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foreskrifter .

. R . e . Utkom frén trycket
om ansokan om subvention och prissattning av gen 25 juni 2026
likemedel;

beslutade den 11 juni 2026.

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

1 kap. Inledande bestammelser

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

2 § Termer och uttryck som anvinds i dessa foreskrifter har samma
betydelse som i lakemedelslagen (2015:315), lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., férordningen (2010:1167) om avgifter
for den statliga kontrollen av likemedel och Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om
prissittning av utbytbara ldkemedel om inget annat ségs.

3§ Med nyrt Ildkemedel avses 1 dessa foreskrifter original-
lakemedel, generiska likemedel, hybrider, parallellimporterade och
parallelldistribuerade likemedel dér inget ldkemedel med samma
aktiva substans ar subventionerat for den eller de indikationer som
ansokan avser. Som nytt ldkemedel avses ocksd nya



HSLF-FS
2026:23

beredningsformer av en redan subventionerad substans och
biosimilarer.

48§ Med parallelldistribution av ldkemedel avses 1 dessa
foreskrifter forséljning av ett centralt godként 1dkemedel i ett annat
EES-land &n det ldkemedlet ursprungligen tillverkats och frisléppts
for.

5§ Tandvards- och ldkemedelsforménsverket far begira in
ytterligare underlag utover det som anges i bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

2 kap. Ansokningar som avser nya likemedel m.m.

1§ En ansokan ska innehélla

1. lakemedlets namn,

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

3. varunummerbevis,

4. beredningsform,

5. styrka och forpackning,

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

7. pris per enhet angett som apotekens inkdpspris, och

8. Ovriga uppgifter och underlag som det sokande foretaget
onskar &beropa till stod for sin ansdkan.

Ansokningar som avser nya likemedel

2 § En anstkan om subvention och pris for ett nytt ldkemedel ska,
utdver vad som framgar av 1 §, innehélla:

1. Godkdnnande for forsiljning, tillstind for forséljning eller
meddelande for parallelldistribution av ldkemedel. Om ldkemedlet
ar registrerat i Leverantdrernas information i VARA behdver
informationen inte bifogas ansdkan.

2. Produktresumé pé svenska.

3. Bedomningsrapport fran den godkédnnande myndigheten.

4. Hélsoekonomisk analys av ldkemedlets kostnadseffektivitet
med en tydlig redovisning av den berdknade genomsnittliga
behandlingskostnaden per kur, dag eller &r och den berdknade
genomsnittliga behandlingstiden. Valet av relevant jamforelse-
alternativ ska motiveras.



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

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

7. Uppgift om det finns en avsikt att efterfriga
trepartsoverldggning med regionerna.

8. Om ansdkan avser begrinsad subvention ska det framga vilket
anvindningsomrdde som ansdkan avser och de sdrskilda skél som
finns for en sddan begrinsning.

3§ Om en gemensam klinisk granskning pagér eller har slutforts
for det lidkemedel som ansokan avser ska ansdkan inte innehalla
sadant underlag som framgér av 2 §, om utvecklaren av medicinsk
teknik har 1dmnat in det pd unionsniva enligt artikel 10.1 eller 10.5
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den
15 december 2021 om utvirdering av medicinsk teknik och om &nd-
ring av direktiv 2011/24/EU.

Forenklat ansokningsforfarande for vissa nya liikemedel
och nya beredningsformer som innehiller en etablerad
aktiv substans

4 § Ett forenklat ansokningsforfarande far anvéindas om ansdkan
avser subvention och pris for ett nytt likemedel eller en ny
beredningsform som

1. innehdller en aktiv substans som redan anvinds eller har
anvénts som ldkemedel och som dirfor genom den réttsliga grunden
for godkdnnandet, helt eller delvis, saknar resultat fran kliniska
provningar och ddrmed en fullstindig dokumentation av
lakemedlets effekt (etablerad aktiv substans),

2.saknar ett kliniskt relevant jamfOrelsealternativ i
lidkemedelsforménerna, och

3. det finns ett medicinskt behov av i ldkemedelsférménerna.

5§ En ansokan enligt det forenklade forfarandet ska, i stillet for
det som framgar av 2§ och utdver vad som framgar av 1§,
innehélla:
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1. Godkdnnande for forsdljning, tillstdind for forséljning eller
meddelande for parallelldistribution av ldkemedel. Om ldkemedlet
ar registrerat i Leverantdrernas information i VARA behdver
informationen inte bifogas ansdkan.

