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Enligt sandlista

REMISS

Forslag till andring av Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter
och allmanna rad (TLVFS 2014:9) om prisséattning av vissa ildre lidkemedel
(15-arsforeskrifterna)

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), 6versander hiarmed forslag till
andring av foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa
aldre lakemedel.

Andringarna foreslas trida i kraft den 2 december 2023.

Synpunkter pa forslaget ska vara Tandvards- och lakemedelsférméansverket tillhanda
senast den 30 juni 2023. Skicka girna ert yttrande med e-post till registrator@tlv.se.
Vi ar tacksamma om ni kan skicka ert yttrande i Word-format for att underlatta vart
sammanstéllningsarbete. Om ni 6nskar kan ni dven skicka en pdf-fil eller ett
undertecknat exemplar per post. Var vanlig och ange vért diarienummer 3263/2022 i
svaret.

Fragor under remisstiden kan stéllas till juristen Catherine Backvall
(catherine.backvall@tlv.se), medicinska utredaren Johanna Sjégren
(johanna.sjogren@tlv.se) eller medicinska utredaren Gunilla
Eriksson(gunilla.eriksson@tlv.se).
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Inledning

Ar 2014 inférdes bestimmelser som ger TLV moéjlighet att séinka priset pa vissa
lakemedel vars substans och form fick godkannande for forsiljning for mer an 15 ar
sedan. Prissankningen motsvarar 7,5 procent av det pris som géllde fem ar tidigare och
ar bara aktuell for de dldre 1akemedel som saknar eller endast har svag generisk
konkurrens. Bestimmelser om sddana prissankningar finns i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad om prisséttning av vissa aldre
lakemedel (TLVFS 2014:9), nedan kallade 15-arsforeskrifterna.

Bakgrunden till 15-arsforeskrifterna ar delvis en 6verenskommelse mellan regeringen
och Branschorganisationen for de forskande lakemedelsforetagen i Sverige (Lif) (se
prop. 2013/14:93 s. 72). Av 6verenskommelsen mellan regeringen och Lif
(regeringsbeslut 2013-09-12 dnr S2013/6192/FS), som gillde dren 2014—2017, framgar
att parterna var 6verens om att det behovdes en kontinuerlig dialog kring utvecklingen
av takprismodellen. Det framgéar dven att parterna var 6verens om att Sverige, med den
foreslagna prissattningsmodellen, fick ett enkelt, forutsagbart och ldngsiktigt
prissiattningssystem for 1akemedel inom likemedelsformanen med vardebaserad
prissittning vid nyintroduktion, en utvecklad takprismodell 15 ar efter forsta
godkannande for forsiljning och bibehallande av prissattning enligt “periodens vara” for
lakemedel som ar utbytbara.

TLV har nu tillimpat 15-arsféreskrifterna under ett antal ar och har uppméarksammat
behov av att forandra foreskrifterna pa flera omraden. Foreskrifterna reglerar TLV:s
handldggning pa en mycket detaljerad niva vilket bland annat medfor att TLV har
bristande flexibilitet gentemot de foretag som ar parter i 15-arsiarenden, s.k. berérda
foretag.

TLV har darfor genomfort en 6versyn av 15-arsforeskifterna i syfte att

utreda mojligheten till foriandringar avseende handliggningsprocessen. Oversynen har
fokuserat pa forandringar som kan genomforas pa ett satt som medfor positiva effekter
for bade TLV och berdrda foretag. Oversynen har inte syftat till att Aindra nivan pa
prissdnkningen enligt 15-arsforeskrifterna eller forandra foretagens majligheter att
begara undantag fran prissankning.

Innan en myndighet beslutar om foreskrifter eller allménna rad ska de kostnadsméssiga
och andra konsekvenser som foljer med regleringen utredas. Innehéllet i
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konsekvensutredningen framgar av forordning (2007:1244) om konsekvensutredning
vid regelgivning.

