Om det saknas ett takpris for den forpackningsstorleksgrupp som lakemedlet tillhor ska det
ansokta priset (AIP/enhet) jamforas mot takpriset for narmast storre
forpackningsstorleksgrupp i utbytesgruppen.32 Om takpris for en storre
forpackningsstorleksgrupp saknas, eller om det finns sirskilda skal, ska det ansokta priset

i stallet jamforas mot takpriset for narmast mindre forpackningsstorleksgrupp.33 Om det
finns en storre forpackningsstorleksgrupp maste foretaget genom sin ansokan kunna styrka
att det finns sarskilda skal for att TLV ska bevilja ett pris som ar samma som eller ldgre dn
takpriset for nirmast mindre forpackningsstorleksgrupp:

3t Framgar av 3 kap. 1 § forsta stycket i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prisséttning av
utbytbara likemedel.
32 Framgar av 3 kap. 2 § forsta stycket i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prisséttning av
utbytbara lakemedel.
33 Framgar av 3 kap. 2 § andra stycket i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prissittning av
utbytbara lakemedel.
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e Foretaget maste beskriva behovet som kommer uppfyllas av att den nya
forpackningsstorleken tillkommer inom forméanerna och varfor det behovet inte uppfylls
av befintliga forpackningsstorlekar.

e Foretaget maste ocksa beskriva vilka sarskilda skél som motiverar att det dr mer relevant
att jamfora det begirda priset mot takpriset for den narmast mindre befintliga
forpackningsstorleksgruppen dn mot takpriset for den narmast storre
forpackningsstorleksgruppen.

Vissa lakemedel, exempelvis generiskt utbytbara parenterala lakemedel, delas in i tillfalliga
forpackningsstorleksgrupper fram till att ett beslut om indelning i forpackningsstorleksgrupp
borjar gilla (se avsnitt 10.5.4). Tillfalliga forpackningsstorleksgrupper med gruppkod
EK+l6pnummer saknar alltid takpris. Det ansokta priset (AIP/enhet) for ett lakemedel som
delas in i en tillfallig forpackningsstorleksgrupp med gruppkod EK+l6pnummer ska jamforas
mot det lagsta priset for lakemedelsforpackningar i samma utbytesgrupp med motsvarande
forpackningsstorlek.34

Om foretaget visar att jamforelsealternativet inte tillhandahalls inom férméanerna, gor TLV
en bedomning av om detta ska vara ett relevant jamforelsealternativ eller inte. TLV bortser
fran parallellimporterade likemedel som jamforelsealternativ.

10.5.7 Ej utbytbara lakemedel

For ej utbytbara lakemedel accepterar TLV pris som dr samma som eller lagre dn det lagsta
priset for jamforbara lakemedel. I pris- och beslutsdatabasen pa TLV:s webbplats gar det att
soka fram priser for samtliga ldkemedel som ingar i forméanerna. Pris- och beslutsdatabasen
innehaller bade gillande priser och beslutade priser som dnnu inte har borjat gilla, se avsnitt
16.4.

Foretaget ska jamfora ej utbytbara lakemedel utifrdn AUP per enhet vid jamforelse av
forpackningar med storlek inom samma forpackningsstorleksgruppsintervall som framgéar av
bilagan till TLV:s foreskrifter (2026:16) om utbyte av ldkemedel. Foretaget ska jimfora ej
utbytbara ldkemedel utifran AIP per enhet nar jamforelsen gors med forpackningar med
storlek som tillhor ett annat forpackningsstorleksgruppsintervall.

Om foretaget visar att ett jamforelsealternativ inte tillhandahélls inom forméanerna, gor TLV
en bedomning av om det ska vara ett relevant jamforelsealternativ eller inte. TLV bortser fran
parallellimporterade lakemedel som jamforelsealternativ.

34 Framgar av 3 kap. 1 § andra stycket i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prisséttning av
utbytbara lakemedel.
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10.6  Nar foretaget kan sanka ansokt pris

Om TLV i utredningen kommer fram till att det begirda priset ar for hogt, kan foretaget
sianka det begarda priset i det pdgiende drendet.35 Foretaget kan inte gora en prisjustering i
beslutsménaden; den ménad foretaget sanker begart pris raknas som ansokningsmanad
(aven om det innebar att "ansokningsméanaden” blir mer dn en ménad). Beslutsménaden blir
da ménaden efter foretagets prisjustering, och beslutet kan trada i kraft tidigast manaden
efter beslutsmanaden.3¢

11 Underlag fran foretag vid ansokan om
prisandring

Av 13 § formanslagen framgar att foretag kan ansoka till TLV om att priset ska dndras pa ett

lakemedel som redan ingar i formanerna. Foretaget kan ansoka om bade sankning och
hojning av priset.

Vad en ansokan om dndring av ett sedan tidigare faststallt pris ska innehalla framgar av
TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansokan om subvention och prissattning av
lakemedel.

TLV far begira in ytterligare underlag utéver det som anges i foreskrifterna och besluta om
undantag.

En ansokan gors i forsta hand via e-ansokan. Det ar aven mojligt att ansoka via
pappersblankett. Bidde e-ansokan och pappersblanketten finns tillgingliga pd TLV:s

webbplats.
Bade foretaget och personen som ansoker ska vara behoriga, se kapitel 4.

11.1  Sanka priset

En ans6kan om sankning av ett tidigare faststéllt pris hanteras pd samma sétt for alla
lakemedel. TLV beviljar foretagets ansokan om den ar fullstindig. En ansokan om sankning
av ett tidigare faststallt pris ska innehalla:37

1. lakemedlets namn,

35 Foretaget kan inte rdkna med att TLV under ansékningsméanaden ska utreda och finna att ansokt
pris ar for hogt, om ans6kan inkommer sent i manaden.

36 Las i avsnitt 9.4 om hur TLV handlagger drenden i treménaderscykel — ans6kan ménad ett, beslut
manad tva, beslutet trader i kraft den forsta dagen ménad tre.

37 Framgér av 3 kap. 4 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansékan om subvention och
prissittning av lakemedel.
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2. lakemedlets nationella unika identifiering (NPL-id) och det forpackade lakemedlets
unika identifiering (NPL-pack-id) i Lakemedelsverkets Nationella produktregister for
lakemedel,

varunummer,

beredningsform,

styrka och forpackning, och

ansokt pris for respektive lakemedelsforpackning angett som apotekens inkopspris.

AN

TLV handlagger generellt alla prissankningar enligt tremanaderscykeln, se avsnitt 9.4.

11.2  HOja priset

En ans6kan om hojning av ett tidigare faststillt pris hanteras olika beroende pa om
lakemedlet ar utbytbart eller inte, och (om likemedlet ar utbytbart) beroende pé om foretaget
vill h6ja priset upp till takpris eller 6ver takpris.38

11.2.1 Prishojning upp till takpris for utbytbara lakemedel

TLV beviljar en ansokan om prishojning for ett utbytbart 1akemedel om foretaget vill hoja
priset till ett inkOpspris per enhet som dr samma som eller lagre dn lakemedlets takpris,
forutsatt att ansokan ar fullstindig.39 En ansokan om héjning av ett tidigare faststillt pris
upp till takpris ska innehalla:40

1. lakemedlets namn,

2. ldakemedlets nationella unika identifiering (NPL-id) och det forpackade likemedlets
unika identifiering (NPL-pack-id) i Likemedelsverkets Nationella produktregister for
lakemedel,

varunummer,

beredningsform,

styrka och forpackning, och

ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens inkopspris.

AR

TLV handlagger alla prishojningar upp till takpris enligt tremanaderscykeln, se avsnitt 9.4.

11.2.2 Prishdjning for icke utbytbara lakemedel samt prishdjning 6ver
takpris for utbytbara lakemedel utan generisk konkurrens

Om lakemedlet saknar takpris, eller har takpris men foretaget vill hoja priset over takpris,

behover det finnas sarskilda skal for att TLV ska godta en prishdjning. De kriterier som galler

38 Utbytbara lakemedel inom férménerna har ett takpris, som utgor gransen for hur hoga
lakemedelspriser som tillats inom den forpackningsstorleksgrupp som likemedlen tillhor, se avsnitt
10.5.4—10.5.6.

