Konsoliderad foreskrift TLVFS 2014:9

Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter
(TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa dldre liikemedel;

Det har ar en konsoliderad version av foreskriften.
Alla gadllande dandringar fram till den 1 oktober 2026 finns med i dokumentet. Observera att den
tryckta versionen av foreskrifterna galler. For uppgift om ikrafttradande se respektive foreskrift.

Med stéd av 4b och 218§ férordningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m. foreskriver
Tandvéards- och likemedelsférménsverket foljande.

Tillampningsomrade

1§ Dessa foreskrifter omfattar lakemedel inom likemedelsférménerna. Foreskrifterna omfattar
inte ldkemedel som har fétt ett sdnkt takpris enligt 2 kap. 4 § Tandvéards- och likemedelsf6rméns-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prissittning av utbytbara lakemedel.

(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2026:15).

Definitioner
2 § Idessa foreskrifter anvinds foljande begrepp i nedan angiven betydelse.

Beslutsmanad ar den méanad Tandvards- och likemedelsformansverket fattar beslut enligt dessa
foreskrifter och ar arligen ménaderna maj och november.

Ansokningsmdnad ir den ménad som ett foretag senast kan ansoka om prissiankning for att
ansokan ska kunna beslutas av Tandvards- och lakemedelsférmansverket under den nistkommande
beslutsmanaden. Ansokningsmanaderna dr manaderna april och oktober.

Berort foretag ar den som marknadsfor det lakemedel som kan vara aktuellt for en prissankning
enligt dessa foreskrifter.

Ursprungligt pris ar det pris per enhet, baserat pa apotekens inkopspris, likemedlet hade den
31 oktober fem &r innan det ir da beslutsmanaden infaller.

Substans-formgrupp ir en grupp av likemedel som har samma substans och form. Berdkningen av
ett lakemedels alder baseras pa det tidigaste godkannandet for forsaljning i varje sddan grupp. Vid
definition av substans gors inte skillnad mellan olika salter. Kombinationer av aktiva substanser
definieras som ny substans forutom for vissa mineralamnen, vitaminer och losningar. Form definieras
baserat pa administrationsform och differentierar inte mellan administrationshjalpmedel eller
lagringsform.

(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2023:35).

Berikning av pris och prissittning
3 § Vid beslut om prissiankning for ett l1akemedel enligt dessa foreskrifter faststiller Tandvérds- och
lakemedelsformansverket det pris som foljer av 5 § eller det ldgre pris som kan ha begérts av berort
foretag.

Om priset inte kan faststillas med ledning av reglerna i 5 § faststills det med tillampning av de
allméinna kriterierna i lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.

4 § Nytt lagre pris ska tillimpas fran den beslutsmanad som intraffar den manad, eller ndrmast
efter den ménad, d& 15 ar passerat efter det att likemedlet forst godkénts for forsaljning. Vid
berdkning av ett ldkemedels alder avses det tidigaste datumet for produktgodkédnnande i lakemedlets
substans-formgrupp.

(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2023:35).



5§ Priset per enhet for ett lakemedel enligt 4 § utgor 92,5 procent av det ursprungliga priset. Priset
for en forpackning enligt denna paragraf ska dock aldrig vara lagre dn det inkopspris som ett
faststillt takpris som minst ska motsvara for en férpackning enligt Tandvérds- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prissidttning av utbytbara lakemedel.
(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2026:15).

5a8 Om likemedlet inte omfattades av likemedelsforménerna vid tidpunkten for berdkning av det
ursprungliga priset eller har beviljats en prishdjning efter den tidpunkten, anvands det pris
lakemedlet hade vid ett senare tillfdlle. Om ldkemedlet ar utbytbart beridknas priset utifran takpriset i
den aktuella forpackningsstorleksgruppen enligt Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prisséttning av utbytbara ldkemedel.

(Paragrafen inford genom HSLF-FS 2026:15).

6 § Tandvards- och lakemedelsformansverket kan besluta om undantag fran prissankning enligt 3—
5 §§ om det foretag som berdrs kan visa att det enligt 10 § foreligger skal respektive sarskilda skl for
undantag. Undantag kan beviljas for viss tid eller tills vidare.

(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2023:35).

Ansokan och beslut om prissinkning

7 8§ En ansokan om prissdnkning for ett lakemedel med anledning av dessa foreskrifter ska ges in till
Tandvards- och ldkemedelsforménsverket senast den sista arbetsdagen i ans6kningsménaden for att
kunna omfattas av beslut under nistkommande beslutsméanad.

(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2023:35).

8 § Tandvards- och likemedelsformansverket ska besluta om prissankningar i beslutsmanaden,
antingen efter ansokan enligt 7 § eller p4 myndighetens eget initiativ.

Niar en prissinkning omfattar ladkemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. ska Tandvérds- och likemedelsformansverket dven besluta
ett nytt faststillt takpris for dessa ladkemedel som motsvarar den nya prisnivan.

(Paragrafen andrad genom HSLF-FS 2026:15).

9 § Beslut om prissankningar giller frdn och med manaden efter beslutsmanaden.
(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2023:35).

Begiiran och beslut om undantag
10 § En begiran om undantag enligt 6 § ska skickas till Tandvards- och liakemedelsformansverket sa
snart som mojligt men senast den sista arbetsdagen i den andra manaden fore ansokningsménaden.
Det berorda foretaget ska komma in med underlag till Tandvéards- och likemedelsférméansverket som
visar att kriterierna for undantag ar uppfyllda. Underlaget ska ange skidlen fér undantag med
utgangspunkt i behovet av att sikerstilla tillgdngen av likemedel inom likemedelsforménerna eller
att starka uppkomsten av naturlig priskonkurrens.

Foljande omstiandigheter kan utgora skal for undantag:

1. Priset kan bli for lagt pad produkten relaterat till forsdljningsvolym, tillverknings- och
distributionskostnader.

2. Produkten &r ett angeldaget behandlingsalternativ och tillhandahalls i flera jamforbara lander.
Priset kan bli lagre dn det i jamforbara lander.

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket kan d&ven beakta andra omsténdigheter om sérskilda skal
foreligger.
(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2023:35).



11 § Tandvards- och likemedelsforménsverket fattar beslut i frigan om undantag enligt 6 § i mitten
av ansokningsmanaden eller senast i samband med att beslut om pris enligt 8 § fattas. Tandvards- och
lakemedelsforménsverket kan besluta att ett annat hogre pris dn priset enligt 5§ ska gilla for
lakemedlet.

(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2023:35).

Ovriga bestiimmelser
12 § Om sirskilda skil foreligger kan Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta om undantag
fran bestimmelserna i dessa foreskrifter.