Kontaktpersoner vid fragor

Medicinska utredaren Johanna Sjégren (johanna.sjogren@tlv.se)
Medicinska utredaren Gunilla Eriksson (gunilla.eriksson@tlv.se)
Juristen Catherine Backvall (catherine.backvall@tlv.se)

Avsnitt A — redovisning (6 §)

En beskrivning av problemet samt vad TLV vill uppna med foreslagna
andringar

TLV har identifierat flera omraden i 15-arsforeskrifterna som av olika anledningar ar i
behov av 6versyn. Omradena har kategoriserats enligt foljande:

¢ Ensning av begrepp

e Oversyn av allmiinna rad

e Oversyn av detaljerade formuleringar

¢ Tidpunkt for prissinkning

e Mojlighet for alla berorda foretag att begira undantag
¢ Initiativtagare till prissinkning

¢ Beslutsordningen vid begiran om undantag

¢ Tilligg avseende tidsbegriinsade undantag

I vissa fall har TLV utrett ett omrade for att sedan komma fram till att en dndring inte ar
lamplig. Anledningen till att nagon dndring inte foreslas varierar men kan till exempel
vara att det skulle medfora oonskade ekonomiska konsekvenser for staten eller berérda
foretag, att det inte finns IT-stod for att en viss dndring skulle kunna genomféras pa ett
bra sitt eller att en dndring pa ndgot annat satt skulle leda till en dndring i sak, vilket
inte ar avsikten med det aktuella féreskriftsarbetet.

Ordlista
For att underlatta for 1asaren presenteras hir en ordlista 6ver relevanta begrepp som
anvands i konsekvensutredningen.

Ansokningsmdnad ar den ménad som ett foretag senast kan ansoka om prissankning for
att ansokan ska kunna beslutas av Tandvards- och likemedelsformansverket under den
nastkommande beslutsménaden. Ansokningsménaderna ar arligen manaderna april och
oktober.
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Berort foretag ar den som marknadsfor det ldkemedel som ar aktuellt f6r en
prissankning enligt dessa foreskrifter.

Beslutsmdnad ar den ménad Tandvards- och lakemedelsforméansverket fattar beslut
enligt dessa foreskrifter och ar arligen manaderna maj och november.

Forpackning ar produkt med viss forpackningsstorlek och av viss férpackningstyp.

Forpackningsstorleksgrupp ar en gruppering av forpackningar med likemedel i samma
utbytesgrupp, i jamforbara forpackningsstorlekar, inom vilken utbyte ska goras pa
Ooppenvardsapoteken.

Prelimindr lista ar den forsta forteckning 6ver de forpackningar som ar aktuella for
prissankning enligt 15-arsforeskrifterna en viss prissinkningsomgang. Listan publiceras
pa TLV:s webbsida och information om publiceringen skickas till berorda foretag.

Produkt ar ett namngivet lakemedel med viss beredningsform och styrka.

Substans-formgrupp ar en grupp av lakemedel som har samma substans och form.
Beridkningen av ett likemedels alder baseras pa det tidigaste godkdannandet for
forséljning 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
mineraldamnen, vitaminer och 16sningar. Form definieras baserat pa
administrationsform och differentierar inte mellan administrationshjalpmedel eller
lagringsform.

Takpris ar det hogsta accepterade priset (AIP/enhet) pé ett ldkemedel i en
forpackningsstorleksgrupp.

Uppdaterad lista ar en slutgiltig forteckning 6ver de forpackningar som kommer att bli
foremal for prissankning enligt 15-arsforeskrifterna en viss prissinkningsomgang. Listan
publiceras pa TLV:s webbsida och information om publiceringen skickas till berérda
foretag.

Utbytbara ldkemedel ar lakemedel som Liakemedelsverket har bedomt ar utbytbara med
varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i ssmma beredningsform och
med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.

Utbytesgrupp ar en grupp av lakemedel som enligt Likemedelsverkets lista 6ver
utbytbara lakemedel ar sinsemellan utbytbara.
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TLV:s forslag till andringar i 15-arsforeskrifterna

Ensning av begrepp

TLV har uppmirksammat att begreppet prisindring anvands i 7—9 88§
15-arsforeskrifterna medan begreppet prissiankning anvinds i 2,3 och 6 §§
15-arsforeskrifterna for att beskriva samma sak, namligen den prissankning som
regleras i 15-arsforeskrifterna.