39 Framgar av 4 kap. 3 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prissittning av utbytbara
lakemedel.

40 Framgér av 3 kap. 1 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansdkan om subvention och
prissittning av lakemedel.

47



for att TLV ska bevilja en prishojning anges i avsnitt 6 i TLV:s allménna riktlinjer for
subvention och prissiattning av likemedel.

En ans6kan om hojning av ett tidigare faststillt pris ska innehéalla:4

1.
2.

AN

o

10.

11.

12.

Lakemedlets namn.

Lakemedlets nationella unika identifiering (NPL-id) och det forpackade lakemedlets
unika identifiering (NPL-packid) i Lakemedelsverkets Nationella produktregister for
lakemedel.

Varunummer.

Beredningsform.

Styrka och forpackning.

Ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens inkdpspris (AIP) och
apotekens utforsaljningspris (AUP).

Pris per enhet angett som apotekens inkopspris (AIP).

En motivering till att det finns ett medicinskt behov av lakemedelsforpackningen i
lakemedelsformanerna.

En forklaring till varfor det finns en stor risk att likemedelsforpackningen inte langre
kommer att inga i lakemedelsforméanerna eller att tillgangen till den kraftigt minskar om
prishojningen inte beviljas.

En motivering till att foretagets kostnader och lonsamheten for lakemedelsforpackningen
framstar som rimliga med det ansokta priset.

En kostnadskalkyl som visar direkta kostnader och hur dessa kostnader har forandrats de
senaste tre aren.

Ovriga uppgifter och underlag som det sdkande foretaget dnskar dberopa till stod for sin
ansokan.

Alla uppgifterna ovan samt giltig fullmakt kravs for att ansokan ska anses fullstandig och att
handlaggningstiden om 9o dagar ska borja lopa.

Enligt de allmanna riktlinjerna ska foljande kriterier uppfyllas for att TLV ska godta
prishgjningen:

e det ska finnas ett medicinskt behov av likemedlet i lidkemedelsformanerna

e det ska finnas en stor risk att likemedelsférpackningen inte lingre kommer att inga i
lakemedelsformanerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om prishojningen
inte beviljas.

e Den begarda prishojningen ska framsta som rimlig.

Nedan beskrivs dessa kriterier narmare.

41 Framgar av 3 kap. 2 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansdkan om subvention och
prissittning av lakemedel.
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Det ska finnas ett medicinskt behov av lakemedlet i lakemedelsformanerna

TLV bedomer att det finns ett medicinskt behov av lakemedelsforpackningen i forménerna
om ldkemedelsforpackningen ar ett angeldget behandlingsalternativ for en eller flera
patientgrupper. Det ska ocksa finnas patienter som riskerar att std utan annan liknande
behandling om lakemedelsforpackningen inte langre ingdr i formanerna. I den bedomningen
tar TLV hansyn till om det finns problem i tillgédngen till andra liknande likemedel, eller det
finns behov av att fler foretag tillhandahaller liknande likemedel inom férménerna.

AnsoOkande foretag behover motivera pa vilket sitt den ansokta forpackningen tillgodoser ett
medicinskt behov inom férménerna. Till stod for motiveringen kan foretaget exempelvis
skicka in behandlingsriktlinjer och motivera produktens plats i den svenska sjukvarden. TLV
gor en bedomning av hur manga alternativa behandlingar det finns inom férménerna for den
aktuella patientgruppen och hur tillgangen till dessa lidkemedel har sett ut 6ver tid.

Det ska finnas en stor risk att ldkemedelsforpackningen inte langre kommer att inga i
lakemedelsformanerna eller att tiligangen till den kraftigt minskar om prishéjningen
inte beviljas

TLV bedomer att risken ar stor att en lakemedelsforpackning inte langre kommer att inga i
forménerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om det inte ar tillrackligt Ionsamt for
foretaget att tillhandahalla och silja 1ikemedelsforpackningen inom férménerna. I den
bedomningen tar TLV hansyn till f6ljande faktorer:

e Foretagets lonsamhet minskar pa grund av att antalet patienter med en viss behandling
har minskat. De fasta kostnaderna for att halla l1akemedlet registrerat hos
Lakemedelsverket behover darfor fordelas pa farre patienter. For en liten patientgrupp ar
det angelaget att kunna fortsiatta med behandlingen.

e Likemedlet finns endast att tillgd i en begransad mangd pa varldsmarknaden. For att det
ska finnas en tillracklig mangd av lakemedlet i Sverige kravs att priset ar
konkurrenskraftigt.

e Det varumirke som finns i Sverige ar av lokal karaktar och dr ensamt pa den svenska
marknaden, trots att det saknar patentskydd. Detta trots att den substans som ansékan
galler anvands i stora delar av varlden.

e Produktionskostnaden ar en stor del av lakemedelsforpackningens pris och den har okat
kraftigt sedan nuvarande pris beslutades.

e Andra sarskilda omstandigheter som sammantaget talar for att foretaget inte kan
fortsitta att tillhandahalla 1akemedelsforpackningen till det nuvarande priset.

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

I bedomningen av foretagets lonsamhet med det nuvarande priset, tar TLV hansyn till matten
bruttoresultat och bruttomarginal som beridknas utifran direkta kostnader for
lakemedelsforpackningen. TLV beaktar inte indirekta kostnader. I undantagsfall, for
lakemedel som endast finns i en begransad méangd pé varldsmarknaden, kan TLV dven
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beakta om priset for lakemedelsforpackningen i Sverige ar vasentligt lagre 4n i flertalet andra
europeiska lander.

Den begarda prishojningen ska framsta som rimlig.

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

TLV beraknar Ionsamheten utifran en bedomning av de totala direkta kostnaderna for
lakemedlet i forhallande till det ansokta priset (apotekens inkopspris per forpackning) och
den uppskattade forvintade forsiljningen (TLV utgér i normalfallet fran att den forviantade
forsiljningen motsvarar forsiljningen de senaste tolv ménaderna). Med direkta kostnader
avses kostnader som ar direkt knutna till att l1adkemedlet tillhandahalls pa den svenska
marknaden. Det innebir att berdkningen gors utifran bruttoresultat och bruttomarginal.

For att lonsamheten ska kunna beridknas ska foretaget skicka in en kostnadskalkyl
tillsammans med ans6kan som visar direkta kostnader och hur dessa kostnader har
forandrats de senaste tre aren. I kostnadskalkylen ska foljande framga:

e Kostnad for sdlda varor per forpackning (KSV/COGS) inklusive en specifikation av vad
som ingdr i KSV och hur stor andel dessa utgor, och

¢ information om eventuella ytterligare kostnader (till exempel transport, lagerhallning)
som inkluderats i KSV.

Kostnadskalkylen ska vara upprittad i svenska kronor. Kostnader som inte ska inkluderas i

kostnad for sélda varor &r indirekta och direkta rorelsekostnader, till exempel
transportutgifter utéver infrakt, IT-kostnader och andra overheadkostnader.
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Nedan ar ett exempel pa hur en kostnadskalkyl bor se ut och vilka uppgifter den ska
innehalla.

Exempel pa kostnadskalkyl

Foérpackning 1
Ansokt AIP per férpackning 100
Kostnad Séalda Varor (KSV) per férpackning 75
Specificera ingadende poster och vilken andel de utgér
av KSV:
Produktionskostnad 50%
Ravaror och insatsvaror 40%
Inképskostnad
Infrakt 10%
Bruttomarginal 25%
Bruttovinst per férpackning 25
Antal salda férpackningar per ar 100 000
Forvantad forsaljning (AIP) 10 000 000
Bruttovinst (SEK) 2 500 000

I bedomningen av vad som &r en rimlig lonsamhet efter en prish6jning tar TLV hinsyn till
forhéllandet mellan bruttomarginalen och forsaljningsvardet. Ju lagre forsaljningsvirde
desto hogre bruttomarginal accepterar TLV.

11.2.3 Prishéjning 6ver takpris for lakemedel pa periodens vara-listan
En anstkan om prishgjning 6ver takpris for l1ikemedel pa periodens vara-listan ska
innehalla:42

AR

o

Lakemedlets namn.