2. Produktresumé pa svenska.

3. Beddomningsrapport frdn den godkénnande myndigheten eller
motsvarande underlag dér den réttsliga grunden for godkdnnandet
framgdr. Om ansOkan avser ett parallellimporterat eller
parallelldistribuerat ldkemedel ska ansdkan innehélla en motivering
till att den direktimporterade motsvarigheten till den ansokta
forpackningen ar ett likemedel som innehaller en etablerad aktiv
substans.

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

5. Motivering till att det finns ett medicinskt behov av ldkemedlet
i ladkemedelsférménerna.

6. Uppgift om berédknat antal sélda forpackningar och forvintad
forséljningsniva vid fullskalig forséljning och efter hur lang tid som
det forvéntas uppstd. Berdkningsunderlag ska bifogas.

7. Kostnadskalkyl som visar direkta kostnader for lakemedIet.

8. Om ansokan avser begrinsad subvention ska det framga vilket
anvindningsomrdde som ansdkan avser och de sdrskilda skél som
finns for en sddan begrénsning.

Ansokningar som avser generiska likemedel

6 § En ansokan om subvention och pris for ett generiskt likemedel
nér ett ldkemedel med samma aktiva substans och beredningsform
redan ingér i lakemedelsforménerna ska, utover vad som framgar av
1 §, innehélla:

1. Godkdnnande for forsiljning. Om lidkemedlet &r registrerat i
Leverantorernas information i VARA behover informationen inte
bifogas ansokan.

2. Produktresumé pa svenska.

3. Prisjimforelse med de ldkemedel som redan ingér i
lakemedelsforménerna inom de aktuella indikationsomradena. En
sadan prisjdmforelse dr inte nddviandig om det finns ett takpris och
det begérda priset inte dverstiger det takpriset.

Ansokningar som avser parallellimporterade eller
parallelldistribuerade liikemedel

7§ En ansdkan om subvention och pris for ett parallellimporterat
eller parallelldistribuerat lakemedel nér ett ladkemedel med samma



aktiva substans och beredningsform redan ingér i ldkemedels-
formanerna ska, utover vad som framgar av 1 §, innehélla:

1. Tillstind for forsédljning eller meddelande for parallell-
distribution. Om ldkemedlet &r registrerat i Leverantorernas
information i VARA behdver informationen inte bifogas ansokan.

2. Prisjimforelse med motsvarande ldkemedel pd den svenska
marknaden. Ansokan behover inte innehélla en prisjdmforelse om
det finns ett takpris och det begéirda priset inte Gverstiger det
takpriset.

Ansokningar som avser nya forpackningar

8 § En ansokan om subvention och pris for en ny forpackning av
ett lakemedel som redan ingér i lakemedelsforménerna ska, utéver
vad som framgar av 1 §, innehélla:

1. Godkdnnande for forsdljning, tillstind for forséljning eller
meddelande for parallelldistribution av ldkemedel. Om ldkemedlet
ar registrerat i Leverantorernas information i VARA behover
informationen inte bifogas ansdkan.

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

3. Motivering till varfér den nya forpackningen behdvs ur
patientsynpunkt.

En ansdkan behover inte innehalla en prisjamforelse om det finns
ett takpris och det begirda priset inte Overstiger det takpriset.
Ansdkan behover inte heller innehdlla en motivering om den nya
forpackningen avser en likvérdig forpackningsstorlek som sedan
tidigare ingér i ldkemedelsformanerna.

Ansokningar som avser nya styrkor

9§ En ansdkan om subvention och pris for en ny styrka av ett
lakemedel som redan ingar i lakemedelsforménerna ska, utdver vad
som framgar av 1 §, innehélla:

1. Godkdnnande for forsiljning, tillstind for forséljning eller
meddelande for parallelldistribution av ldkemedel. Om ldkemedlet
ar registrerat i Leverantorernas information i VARA behover
informationen inte bifogas ansdkan.

2. Produktresumé pa svenska.

3. Prisjimforelse mot de dvriga styrkorna av produkten och de
relevanta styrkorna av liknande produkter som tillhandahélls inom
lakemedelsforménerna.

4. Motivering till varfér den nya styrkan behdvs ur patient-
synpunkt.

HSLF-FS
2026:23



HSLF-FS
2026:23

En ansdkan behover inte innehalla en prisjamforelse om det finns
ett takpris och det begirda priset inte Overstiger det takpriset.
Ansdkan behover inte heller innehdlla en motivering om den nya
styrkan redan ingar i likemedelsforméanerna, men for ett annat
lakemedel, med samma aktiva substans och i samma berednings-
form.