TLV anser att samma begrepp bor anvindas genomgaende i 15-arsforeskrifterna nar det
ar samma sak som avses. Eftersom 15-arsprocessen reglerar en prissankning anser TLV
att det begreppet ska anvindas genomgaende. Det foreslas darfor att 7—9 §§ 15-
arsforeskrifterna dndras sa att begreppet prisiandring ersitts med begreppet
prissankning.

Oversyn av allménna rad

Allméanna rad ar regler som skiljer sig fran foreskrifter genom att de inte ar bindande for
vare sig myndigheter eller enskilda. I 1 § forfattningssamlingsforordningen (1976:725)
definieras allmidnna rad som sddana generella rekommendationer om tillampningen av
en forfattning som anger hur nagon kan eller bér handla i ett visst hinseende. Det
behovs inget sdrskilt bemyndigande for att en myndighet ska fa besluta allménna rad pa
sitt omréade (prop. 1983/84:119 s. 24).

15-arsforeskrifterna innehaller flera allmédnna rad som vissa fall kan uppfattas som en
handldggningsrutin eller en beskrivning av ett begrepp snarare dn en rekommendation
om tillimpningen av forfattningen i fraga. TLV har darfor utrett vilka av de allmanna
rad som finns i 15-arsforeskrifterna som ar lampliga att dndra, till exempel genom att
foras in i foreskriftstext. TLV har dven utrett i vilka fall det ar lampligt att upphiva
befintliga allmdnna rad.

Allmdnna rdd till 4 § foreslds upphdvas och i stdllet infors en definitioni 2 §

De allminna raden till 4 § beskriver hur begreppet substans-formgrupp anviands i 15-
arsforeskrifterna. TLV bedomer att beskrivningen inte utgor en sadan generell
rekommendation om tillimpningen av en forfattning som anger hur nadgon kan eller bor
handla i ett visst hinseende som framgér av 1 § forfattningssamlingsforordningen
(1976:725). Eftersom beskrivningen skiljer sig till viss del fran hur begreppet substans-
formgrupp annars anvands i lidkemedelsbranschen bor beskrivningen dock finnas kvar i
15-drsforeskrifterna.

Det foreslas darfor att de allmédnna raden till 4 § upphéavs och att beskrivningen av
begreppet substans-formgrupp flyttas till 2 § 15-arsforeskrifterna dar det sedan tidigare
finns definitioner av andra begrepp som anvands i 15-arsforeskrifterna.

Allmdnna rdd till 7 och 8 §§ féreslds upphdvas

I de allménna raden till 7 och 8 §§ beskrivs pa ett detaljerat siatt hur TLV handlagger
drenden som ska prissankas enligt 15-arsforeskrifterna. Exempelvis framgar nir den
preliminira listan ska publiceras, hur och niar TLV ska kommunicera med berorda
foretag, mojligheten att begira undantag, nar undantag senast kan begéaras, nar TLV
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publicerar den uppdaterade listan, nar foretag har moéjlighet att komma in med ansokan
om prissankning samt nir TLV initierar 4rende om prissankning.

De delar som har storst betydelse for prissankningsprocessen i de allmidnna raden till

7 och 8 §§, till exempel under vilka forutsiattningar beslut om prissdnkning kan fattas,
vid vilken tidpunkt beslut fattas och vilka mojligheter till undantag fran prissankning
som finns framgar dven av 1 och 3—10 8§ 15-arsforeskrifterna. Den beskrivning som
finns i de allminna raden till 7 och 8 §§ innebar mer langtgaende krav pa TLV:s
kommunikation an de krav som framgar av férvaltningslagen (2017:900). Ett exempel ar
att forvaltningslagen ar teknikoberoende, vilket de allminna raden till 7 och 8 §§ inte ar
eftersom de anger att kommunikation ska ske med e-post i samband med publiceringen
av den preliminéra listan pa TLV:s webbplats.