Lakemedlets nationella unika identifiering (NPL-id) och det forpackade lakemedlets
unika identifiering (NPL-pack-id) i Likemedelsverkets Nationella produktregister for
lakemedel.

Varunummer.

Beredningsform.

Styrka och forpackning.

Ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens inkopspris (AIP) och
apotekens utforsiljningspris (AUP).

Pris per enhet angett som apotekens inkopspris (AIP).

En motivering till att det inte finns andra mer dndamalsenliga forpackningsstorlekar
tillgangliga i en annan forpackningsstorleksgrupp.

En forklaring till varfor det finns en stor risk att lakemedelsfoérpackningen inte langre

kommer att inga i ldkemedelsforménerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om

prishojningen inte beviljas.

42 Framgar av 3 kap. 2 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ans6kan om subvention och
prissittning av lakemedel.
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10. En motivering till att foretagets kostnader och lonsamheten for
lakemedelsforpackningen ar rimliga med det ansokta priset.

11. En kostnadskalkyl som visar direkta kostnader och hur dessa kostnader har forandrats
de senaste tre aren.

12. Ovriga uppgifter och underlag som det sokande foretaget 6nskar aberopa till stod for sin
ansokan.

Alla uppgifterna ovan samt giltig fullmakt kravs for att ansokan ska anses fullstindig och att
handlaggningstiden om 9o dagar ska borja lopa.

Enligt TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prissattning av utbytbara likemedel far TLV
bevilja en prishojning om:43

e det inte finns andra mer andamalsenliga forpackningsstorlekar av lakemedlet tillgangliga
i en annan forpackningsstorleksgrupp,

e det finns en stor risk att likemedelsfoérpackningen inte langre kommer att inga i
lakemedelsforméanerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om prishjningen inte
beviljas,

¢ kostnaderna for likemedelsforpackningen framstar som rimliga enligt 15 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. i det fall prishgjningen beviljas utifran
forpackningens forvantade lonsamhet och forsaljningsvarde efter en prish6jning, och

e en hojning av takpriset 4r motiverad for att bibehalla eller stérka tillgangligheten till
lakemedlet och konkurrensen i forpackningsstorleksgruppen.

Dessa kriterier beskrivs narmare nedan.

Det finns inte andra mer andamalsenliga forpackningsstorlekar av lakemedlet
tillgéngliga i en annan forpackningsstorleksgrupp

En forutsattning for att TLV ska bevilja en prishgjning for en 1akemedelsforpackning ar att
det finns behov av den aktuella forpackningsstorleken. I den bedomningen utgér TLV fran
hur vil férpackningsstorleken ar anpassad for den behandling lakemedlet ar avsedd for
(kontinuerlig behandling eller kur), samt hur val 1ikemedelsforpackningen fungerar med 9o-
dagarsregeln. Det ska inte finnas andra mer andamalsenliga forpackningsstorlekar av
lakemedlet tillgangliga. Med tillgdngliga avses att de erbjuds till forséljning pa den svenska
marknaden och dr mdjliga for apoteken att bestilla.

I ansokan ska foretaget forklara att det inte finns andra mer andamalsenliga
forpackningsstorlekar tillgangliga i en annan forpackningsstorleksgrupp utifran ovan
namnda faktorer.

43 Framgar av 4 kap. 5 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prissittning av utbytbara
lakemedel.
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Det finns en stor risk att lakemedelsforpackningen inte langre kommer att inga i
lakemedelsformanerna eller att tillgangen till den kraftigt minskar om prishéjningen
inte beviljas

TLV bedomer att risken ar stor att en ldkemedelsforpackning inte langre kommer att inga i

formanerna eller att tillgangen till den kraftigt minskar om det inte ar tillrackligt Ilonsamt for

foretaget att tillhandahalla och silja l1akemedelsforpackningen inom forménerna. I den
bedomningen tar TLV hansyn till foljande faktorer:

e Foretagets lonsamhet minskar pd grund av att antalet patienter med en viss behandling

har minskat. De fasta kostnaderna for att halla 1ikemedIlet registrerat hos

Likemedelsverket behover darfor fordelas pa farre patienter. For en liten patientgrupp ar

det angeldget att kunna fortsitta med behandlingen.

e Likemedlet finns endast att tillgd i en begransad méangd pa varldsmarknaden. For att det

ska finnas en tillracklig méngd av likemedlet i Sverige kravs att priset ar
konkurrenskraftigt.
e Det varumarke som finns i Sverige ar av lokal karaktar och ar ensamt pa den svenska

marknaden, trots att det saknar patentskydd. Detta trots att den substans som ansokan

géller anvands i stora delar av varlden.

e Produktionskostnaden ar en stor del av lakemedelsforpackningens pris och den har 6kat

kraftigt sedan nuvarande pris beslutades.
e Andra sarskilda omstandigheter som sammantaget talar for att foretaget inte kan
fortsitta att tillhandahalla 1akemedelsférpackningen till det nuvarande priset.

TLV tar inte hansyn till foretagsintern internationell prispolitik och normala fluktuationer pa

valutamarknaden.

I bedomningen av foretagets 1onsamhet med det nuvarande priset, tar TLV hansyn till matten

bruttoresultat och bruttomarginal som beraknas utifran direkta kostnader for
lakemedelsforpackningen. TLV beaktar inte indirekta kostnader. I undantagsfall, for
lakemedel som endast finns i en begransad mangd pa varldsmarknaden, kan TLV dven

beakta om priset for lakemedelsforpackningen i Sverige ar vasentligt lagre an i flertalet andra

europeiska lander.

Kostnaderna for lakemedelsforpackningen framstar som rimliga enligt 15 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. i det fall prishéjningen beviljas utifran
forpackningens forviantade lonsamhet och forsaljningsvarde efter en prishojning

En forutsattning for att ett ladkemedel ska omfattas av formanerna ar att kostnaderna for en

behandling med ldkemedlet framstér som rimliga. Vid bedomningen av om den ansokta

prishojningen ar rimlig ska TLV darfor beakta foretagets kostnader och vad som ar en rimlig

lonsamhet for lakemedelsforpackningen.

TLV beraknar I6nsamheten utifran en bedomning av de totala direkta kostnaderna for
lakemedlet i forhallande till det ansokta priset (apotekens inképspris per forpackning) och

den uppskattade forvintade forsiljningen (TLV utgér i normalfallet fran att den forviantade
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forsiljningen motsvarar forsiljningen de senaste tolv ménaderna). For att uppskatta den
forvantade forsaljningen for lakemedelsforpackningar inom periodens vara-systemet utgar
TLV bade fran den ansokta forpackningens och forpackningsstorleksgruppens forsaljning.
Med direkta kostnader avses kostnader som ar direkt knutna till att Iikemedlet tillhandahalls
pa den svenska marknaden. Det innebar att berdkningen gors utifran bruttoresultat och
bruttomarginal.

For att lonsamheten ska kunna beridknas ska foretaget skicka in en kostnadskalkyl
tillsammans med ansokan som visar direkta kostnader och hur dessa kostnader har
forandrats de senaste tre aren. I kostnadskalkylen ska foljande framga:

e kostnad for silda varor per forpackning (KSV) inklusive en specifikation av vad som ingar
i KSV och hur stor andel dessa utgor, och

¢ information om eventuella ytterligare kostnader (till exempel transport och
lagerhéallning) som inkluderats i KSV.

Kostnadskalkylen ska vara upprittad i svenska kronor. Kostnader som inte ska inkluderas i
kostnad for sélda varor &r indirekta och direkta rorelsekostnader, till exempel
transportutgifter utéver infrakt, IT-kostnader och andra overheadkostnader.

Nedan &r ett exempel pa hur en kostnadskalkyl bor se ut och vilka uppgifter den ska
innehalla.