3 kap. Ansokningar som avser prishojning,
prissinkning och uttride

Ansokningar som avser hojning av ett tidigare faststiillt
pris upp till takpris

1§ En ansdkan om hdjning av ett tidigare faststéllt pris upp till
takpris ska innehélla

1. lakemedlets namn,

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

3. varunummer,

4. beredningsform,

5. styrka och forpackning, och

6. ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens
inkdpspris.

Ansokningar som avser hojning av ett tidigare faststiillt
pris

2 § En ansokan om hojning av ett tidigare faststéllt pris, som inte
avser hojning av pris upp till takpris, ska innehalla:

1. Lakemedlets namn.

2. Lakemedlets nationella unika identifiering (NPL-id) och det
forpackade likemedlets unika identifiering (NPL-pack-id) i
Lakemedelsverkets Nationella produktregister for likemedel.

3. Varunummer.

4. Beredningsform.

5. Styrka och forpackning.

6. Ansokt pris for respektive forpackning angett som apotekens
inkdpspris och apotekens utforséljningspris.

7. Pris per enhet angett som apotekens inkOpspris.

8. Motivering till att det finns ett medicinskt behov av
lakemedelsforpackningen i likemedelsforménerna. Om ansdkan
géller en ldkemedelsforpackning som har generisk konkurrens inom



lakemedelsformanerna ska 1 stillet bifogas en motivering till att det
inte finns andra mer &andamalsenliga forpackningsstorlekar
tillgéngliga i en annan forpackningsstorleksgrupp.

9. Forklaring till varfor det finns en stor risk att
lakemedelsforpackningen inte langre kommer att ingé i ldkemedels-
forméanerna eller att tillgdngen till den kraftigt minskar om pris-
hdjningen inte beviljas.

10. Motivering till att foretagets kostnader och 16nsamheten for
lakemedelsforpackningen dr rimlig med det ansokta priset.

11. Kostnadskalkyl som visar direkta kostnader och hur dessa
kostnader har fordndrats de senaste tre aren.

12. Ovriga uppgifter och underlag som det sokande foretaget
onskar aberopa till stéd for sin ansdkan.

Ansokningar som avser tidsbegrinsad hojning av ett
tidigare faststillt pris

3§ En ansdkan om en tidsbegridnsad hojning av ett tidigare fast-
stallt pris ska innehalla

1. ldkemedlets namn,

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

3. varunummer,

4. beredningsform,

5. styrka och forpackning,

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

7. pris per enhet angett som apotekens inkdpspris,

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

9. motivering till att foretaget kan tillhandahalla likemedlet till
det ansokta priset,

10. motivering till att kostnaden for ladkemedelsforpackningen &r
rimligt utifran priset pa lakemedlet i andra jamforbara lander,

11. motivering till hur lang tid som prishdjningen ska gélla, och

12. 6vriga uppgifter och underlag som det sokande foretaget
onskar aberopa till stod for sin ansdkan.
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Ansokningar som avser siinkning av ett tidigare fastst:illt
pris

4§ En ansokan om sdnkning av ett tidigare faststillt pris ska
innehalla

1. lakemedlets namn,

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

3. varunummer,

4. beredningsform,

5. styrka och forpackning, och

6. ansokt pris for respektive lakemedelsforpackning angett som
apotekens inkOpspris.

Ansokningar som avser uttride ur
likemedelsformanerna

5§ Enansokan om uttridde ur ldkemedelsforménerna ska innehélla

1. ldkemedlets namn,

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

3. varunummer,

4. beredningsform, och

5. styrka och forpackning.

4 kap. Ovriga bestimmelser

1§ Det foretag som har tillstdnd att marknadsfora ett lakemedel
som ingdr i lidkemedelsformanerna ska meddela Tandvards- och
lakemedelsformansverket nér en ansdkan gjorts om ny eller dndrad
indikation for ldkemedlet och nér ldkemedlet fatt en ny eller dndrad
indikation.

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

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 oktober 2026.
2. Genom foreskrifterna upphivs Tandvérds- och ldkemedels-
formansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2) om
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ansOkan och beslut om ldkemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket

SOFIA KALVEMARK SPORRONG

Hanna Abrahamsson
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Bestillningsadress:

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

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

Tandvérds- och lakemedelsformansverket
08-568 420 50
www.tlv.se/om-tlv/regelverk/foreskrifter
Tryck: Multiply Solutions Sweden AB