Att handlaggningsprocessen beskrivs pa ett detaljerat satt kan bade uppfattas som
positivt och negativt. Det kan ses som positivt av den som vill ta del av en
sammanfattning av hur prissankningar enligt 15-arsforeskrifterna gar till samtidigt som
denne far information om de juridiska forutsattningarna fér processen. Det kan ocksa
uppfattas som tryggt att processen finns beskriven i allmdnna rad och berorda foretag ar
vana vid att beskrivningen finns dar. Negativa aspekter av en detaljerad redogorelse ar
att det i princip kréavs en foreskriftsindring om TLV har behov av att gora forandringar i
den beskrivna handlaggningsprocessen. En foreskriftsforandring tar ofta tid och ar
resurskrivande. Aven om allminna rid inte ir juridiskt bindande, bér en myndighet
anda folja sina allmanna rad. Att TLV:s faktiska handlaggningsprocess skulle skilja sig
fran vad som framgar av de allménna raden skulle troligtvis dven innebira att berérda
foretag tappade fortroende f6r TLV. En sddan hantering ar darfor inte ett alternativ.

TLV bedomer att om de allmidnna raden till 7 och 8 §§ upphévs kommer det att leda till
att forenkla det administrativa arbetet under en prissankningsomgang men ocksa ge
forutsattningar for digitalisering. Vidare bedomer TLV att forslaget inte kommer att
paverka berorda foretag i ndgon storre utstrackning eftersom TLV enligt
forvaltningslagen har en kommunikationsskyldighet som myndigheten dven
fortsdttningsvis har att beakta.

Vid en sammantagen bedomning av for- och nackdelarna med att ha
handlaggningsprocessen for prissankning enligt 15-arsforeskrifterna beskriven i de
allminna raden till 7 och 8 §§ bedomer TLV att nackdelarna 6vervager fordelarna. TLV
foreslar darfor att de allmanna raden till 7 och 8 §§ upphavs.

For att berorda foretag och allménheten inte ska gd miste om den sammanfattning av
information som de allménna réden till 7 och 8 §§ utgdr planerar TLV att publicera en
detaljerad beskrivning av handlaggningsprocessen pa myndighetens externa webbsida.
TLV genomgar sedan en tid tillbaka en digitaliseringsprocess, nir det ar aktuellt att
digitalisera processen med prissdankningar enligt 15-arsforeskrifterna planerar TLV att
en sadan detaljerad beskrivning av handldaggningsprocessen dven ska vara tillganglig pa
myndighetens e-portal. Genom dessa forandringar minimeras de negativa
konsekvenserna av att upphédva de allmanna raden till 7 och 8 §§.
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Allmdnna rdd till 6 och 10 §§ foreslds upphdvas och 10 § dndras

TLV har inom ramen for det aktuella foreskriftsarbetet utrett om de allménna réaden till
6 och 10 §§ 15-arsforeskrifterna fortfarande ar &ndamaélsenliga och om det finns
utrymme for forbattring. TLV foreslar att de allménna raden till 6 och 10 §§ upphéavs och
att delar av de allménna raden fors in i 10 §. Skilen till det beskrivs nedan.

Av de allminna raden till 6 och 10 §§ 15-arsféreskrifterna framgéar vilka sex
omstéandigheter som normalt kan bedomas som sarskilda skal for undantag fran
prissiankning. Forteckningen 6ver skilen for undantag ar dock inte uttémmande vilket
innebar att berérda foretag som begar undantag kan ange valfria skél och att TLV da har
att prova om omstandigheterna i det enskilda fallet ar sidana att de sammantaget utgor
skal for att medge undantag fran prissankning. Det ar inte ovanligt att berorda foretag
fritt viljer delar av skil fran tva eller flera punkter, vilket leder till att kriterierna i en
enskild punkt inte ar uppfyllda. Det ar inte heller ovanligt att berérda foretag skickar in
underlag som inte hor ihop med den punkt som begéran om undantaget avser eller att
foretag skickar in delar av underlaget som hor till en viss punkt. Eftersom férteckningen
over vad som normalt kan bedomas som sarskilda skil inte d4r uttommande utan inleds
med formuleringen "Till ledning av vad som normalt kan bedomas som sarskilda skal for
undantag fran prissankning kan nimnas exempelvis foljande faktorer” ar det inte fel att
berorda foretag gor sa. Det tar dock langre tid och kraver mer resurser for TLV att utreda
ett drende dar det berorda foretaget har blandat de olika kriterierna och inte lamnat ett
fullstandigt underlag till nagon av punkterna eftersom TLV d& behover begira in
kompletterande underlag.