Exempel pa kostnadskalkyl

Foérpackning 1
Ansokt AIP per férpackning 100
Kostnad Sélda Varor (KSV) per férpackning 75
Specificera ingaende poster och vilken andel de utgdr
av KSV:
Produktionskostnad 50%
Révaror och insatsvaror 40%
Inképskostnad
Infrakt 10%
Bruttomarginal 25%
Bruttovinst per férpackning 25
Antal salda férpackningar per ar 100 000
Forvantad forsaljning (AIP) 10 000 000
Bruttovinst (SEK) 2500 000

I bedomningen av vad som ar en rimlig lonsamhet efter en prishgjning tar TLV hansyn till
forhallandet mellan bruttomarginalen och forsaljningsvardet. Ju lagre forsiljningsvarde
desto hogre bruttomarginal accepterar TLV.
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En hojning av takpriset ar motiverad for att bibehalla eller starka tillgangligheten till
lakemedlet och konkurrensen i forpackningsstorleksgruppen

Utover att det ska finnas ett behov av prish6jning for den ansokta forpackningen ska det
ocksa vara motiverat att hoja takpriset for den aktuella forpackningsstorleksgruppen,
eftersom det blir en konsekvens av att TLV beviljar en ansokan om prishojning 6ver takpriset
for en enskild forpackning. TLV tar stéllning till om den likemedelsforpackning som ansokan
avser ar viktig for att bibehalla eller starka tillgdngen till likemedlet och en god konkurrens i
forpackningsstorleksgruppen. Vid den bedémningen utgar TLV bland annat fran i vilken
omfattning forpackningen har bidragit till priskonkurrens och tillgang till likemedel i
forpackningsstorleksgruppen.

Beslut om prishojning 6ver takpris ska tillimpas pa 6ppenvardsapoteken fran och med
manaden efter att beslutet har fattats.

11.2.4 Tidsbegransad prishdjning vid kritisk lakemedelsbrist

En tidsbegransad prishojning ska bara tillampas i undantagsfall, nir det finns synnerliga skal
och nir Likemedelsverket har bedomt att det finns en risk for eller att det foreligger en
kritisk lakemedelsbrist for det lakemedel som ansokan avser. Om bristen forvantas vara
langvarig och beror pa strukturella orsaker pa marknaden, till exempel att det nuvarande
takpriset dr begrdnsande, ska foretagen i regel ans6ka om en vanlig prishojning som galler
tills vidare. Syftet med de tidsbegransade prishgjningarna ar att 16sa kortvariga
bristsituationer som beror pa en plotslig och tillfallig storning av utbudet av lakemedlet.

Ansokan om tidsbegransad prishojning sker genom ett enklare ansokningsforfarande, som
inte utgar fran lonsamhet utan fran det pris som foretaget kan tillhandahalla
lakemedelsforpackningen till. Efter att perioden for en tidsbegriansad prish6jning har
passerat ska det tidigare faststillda priset for lakemedelsforpackningen och
forpackningsstorleksgruppens tidigare takpris aterigen gilla.

En ansokan om tidsbegransad prishojning ska innehalla:44

1. ldakemedlets namn,

ladkemedlets nationella unika identifiering (NPL-id) och det forpackade likemedlets
unika identifiering (NPL-pack-id) i Likemedelsverkets Nationella produktregister for
lakemedel,

varunummer,

beredningsform,

styrka och forpackning,

ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens inkopspris och apotekens
utforsaljningspris,

pris per enhet angett som apotekens inkopspris,

underlag som visar att det finns en risk for eller att det foreligger en kritisk
lakemedelsbrist for det lakemedel som ansokan avser,

N

o w

%

44 Framgar av 3 kap. 3 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansdkan om subvention och
prissittning av lakemedel.
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9. motivering till att foretaget kan tillhandahalla lakemedlet till det ansokta priset,

10. motivering till att kostnaden for liakemedelsférpackningen ar rimlig utifran priset pa
lakemedlet i andra jamforbara lander,

11. motivering till hur lang tid som prishojningen ska gilla och

12. 6vriga uppgifter och underlag som det sokande foretaget onskar aberopa till stod for sin
ansokan.

Alla uppgifterna ovan samt giltig fullmakt kravs for att ansokan ska anses fullstindig och att
handliggningstiden om 9o dagar ska borja 16pa.

Enligt TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prissattning av utbytbara lakemedel ska
foljande kriterier uppfyllas for att TLV ska godta den tidsbegransade prish6jningen:4s

Lakemedelsverket har bedomt att det finns en risk for eller att det foreligger en kritisk
lakemedelsbrist for det lakemedel som ansdkan avser,

foretaget som marknadsfor lakemedelsforpackningen kan tillhandahélla den till det ansokta
priset, och

kostnaderna for ladkemedelsforpackningen framstar som rimliga i forhéllande till priset pa
lakemedlet i andra lander

Dessa kriterier beskrivs narmre nedan.

Lakemedelsverket har bedomt att det finns en risk for eller att det foreligger en kritisk
lakemedelsbrist for det lakemedel som ansdkan avser

Likemedelsbrist ar enligt Likemedelsverket effekten av en restsituation ur ett
anvandarperspektiv — ett tillstind dar lakemedel forskrivet pa recept eller bestallt av varden,
eller pa apoteket utbytbart alternativ, inte finns tillgangligt for anvindaren inom lagstadgad
tid. En lakemedelsbrist kan medfora olika grader av paverkan — 1ag, medelh6g och hog —
beroende pa hur anvandaren paverkas. Begreppet anviandare inkluderar patienter, djuragare,
hilso- och sjukvardspersonal och apotekspersonal samt veterinarmedicinsk verksamhet.

For humanlidkemedel bedomer Lakemedelsverket att en lakemedelsbrist ar kritisk om det
giller ett lakemedel som anvinds for behandling eller férebyggande av livshotande tillstand
eller irreversibelt progressiv sjukdom, eller om bristen allvarligt kan skada folkhalsan, och
inga relevanta alternativ finns tillgingliga.

Det foretag som vill ansoka om en tidsbegransad prishojning ska skicka in underlag till TLV
som visar att det finns en risk for eller att det pagér en kritisk 1akemedelsbrist for det
lakemedel som ansokan avser. Nar en sddan ansokan kommer in till TLV kontaktar TLV
Lakemedelsverket for att utreda om Lakemedelsverket kan bekrafta till TLV att de gjort en
bedomning om att det finns risk for eller att det foreligger en kritisk 1ikemedelsbrist for det
lakemedel ansokan avser.

45 Framgar av 4 kap. 6 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prisséttning av utbytbara
lakemedel.
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Foretaget som marknadsfor lakemedelsforpackningen kan tillhandahalla den till det
ansokta priset

Foretaget ska skicka in en motivering till att foretaget kan tillhandahélla 1akemedlet till det
ansokta priset. Foretaget méaste inte kunna tillhandahalla 1akemedelsforpackningen i en
mangd som motsvarar hela marknadsbehovet.

Kostnaderna for lakemedelsforpackningen framstar som rimliga i forhallande till priset

pa lakemedlet i andra lander
Foretaget ska skicka in en motivering till att kostnaden for lakemedelsforpackningen ar

rimlig utifran priset pa lakemedlet i andra jamforbara lander. I bedomningen tar TLV hiansyn

till priset for 1ikemedelsférpackningen i andra jamforbara lander.

Nar TLV beslutar om en tidsbegriansad prishojning ska det nya priset borja tillampas pa
oppenvardsapotek fran och med dagen efter att beslutet har fattats.

12 Underlag fran foretag vid ansdokan om
uttrade

Foretaget kan ansoka till TLV om att ett subventionerat lakemedel inte ldngre ska inga i
formanerna. Det kallas att foretaget begér uttride ur férmanerna.

Vad en ansokan om uttrade ska innehélla framgar av TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23)
om ansOkan om subvention och prissattning av lakemedel.

TLV far begira in ytterligare underlag utéver det som anges i foreskrifterna och besluta om
undantag.

En ansokan gors i forsta hand via e-ansokan. Det ar dven mojligt att ansoka via
pappersblankett. Bide e-ansokan och pappersblanketten finns tillgangliga pa TLV:s

webbplats.

Bade foretaget och personen som ansoker ska vara behoriga, se kapitel 4.

En ansokan om uttriade hanteras pa samma sitt for alla ldkemedel. TLV beviljar foretagets
ansokan om den ar fullstandig. En ans6kan om uttriade ska innehalla:46

1. lakemedlets namn,

2. lakemedIlets nationella unika identifiering (NPL-id) och det forpackade lakemedlets
unika identifiering (NPL-pack-id) i Lakemedelsverkets Nationella produktregister for
lakemedel,

46 Framgar av 3 kap. 5 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:23) om ansékan om subvention och
prissittning av lakemedel.
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3. varunummer,
4. beredningsform, och
5. styrka och forpackning.