TLV bedomer att det skulle vara tydligare vad som kan utgora skil for undantag om
listan 6ver vad som kan utgora sirskilda skal for undantag i stéllet skulle vara
uttommande. TLV vill samtidigt &ndra bendmningen av de sirskilda skilen fran
“sarskilda skal for undantag” till ”skal for undantag”. Bestimmelserna om undantag ar
dock menade att dven fortsdttningsvis anvandas restriktivt. TLV foreslar ocksa att
forteckningen over vilka omstandigheter som utgor skal for undantag laggs in i
foreskriftstext vilket innebar att forteckningen blir juridiskt bindande. Eftersom det kan
uppsta situationer som TLV dnnu inte har forutsett men som ocksa skulle kunna utgora
skal for undantag som bor beaktas foreslas dven att en ventil med formuleringen "TLV
kan dven beakta andra omstandigheter om sarskilda skil foreligger.” 14ggs i ett eget
stycke under forteckningen over skil for undantag. Ventilen ar tankt att tillampas mer
restriktivt d4n de skal for undantag som framgér av forteckningen. Exempelvis i lagen dar
skilen i forteckningen inte ar tillampliga men dar en prissankning enligt 15-
arsforeskrifterna skulle medféra negativa konsekvenser for samhallet eller i de fall TLV
redogor for nedan.

Nuvarande forteckning 6ver omstindigheter som kan utgora sarskilda skil for undantag
ser ut enligt foljande:

1. Produkten har tidigare ingatt i en omprévning av subvention och var da utsatt fér
generisk konkurrens via utbytbarhet. Ett takpris for utbytbarhetsgrupperna beslutades i
samband med omprévningen.
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2. Priset pa produkten inom likemedelsférménerna har tidigare siankts med 65 procent
eller mer, exempelvis i samband med en av Tandvards- och lidkemedelsformansverket
genomford omprévning av subvention.

3. Produkten hade inget pris inom likemedelsférménerna vid det datum som anvands
for ursprungspris utan har inkluderats via nyansokan sedan dess. Den prisjamforelse
som da gjordes skedde mot en forpackning inom samma substans-form-grupp och som
da redan sankt priset enligt reglerna i dessa foreskrifter.

4. Priset ar hogre for alla andra tillhandahéllna produkter i samma substans-form-
grupp. Gruppen inkluderar lidkemedel av typen biosimilar och det pagar priskonkurrens
igruppen.

5. Priset kan bli for lagt pa produkten relaterat till forsaljningsvolym, tillverknings- och
distributionskostnader.

6. Produkten &r ett angeldget behandlingsalternativ, bedoms vara skyddad av
kvarstaende patent och tillhandahalls i flera jamforbara lander. Priset kan bli lagre dn
det i jamforbara lander.

De forsta tre punkterna beskriver omstandigheter som enligt TLV:s praxis endast
forekommit i ndgra enstaka fall i de forsta prissinkningsomgéngarna av prissankning
enligt 15-arsforeskrifterna, aren 2014 och 2015. Den tredje punkten har férekommit i
nagra fler fall 4n de tva forsta, de senaste var under aren 2017 och 2018. Eftersom dessa
omstidndigheter inte har anvints i ndgon storre utstrackning féreslar TLV att
omstandigheterna som framgar av punkt ett till tre tas bort vilket medfor att de inte
langre kan ligga till grund for beslut om undantag.

Utifran att ovanstdende omsténdigheter bara har legat till grund for begdran om
undantag enstaka ganger sedan 15-arsforeskrifterna tradde i kraft 2014/2015 bedomer
TLV att den foreslagna dndringen inte kommer att paverka berorda foretag i ndgon
storre utstrackning.

Punkt fyra avser lakemedel som inte ar utbytbara pa apotek av typen biosimilarer samt
generika som inte ar utbytbar. Bakgrunden till punkt fyra beskrivs i
konsekvensutredningen fran 2014 dir det bland framgéar att TLV har beaktat att priset
kan variera kraftigt mellan dessa i manga hianseenden likvirdiga produkter. I de fall
produkterna inte ingéar i samma utbytbarhetsgrupp kommer den procentuella
prissankningen appliceras pa varje enskilds produkt ursprungspris. Vissa produkter far
da sitt pris sankt ytterligare, trots att de i vissa fall har ett vasentligt lagre pris dn 6vriga
lakemedel i gruppen. Detta kunde enligt foretagen minska incitamenten till
priskonkurrens i den aktuella typen av ldkemedelsgrupper.

Vidare framgér av den tidigare konsekvensutredningen att TLV har ansett att produkter
som introducerats pa marknaden till ett visentligt lagre pris dn jamforbar produkt i sig
medfora kan totalt sett lagre lakemedelskostnader. TLV ansig mot denna bakgrund att
det for lakemedel i grupper dir lakemedel av typen biosimilarer introducerats, eller
prissénkts, till ett vasentligt l4gre pris d4n jamforelseprodukten pa en marknad som ocksa
var pavisat priskinslig kunde goras undantag fran prissdnkning for ldkemedel med lagst
pris i gruppen.
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Begiran om undantag pa grund av omstindigheter som omfattas av punkt fyra har
forekommit vid tva tillfillen under 2014 och vid ett tillfille 2022. Arendet for 2022
avskrevs eftersom foretaget under prissinkningsomgéngen sjalvmant sénkte priset
innan beslut fattats. I ssmmanhanget kan dven ndmnas att omstandigheterna som
framgar av punkt fyra i de allra flesta fall inte behovs dberopas eftersom TLV i de
underlag som tas fram inf6r en prissankningsomgang normalt tar hansyn till de
prissankningar en férpackning haft de senaste fem &ren. I de fall dar nagon slags
priskonkurrens pagar och dar prissankning for en forpackning skett de senaste fem dren
kommer priset for forpackningen inte att siankas alls eller sinkas i mindre omfattning.

Mot denna bakgrund foreslar TLV att de omstiandigheter som framgar av punkt fyra inte
langre ska kunna ligga till grund for ett undantag fran prissdnkning enligt 15-
arsforeskrifterna och att punkten ska tas bort.

For det fall att nagon de omsténdigheter som beskrivs i nuvarande punkt fyra skulle
forekomma i framtida drenden bedomer TLV att omstandigheterna skulle kunna provas
i en begidran om undantag genom den ventil TLV har foreslagit. TLV far da gora en
sammantagen bedomning av omsténdigheterna i det enskilda fallet och utreda om dessa
kan utgora sddana sirskilda skal for undantag som kravs enligt ventilen.

TLV foreslar att de tva punkter som kvarstar, punkt fem och sex, dven fortsattningsvis
ska kunna utgora skal for undantag fran prissankning enligt 15-arsféreskrifterna. Utifran
de ansOokningar om undantag som har kommit in till TLV sedan 15-arsféreskrifterna
tradde i kraft ar det i princip endast punkt fem och sex som har aberopats regelbundet.
Det kan dock ndmnas att det relativt ofta forekommit en blandning av dessa
omstandigheter vilket kan bero pa att det ar otydligt vad foretaget ska komma in med for
underlag for att styrka de uppgifter som framgar av foretagets begdran om undantag.

Vidare foreslar TLV att punkt sex justeras sa att skrivningen "bedoéms vara skyddad av
kvarstdende patent” tas bort. Detta foreslas utifran att berorda foretag endast i nagot
enstaka fall kommit in med underlag avseende patent. Det dr dessutom mycket
resurskravande att utreda féorhallandena kring ett patent. TLV anser att det ar tillrackligt
att l1akemedlet ar ett angelaget behandlingsalternativ.

TLV foreslar att forteckningen 6ver vad som kan utgora skil samt ytterligare mojlighet
att beviljas undantag om sarskilda skal foreligger formuleras enligt foljande och fors in i
10 8.

” Foljande omstindigheter kan utgora skal for undantag:
1. Priset kan bli for 1agt pa produkten relaterat till forsaljningsvolym, tillverknings-
och distributionskostnader.
2. Produkten ar ett angeldget behandlingsalternativ och tillhandahélls i flera

jamforbara lander. Priset kan bli lagre dn det i jamforbara lander.