TLV handlagger generellt alla uttriden enligt treménaderscykeln, se avsnitt 9.4.

Foretaget rekommenderas att begira uttrade for forpackningar som inte langre kommer vara
tillgdngliga pa den svenska marknaden, se avsnitt 17.2.2 och 17.2.3. Foretaget ska dock inte
begara uttrade for forpackningar som endast kommer vara borta frdn den svenska
marknaden en kortare period.

Det ar mojligt for ett foretag att ansoka till TLV om att ett ldkemedel som har uttratt ur
formanerna aterigen ska inga i forménerna. En sddan ansokan om aterintrade hanteras av
TLV pa samma sétt som en nyansékan om subvention och pris. Om TLV beviljar foretagets
ansokan kan aterintradet ske samma datum som uttradet, om foretaget har ansokt om
samma datum for uttrade och aterintrade. Det forutsatter att foretaget har meddelat TLV att
deras ansokan om uttride ska verkstillas vid en tidpunkt som ger TLV utrymme att prova
foretagets ansokan om aterintrade. Den langsta tilldtna handlaggningstiden vid ansokan om
intrade i formanerna ar 180 dagar.
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Del C - Foretagets skyldigheter att anmala
och meddela TLV andringar

13  Tillhandahallande av |lakemedel pa listan
over periodens varor

Kapitel 13 beror ldkemedel som finns med pa listan 6ver periodens varor.

13.1 Det generiska utbytet och listan over periodens varor

Generiskt utbytbara lakemedel ar 1akemedel med samma aktiva substans, beredningsform
och styrka, som Liakemedelsverket bedomer ar medicinskt likvardiga och darmed utbytbara
mot varandra. Nar det finns generiskt utbytbara lakemedel inom férméanerna ska apoteken
byta ut det forskrivna lidkemedlet till den ldkemedelsforpackning som ar periodens vara. Det
kallas generiskt utbyte. For att tva utbytbara likemedelsférpackningar ska kunna bytas ut
mot varandra pa apotek behover de inga i samma forpackningsstorleksgrupp. En
forpackningsstorleksgrupp ar en grupp av utbytbara lakemedel i jamforbara
forpackningsstorlekar.

TLV reglerar det generiska utbytet pa apotek genom periodens vara-systemet.4” Den
forpackning inom formanerna som har lagst forsiljningspris (AUP) per enhet, till exempel
tablett, och som foretaget har bekriftat kan tillhandahallas for den aktuella prisperioden blir
periodens vara i sin forpackningsstorleksgrupp. Varje manad publicerar TLV listan 6ver
periodens varor pa TLV:s webbplats. En ny lista skapas infor varje prisperiod, som omfattar
en kalenderméanad.

Listan over periodens varor innehaller alla subventionerade ldkemedelsférpackningar som
ingar i en utbytesgrupp med generisk konkurrens. I listan finns generiska likemedel,
originallikemedel, parallellimporterade och parallelldistribuerade 1ikemedel. Det stér vilken
forpackning som ar periodens vara och vilka tva forpackningar som ar reserver och alltsa
ersitter periodens vara om den inte langre kan tillhandahallas.

13.2  Preliminar periodens vara-lista

TLV tar fram en ny lista 6ver periodens varor for varje kalendermanad. Forst tas en
preliminir lista fram. P& den preliminéra listan ar alla forpackningar sorterade efter pris.
Den ger saledes inga forhandsuppgifter om vilka forpackningar som kan bli periodens varor
eller reserver, utan dar ar forpackningarna endast sorterade efter pris.

47 Bestimmelser om periodens vara-systemet finns i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:16) om utbyte
av lakemedel.

59


https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/utbyte-av-lakemedel-pa-apotek/periodens-varor.html

Cirka 20 dagar fore prisperiodens borjan skickar TLV den preliminira listan till alla foretag
som har liakemedel pa listan. Alla foretag som erhaller listan ska f6r vart och ett av ’sina”
lakemedel bekrafta till TLV vilka forpackningar som de kan tillhandahalla under
prisperioden. Det kallas for att foretagen bekraftar tillhandahéllande. En bekriftelse av
tillhandahallande innefattar att forpackningar kan tillhandahéllas till hela marknaden under
hela den aktuella prisperioden, med en tillracklig hallbarhet (se avsnitt 13.4). Det ar bara
forpackningar for vilka en sddan bekréftelse har gjorts som kan bli aktuella som periodens
varor eller reserver. De forpackningar som infor prisperioden far status som periodens varor
omfattas av tillhandahéallandeskyldighet (se avsnitt 13.6).48

Foretagen har normalt tva arbetsdagar pa sig att lamna sina bekriftelser om vilka
forpackningar pa den preliminara listan som de kan tillhandahalla. Den specifika tidpunkten
for nir bekriftelserna som senast ska ha kommit in till TLV anges i mejlutskicket som gar till
berorda foretag med information om att en preliminir lista finns publicerad pa TLV:s
webbplats. Tidpunkten framgar ockséd pa TLV:s webbplats. Om foretaget inte kommer in med
sin bekriftelse innan tidpunkten har passerat, eller om ett foretag inte skickar in ndgon
bekriftelse alls, betraktar TLV det som att foretagets forpackning inte kommer att kunna
tillhandahallas i den omfattningen som kravs for att den ska kunna bli periodens vara.

Nir svarstiden ar slut och foretagens bekriftelser har hanterats publicerar TLV en definitiv
periodens vara-lista for den kommande prisperioden pa TLV:s hemsida. Detta gors tva till tre
veckor innan prisperioden startar.

Nir den definitiva listan ar publicerad hanterar TLV anmélningar om férandringar av
mojligheten att tillhandahalla en férpackning, som foretaget har bekraftat att det kan
tillhandahalla, p4 samma sitt som om anmélan kommer till TLV efter att prisperioden har
startat (se vidare avsnitt 13.5).

13.3  Forsta och andra manaden med generisk konkurrens

Den som marknadsfor en forpackning som gor att det uppstar generisk konkurrens i en
utbytesgrupp ska meddela TLV nir forpackningen finns tillginglig for 6ppenvardsapoteken
att bestélla. TLV tar da med alla forpackningar i utbytesgruppen pa periodens vara-listan. For
att utbytesgruppen ska tas med pa periodens vara-listan for den innevarande prisperioden
ska den som marknadsfor forpackningen meddela TLV senast vid den tidpunkt som
myndigheten informerar om pa sin webbplats. Tidpunkten ar i regel den tredje sista
arbetsdagen i ménaden

Under de tva forsta ménaderna som en utbytesgrupp finns med pé periodens vara-listan
galler sarskilda regler, vilket medfor att det inte stills samma krav pa att forpackningarna ska
kunna tillhandahallas som det gor efter de tva forsta manaderna. Apoteken har till och med
kalenderdag 15 i den andra manaden mgjlighet till slutférsiljning av forpackningar som de

48 For mer information om att bekrafta tillhandahallande, se "Instruktion till foretag — bekrafta
tillhandahallande av periodens vara” pa TLV:s webbplats.
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hade péa lager innan generisk konkurrens uppstod. Detta giller under sarskilda
forutsattningar som finns beskrivna i 19 och 20 §§ TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:16) om
utbyte av lakemedel.

Infor den tredje prisperioden maste lakemedelsforetagen aktivt bekrifta vilka av deras
forpackningar pa den preliminara periodens vara-listan som kan tillhandahallas under hela
den nastkommande prisperioden. Den tredje méanaden med generisk konkurrens ar den
forsta prisperiod som systemet med periodens varor kan tillampas i gruppen.

13.4  Tillganglighet och hallbarhet

Bland de forpackningar i en forpackningsstorleksgrupp som foretagen har bekriaftat att de
kan tillhandahalla anses forpackningen med lagst forsiljningspris per enhet (till exempel
tablett) vara tillganglig enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1 forménslagen.
Darfor blir den forpackningen periodens vara i sin forpackningsstorleksgrupp.

Nir ett foretag bekraftar tillhandahallande for en forpackning innefattar bekraftelse bade att
forpackningen kan tillhandahallas till hela marknaden under hela den nistkommande
prisperioden och att de har en tillrdacklig hallbarhet. Tillracklig hallbarhet definieras som att
varje forpackning infor utlimnandet fran oppenvardapoteket under hela prisperioden har en
héllbarhet som ar tillracklig for hela den forvantade anvandningstiden och minst ytterligare
tvad manader.49 Med "infor utlimnandet fran 6ppenvardsapoteket” avses nar farmaceuten tar
forpackningen fran dess forvaringsplats pa apoteket for att fardigstalla den for utlimnande
till den enskilda patienten.

13.5  Foretaget ska anmala forandringar av periodens varas
tillganglighet

Om ett foretag inte langre kan tillhandahélla en forpackning som ar periodens vara, ska det

omedelbart anmilas till TLV. TLV far da besluta att férpackningen, i den mén den inte redan

finns for forsaljning hos enskilda 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillginglig. TLV utser
da en ny periodens vara.s°

Apotek kan ocksd anmala till TLV att de inte kan bestilla periodens vara. TLV utreder sddana
drenden genom att skicka en sa kallad tillgdnglighetsforfragan till aktuellt likemedelsforetag.
Foretaget ska da besvara om forpackningen kan tillhandahéllas eller inte. For att
forpackningen ska fortsatta anses tillganglig och fortsitta vara periodens vara maste
foretaget visa att den finns for leverans till apotek pa samtliga av aktuell partihandels
distribunaler. Foretaget maste visa detta senast vid den tidpunkt da svarstiden for TLV:s
tillgdnglighetsforfragan loper ut. Om foretaget svarar att forpackningen inte langre kan
tillhandahallas, eller inte svarar alls pa TLV:s tillganglighetsforfragan, beslutar TLV att
forpackningen inte langre ska anses vara tillgdnglig. TLV utser da ocksa en ny periodens vara.

49 Framgdr av 16 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:16) om utbyte av likemedel.
50 Framgar av 17 § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2026:16) om utbyte av likemedel.
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Begreppet Marknadsfors ej, som anvands i produkt- och artikelregistret LiiV dr inte samma
sak som TLV:s begrepp Ej tillgdnglig, se avsnitt 17.2.2.

13.6  Tillhandahallandeskyldighet och sanktionsavgift

Nir en preliminar lista 6ver periodens varor publicerats ska likemedelsforetagen bekrifta till
TLV vilka av deras varor som de kan tillhandahéalla under den prisperiod listan avser. En
sddan bekraftelse innefattar att varan kan levereras till samtliga apotek pa marknaden under
hela prisperioden. I bekriftelsen ingar ocksa att varan ska ha en tillricklig hallbarhet (se
avsnitt 13.4).

I 25 a—25 d §§ formanslagen finns bestimmelser om sanktionsavgifter. Om en vara, som efter
en bekriftelse enligt ovan har blivit periodens vara for en viss prisperiod, inte kan
tillhandahallas under hela den prisperioden eller om de varor som tillhandahalls inte har
tillracklig hallbarhet kan TLV komma att ta ut sanktionsavgift av den som innehar
godkidnnande for forsdljning av varan.

For att besluta att ta ut sanktionsavgift maste TLV, inom fem ar fran det att 6vertrdadelsen
agde rum, forst delge den som avgiften galler en underrattelse om att TLV 6vervager att fatta
ett sdidant beslut och ge den som avgiften giller tillfalle att yttra sig. Om det ar oskaligt att ta
ut sanktionsavgiften kan befrielse fran sanktionsavgift beviljas helt eller delvis. Vid denna
bedomning tar TLV bland annat hansyn till om den avgiftsskyldige har kunnat paverka eller
forutse de omstandigheter som overtradelsen berodde pa eller vad den avgiftsskyldige har
gjort for att undvika 6vertradelsen.

Nar det giller storleken pé sanktionsavgifterna ska beloppet faststillas med hansyn till
overtriadelsens allvar. Exempelvis anses att 6vertradelsen ar allvarligare ju storre skillnaden
ar mellan det antal forpackningar som foretaget har levererat och det totala antalet
forpackningar som brukar siljas i forpackningsstorleksgruppen. Av forarbetenas! till lagen
framgar ocksa att en del av sanktionsavgiften bor utgora ett incitament for
lakemedelsforetagen att ge korrekt besked betriffande tillgdngen pa lakemedel infor
kommande forsaljningsperioder.

I 12 a § forordningen om lakemedelsformaner m.m. anges att sanktionsavgiften ska
bestammas till 14gst femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor. Det framgér av 277 §
formanslagen att ett beslut om sanktionsavgift inte kan verkstillas innan det har vunnit laga
kraft.

51 Prop. 2013/14:93 s. 156 ff.
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14 Ny eller andrad indikation

Nar ett lakemedel far ny indikation godkinns det for ett nytt anvindningsomrade. Om ett
lakemedel far en ny eller andrad indikation ska foretaget meddela det till TLV. Foretaget ska
meddela TLV om ny/andrad indikation bade nar det ansoker om ny/andrad indikation och
nar lakemedlet fGr ny/andrad indikation.

Nar ett lakemedel inom forménerna far ny indikation och darigenom godkanns for ett nytt
anvandningsomrade, kan TLV pé eget initiativ prova om subventionen ska begransas. Detta
giller dven om foretaget inte meddelar om de nya eller indrade indikationerna.

15  Overtaget lakemedel

Nir ett foretag tar over ett subventionerat lakemedel frén ett annat foretag, ska 6vertagande
foretag informera TLV, se avsnitt 16.2.
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Del D - Andringar i LiiV (Leverantdrernas
information i VARA) som kan paverka
subventionsstatusen

I den har delen finns information om hur andringar som gors i foretagsgranssnittet i Produkt
och artikelregistret LiiV (Leverantorernas information i VARA) kan paverka
subventionsstatus av lakemedel.

16 Samband mellan TLV och LiiV

16.1 Vilken information hamtar TLV fran LiiV?

TLV har ett handlaggarsystem och ett produktregister (FLIS) som uppdateras med
information fran LiiV.

Tabellen nedan visar vilken information som hamtas fran LiiV till FLIS

Information som hdmtas fran Litv

Pa produktniva Pa forpackningsniva
(NPL id) (NPL forpacknings-id)
Handelsnamn NPL forpacknings-id
Beredningsform Varunummer

Styrka Forpackningsstorlek
NPLid Storlek
Godkiannandedatum Antal

ATC-kod Receptbelagd

Avreg. datum Marknadsfors
Marknadstillstdndsinnehavare (MTI) Avreg. datum

Ombud Parallelldistribuerad
Bryttillstdnd for dosdispensering Endast dosdispensering
Parallellimporterad

Utbytbarhet

Aktiv substans

Narkotikaklassad

16.2  Information som TLV lagger till i sitt produktregister

Utover den information som TLV hamtar fran LiiV (se Tabell 1) lagger TLV in vissa uppgifter
manuellt for varje enskilt lakemedel.
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TLV lagger in uppgifter om vilket foretag som ansokt om subvention och pris for likemedlet
(MTT eller ombud). Det foretag som TLV lagger in manuellt ar det foretag som visas i pris-
och beslutsdatabasen pa TLV:s webbplats. Om ett likemedelsforetag koper rattigheterna till
ett lakemedel fran ett annat foretag, eller om likemedlet far ett nytt ombud och detta dndras
kommer inte dndringen sla igenom i var prisdatabas. En dndring av foretag ska darfor
meddelas TLV via mejl till registrator@tlv.se. Darefter andrar TLV det manuellt i sitt register.

Utover uppgift om vilket foretag som ager lakemedlet lagger TLV ocksa in vilken typ av
lakemedel det ar (l1ikemedel, sdarlakemedel, licens och lagerberedning) och om likemedlet ar
ett originallakemedel eller generika.

16.3 Information som TLV levererar

TLV levererar prisuppgifter for lakemedel inom formanerna:

Prisuppgift om AIP inom forméanerna, prisuppgift om AUP inom formanerna och eventuell
begransningstext levereras till LiiV efter att TLV har fattat ett beslut om subvention och pris.
Priserna visas i LiiV:s anvandargranssnitt nar beslutet trader i kraft.

Priser for lakemedel som inte ar med i forménerna hanteras inte av TLV.

16.4  Vad som skiljer prisdatabasen respektive
beslutsdatabasen pa www.tlv.se at

TLV:s pris- och beslutsdatabas finns pa sidan Sok priser och beslut i databasen pa TLV:s
webbplats.

o Prisdatabasen (fliken Likemedel) innehéller endast forpackningar som vid den
aktuella tidpunkten ingar i forméanerna, och de priser som giller vid den aktuella
tidpunkten. Om man soker efter en forpackning och det inte ger ndgon traff i
prisdatabasen innebar det att forpackningen inte ingér i forménerna vid den aktuella
tidpunkten, eller att forpackningen ar avregistrerad. Beslut som TLV har fattat men som
annu inte har borjat gilla framgar inte av prisdatabasen. Det giller savil beslut om
intrade och uttrade ur formanerna som beslut om prisandring for ldkemedel som redan
ingér i formanerna.

¢ Beslutsdatabasen (fliken Beslut likemedel) innehaller beslut som niagon gang har
fattats for en forpackning, oavsett om forpackningen ingar i forméanerna eller inte vid den
aktuella tidpunkten. Har finns till exempel forpackningar som kommer att inga i
forménerna efter ett datum som dnnu inte passerats. Ett sddant exempel ar en ny
forpackning som fatt beslut den femte arbetsdagen i ménaden, men vars beslut inte
trader i kraft forran vid nastkommande manadsskifte. Har kan man ocksa hitta
forpackningar som har ingétt i forménerna, men som uttratt. Far man ingen traff i
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beslutsdatabasen sa har inget beslut om subvention och pris pa forpackningen i fraga
fattats efter 1 oktober 2002.

16.5 Nodvandiga uppgifter i LiiV for arendehantering hos
TLV

Flis hamtar information om samtliga produkter i LiiV, men informationen kan bara sokas
fram for de forpackningar dar foretaget har fyllt i information om varunummer, antal och
enhet. For att TLV ska kunna hantera en ansékan om subvention och pris for en forpackning
ar det darfor nodvandigt att varunummer, antal och enhet ar ifyllt i LiiV. Detta ska vara ifyllt,
om det dr mojligt, redan nar ans6kan kommer in till TLV.

17  Andringar i féretagsgranssnittet i LiiV

17.1 Exempel pa andringar som inte paverkar pris inom
formanerna

1711 En forpackning som har pris inom formanerna ska dndra
varunummer
Foljande parametrar ar oforindrade:

e Handelsnamn,

e NPLid,

e NPL férpacknings-id,

e Forpackningsstorlek,

e Forpackningstyp (burk, blister o.s.v.),
e Pris inom formanerna

Parameter som andras:

e Varunummer

Atgirder fran foretagets sida: foretaget kan Andra varunummer i LiiV utan att det
paverkar pris eller subventionsstatus inom forménerna. Observera att regelverket kring hur
varunummer far andras maste foljas, annars far efterféljande system till LiiV, till exempel
vard- och apotekssystem, direkt problem. For mer information om varunummer se
Pharmaceutical Information Centres riktlinjer kring varunummer som finns tillgingliga pa
http://wiki.vnr.fi/

Observera: innan foretaget andrar varunummer bor foretaget radgora med
E -hdlsomyndigheten (registrator@ehalsomyndigheten.se), sarskilt om foretaget avser att
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sdlja forpackningen med bade det gamla och nya varunumret parallellt under en begransad
tid. TLV hanterar inte de fragorna.

17.1.2 Ett lakemedel som har pris inom formanerna ska byta namn
Foljande parametrar ar oféoriandrade:

e NPLid

e NPL forpacknings-id

e Forpackningsstorlek

e Forpackningstyp (burk, blister osv.)
e Pris inom forménerna

e Varunummer

Parameter som dndras:

e Handelsnamnet

Atgirder fran foretagets sida: foretaget kontaktar Likemedelsverket som p& uppdrag av
foretaget andrar handelsnamnet. Denna dndring paverkar inte lakemedlets pris eller
subventionsstatus inom formanerna.

Observera: innan handelsnamnet dndras bor foretaget radgora med E-hidlsomyndigheten
(registrator@ehalsomyndigheten.se), sarskilt om foretaget avser att silja lakemedlet med
béde det gamla och nya handelsnamnet under en begransad tid. TLV hanterar inte de
fragorna.

17.2  Exempel pa andringar som paverkar pris inom
formanerna

17.2.1 Byte av forpackningstyp (till exempel fran blister till burk, glasflaska
till plastflaska)
Foljande parametrar dr oforindrade:

e Handelsnamn

e NPLid

e Forpackningsstorlek

e Pris inom forménerna
e Varunummer
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Parametrar som éndras:

e NPL forpacknings-id
e Forpackningstyp

Atgiirder fran foretagets sida: foretaget ska skicka en ansokan till TLV om subvention
och pris for den nya forpackningen. Om foretaget flyttar varunummer, storlek och enhet till
den nya forpackningens NPL forpacknings-id utan att ha fatt ett beslut frdn TLV om att den
nya forpackningen ska inga i forménerna foljer inte priset inom forménerna med. I
apoteksaktorernas system hanteras da den "nya” forpackningen som att den inte ingar i
forménerna. Om foretaget inte langre avser att marknadsfora den “gamla” forpackningen kan
foretaget begira uttrade ur formanerna for den forpackningen, se kapitel 12.

Observera: innan férpackningstypen byts bor foretaget radgora med E-hdlsomyndigheten
(registrator@ehalsomyndigheten.se), sarskilt om foretaget avser att silja bada
forpackningstyperna parallellt under en begransad tid. TLV hanterar inte de fragorna.

17.2.2 En forpackning som ingar i formanerna ar inte langre tillganglig pa
marknaden (Marknadsfors — Nej)
Atgiirder fran foretagets sida: om ett foretag indrar marknadsforingsstatus till
“Marknadsfor - Nej” pa grund av att forpackningen inte langre ska marknadsforas,
rekommenderas foretaget att skicka in en ansokan till TLV om uttrade ur formanerna (se
kapitel 12). Alternativt kan foretaget kontakta Likemedelsverket som ldgger in ett
avregistreringsdatum antingen pa produkt- eller forpackningsniva. Nar
avregistreringsdatumet har passerat forsvinner likemedlet eller forpackningen automatiskt
ur TLV:s prisdatabas.

Observera: om foretaget inte ansoker om uttrade ur forméanerna, och inte ber
Lakemedelsverket att fylla i ett avregistreringsdatum, ligger forpackningen kvar i TLV:s
prisdatabas och beslutsdatabas, vilket ger sken av att den fortfarande marknadsfors och ingar
i formanerna. Detta kan orsaka missforstand vid forskrivning samt vid expediering pa
apotek.

Om tillgénglighetsbegrepp for periodens vara: i LiiV ska foretag ange de varor som
“Marknadsfors” respektive "Marknadsfors - Nej”. Begreppet ar inte synonymt med TLV:s
begrepp "Tillganglig”. Ingen synkronisering gors mellan dessa bada begrepp. Periodens varor
och reserver till periodens varor maste dock vara markerade som "Marknadsfors” i LiiV for
att apoteken ska kunna bestalla lakemedlen.

17.2.3 En produkt eller en forpackning ska avregistreras

Atgirder fran foretagets sida: foretaget kontaktar Likemedelsverket som lidgger in ett
avregistreringsdatum, antingen pa produktniva eller forpackningsniva. Nar
avregistreringsdatumet har passerat visas inte lingre likemedlet eller forpackningen i TLV:s
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prisdatabas. Foretaget rekommenderas att skicka in en ansokan till TLV om uttrade ur
formanerna (se kapitel 12).

Observera: om foretaget inte ansoker om uttrade ur formanerna kommer forpackningen att

ligga kvar i TLV:s beslutsdatabas utan att det framgar att forpackningen har avregistrerats.
Forpackningen ligger dock inte kvar i TLV:s prisdatabas.
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Del E - Ordlista

AIP Apotekens inkopspris for ett lakemedel.
Aktiv sub Amnet i ett likemedel som ger den medicinska effekten. Ett
tiv substans lakemedel kan ha flera aktiva substanser.

I Den ersittning apoteken far nar de séljer subventionerade
Apotekens . receptbelagda likemedel till kund. Handelsmarginalen ar
handelsmarginal . e . v e s .

skillnaden mellan apotekens inkopspris och forsiljningspris.
AUP Apotekens utforsiljningspris for ett lakemedel, det vill sdga

priset kunden betalar.

Begriansad subvention

Subventionen av lakemedlet giller inte for all anvandning utan
ar begransad till exempelvis ett visst anvindningsomrade eller
en viss patientgrupp.

Den form som ett l1akemedel finns i, exempelvis tablett,

Beredningsform brustablett, kapsel depaplaster, kram eller granulat.
Ett biologiskt l1akemedel som ar mycket likt ett annat
Biosimilar biologiskt ldkemedel som redan ar godkant for forsaljning

inom EU (referenslikemedlet).

E-halsomyndigheten

Myndighet som ansvarar for samhallsviktiga
infrastrukturtjanster inom halso- och sjukvéarden. Tidigare
Apotekens Service AB.

EMA

European Medicines Agency. Den europeiska
lakemedelsmyndigheten for EU.

Etablerad aktiv substans

En aktiv substans som redan anvands eller har anvants som
lakemedel.

Extemporeldkemedel

Lakemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient, visst
djur eller viss djurbesittning.

Forbrukningsartikel

Forbrukningsartiklar ar exempelvis stomiprodukter och
hjalpmedel som behovs for att ta ett lakemedel eller for att
sjalv kunna kontrollera sin medicinering. Férbrukningsartiklar
kan omfattas av forménerna.

Forménslagen

Kortare namn for lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m., som ar den lag som bland annat har bestimmelser om
lakemedelsformaner och prisreglering av varor som ingar i
formanerna.

Forpackningsstorleksgrupp

TLV delar in utbytbara likemedel som ingar i samma
utbytesgrupp i forpackningsstorleksgrupper, i huvudsak
utifran forpackningarnas storlek. Utbytet av lakemedel enligt
21, 21 a och 21 b §§ lagen om likemedelsférmaner m.m. gors
inom respektive forpackningsstorleksgrupp.

Generell subvention

Likemedel med generell subvention ingar i
hogkostnadsskyddet utan begriansning. Det vill siga
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subventionen giller for likemedlets hela godkinda
anvandningsomrade.

Generiskt lakemedel

Ett lakemedel med samma aktiva substans som annat
lakemedel och dar likemedlen kan anses likvardiga. Den
juridiska definitionen aterfinns i 2 kap. 1 § lakemedelslagen

(2015:315).

Godkand indikation

Det tillstdnd som lakemedlet ar godkant att behandla.

Hybrid

Lakemedel som liknar ett referenslakemedel men skiljer sig
pa vissa punkter (till exempel annan styrka, annan
beredningsform eller annan indikation).

HSLF-FS

Gemensam forfattningssamling tillsammans med andra
myndigheter inom omradet halso- och sjukvard, socialtjanst,
lakemedel och folkhilsa.

Hogkostnadsskydd

Det skydd for patienter mot hoga kostnader som
formanslagen ger.

HTA-forordningen

Forordning (EU) 2021/2282 om utvirdering av medicinsk
teknik

Joint clinical assessments
(JCA)

Kliniska granskningar av ny medicinsk teknik som genomfors
gemensamt pa EU-niva inom ramen for HTA-férordningen

Lagerberedningar

Ett standardiserat likemedel som inte ar godkant for
forsiljning och som tillverkas av ett apotek.

Lakemedelsformansnamnden

Lakemedelsformansnamnden bytte 2008 namn till
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket.

Liakemedelsformansnamndens allminna rad. De har bytt

LFNAR namn i samband med att myndigheten bytt namn och heter
numera TLVAR.
Li likemedel Likemedel som inte ar godként i Sverige och som
icensiakemede Likemedelsverket beviljat licens for.
Leverantorernas information i VARA. Ett system dar
LiiV lakemedelsinformation som ska publiceras i VARA samlas in

frén olika kallor.

Likemedelsform&nerna

Ett lakemedel som ingar i ladkemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet.

Marknadsforingstillstaindinnehavare. MTI har ritt att ansoka

MTI till TLV om ”sina” lakemedel, och har ratt att ge annat foretag
behorighet att gora sddan ansokan.

NPL Nationellt produktregister for likemedel. Likemedelsverkets
produktinformation om lakemedel som skickas till LiiV.
Det unika identifikationsnummer varje ldkemedel far vid

NPL-Id

godkiannande.
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Det unika identifikationsnummer varje forpackning far vid

NPL pack Id godkiannande.

Nimndirende Arende som beslutas av Nimnden for likemedelsforméner
hos TLV.

Originallikemedel Det forsta godkanda lakemedlet som innehéller en viss aktiv
substans.

Parallelldistribuerat

Lakemedel som godkants av EU-kommissionen och som
distribueras till Sverige vid sidan av tillverkarens avtalade

lakemedel import- eller forsiljningskanaler.

Lelli Likemedel som godkints av Lakemedelsverket och som
ll?,fa € dlrilporterat importeras till Sverige vid sidan av tillverkarens avtalade
akemede import- eller forsiljningskanaler.
Parenteralt Likemedel Exempelvis injektions-, infusions- och implantatlakemedel

Periodens vara

Den lakemedelsforpackning med generisk konkurrens inom
lakemedelsforménerna som har lagst faststallt
forsiljningspris per enhet i sin forpackningsstorleksgrupp av
de lakemedelsforpackningar for vilka det har gjorts en
bekriftelse enligt 16 § HSLF-FS 2026:16. Apoteken ska som
huvudregel byta ut ett forskrivet lakemedel till den
forpackning som for tillfallet ar periodens vara i
forpackningsstorleksgruppen.

Rikslicens

En licens avseende en lagerberedning.

Takpriser

Utbytbara lakemedel inom lakemedelsformanerna har ett
takpris, som utgor gransen for hur hoga lakemedelspriser som
tillats inom den forpackningsstorleksgrupp som likemedlen
tillhor. Takpriset anges i form av apotekens inkopspris (AIP)
per styck eller enhet, till exempel per tablett eller antal
milliliter, och avrundas till tva decimaler. .

Tillfallig subvention

Ett tillfalligt beslut om lakemedelsformaner i enlighet med 16
a § forménslagen avseende ett lakemedel som tidigare har
sélts som licenslikemedel eller som ersétter ett
licenslakemedel som har ingatt i l1ikemedelsférménerna.

TLV

Tandvéards- och lakemedelsformansverket.

TLV:s pris- och

Databas med TLV:s samtliga priser for de lakemedel och
forbrukningsartiklar som TLV har beslutat om som finns pa

beslutsdatabas www.tlv.se.
Tandvards- och ladkemedelsforméansverkets
TLVFS och TLVAR forfattningssamling [numera den gemensamma

forfattningssamlingen HSLF-FS] respektive allmanna rad.
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Likemedel med samma aktiva substans, beredningsform och

Utbytbara ladkemedel styrka, som Likemedelsverket bedomer ar medicinskt
likvardiga och darmed utbytbara mot varandra
En grupp likemedel med samma aktiva substans,
Utbytesgrupp beredningsform och styrka, som Likemedelsverket bedomer
ar medicinskt likvardiga och diarmed utbytbara mot varandra.
VARA Nationellt produkt- och artikelregister for apotek.
Marknadsforda lakemedel i Sverige maste ha ett nordiskt
Varunummerbevis varunummer, vilket ska anges pa forpackningen. Nordiska

varunummer administreras av Laaketietokeskus OY i Finland.

Villkorad subvention

Subventionsbeslutet ar forenat med ett eller flera sarskilda
villkor som ldkemedelsforetaget ska folja.
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Bilagor

Till Handbok for foretag vid ansokan om subvention och pris for lakemedel hor f6ljande

bilaga:

Mall for halsoekonomisk analys. Mallen finns tillganglig pa TLV:s webbplats tillsammans

med foretagshandboken.
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