TLV kan dven beakta andra omstandigheter om sarskilda skal foreligger.”
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Avseende den del av de allmdnna rdden som inleds med formuleringen ”Av detta f6ljer
att bland annat foljande faktorer normalt inte utgor sarskilda skal” foreslas att den
upphévs. TLV ir av uppfattningen att formuleringen som foreslas ovan avseende vad
som kan utgora skil respektive sarskilda skal for undantag ar tillrackligt tydlig for att
berorda foretag inte ldngre ska behova ledning i foreskrifterna eller dess allmidnna rad
avseende vilka omstindigheter som normalt inte utgor skél for undantag. Information
om vilka omstandigheter TLV inte bedomer utgor skil for undantag kommer i stillet att
finnas tillgdnglig pa TLV:s webbplats.

Avseende den del i de allmédnna raden som redogor for vilken typ av underlag berérda
foretag ska skicka till TLV for respektive skal for undantag gor TLV bedémningen att den
typen av information ldmpar sig béttre i en handbok eller pa en informationssida pa
TLV:s webbplats. Det foreslas darfor att aven denna del av de allmdnna raden upphévs.

Detta innebar att TLV foreslar att de allmdnna raden till 6 och 10 §§ helt upphévs.

De foreslagna dndringarna syftar till att forenkla och tydliggora vilka skil som kan
medfora att ett foretag beviljas undantag fran prissdnkningar enligt 15-arsforeskrifterna
och ska inte paverka inte berérda foretags majligheter att begira eller medges undantag.
Eventuell paverkan pa berorda foretag bor darfor vara positiv.

Oversyn av formuleringar

Det forekommer regler i 15-arsféreskrifterna som innehaller formuleringar som inte
langre ar relevanta eller som ar otydliga. De formuleringar TLV ser behov av att dndra
dterfinns i 2 och 5 §§ 15-arsforeskrifterna.

Andringi2 §
I 2 § 15-arsforeskrifterna aterfinns definitioner av begrepp som anvands i foreskrifterna.
En av dessa definitioner lyder enligt foljande:

"Berort foretag dr den som marknadsfor det likemedel som kan avses med en
prissankning enligt dessa foreskrifter.

Formuleringen kan uppfattas som nédgot svarlast och bedomningen gors darfor att
definitionen ar i behov av en spraklig korrigering. TLV foreslar darfor en ny lydelse
enligt foljande:

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

Andring i 5 § och forslag till ny definitioni2 §
Av 5 § andra stycket 15-arsforeskrifterna framgar foljande:

“Det ursprungliga priset dr det pris per enhet, baserat pa inkdpspris, likemedlet hade
inom likemedelsformdnerna den 31 oktober 2012. Om det gdtt mer dn fem Gr sedan
denna tidpunkt ska det ursprungliga priset i stdllet vara det pris likemedlet hade den
31 oktober fem ar innan det ar da beslutsmanaden infaller.”
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Styckets forsta mening kunde séledes endast tillampas fram till den 31 oktober 2017,
eftersom andra stycket ska tillimpas nar det har gatt mer dn fem ar efter den 31 oktober
2012. Eftersom meningen inte langre kan tillimpas och darfor inte har nagot syfte,
foreslas att den tas bort fran 5 § 15-arsforeskrifterna.

Styckets andra mening ar en definition av begreppet ursprungspris sa som det anvinds i
15-arsforeskrifterna. Andra definitioner av begrepp aterfinns i 2 § 15-arsféreskrifterna.
For att regelverket ska bli mer enhetligt féreslas att meningen "Om det gatt mer &dn fem
ar sedan denna tidpunkt ska det ursprungliga priset i stillet vara det pris ldkemedlet
hade den 31 oktober fem ar innan det ar da beslutsmanaden infaller.” flyttas till 2 § 15-
arsforeskrifterna och formuleras om till ” Ursprungligt pris dr det pris per enhet,
baserat pa apotekens inképspris, likemedlet hade den 31 oktober fem ar innan det ar
da beslutsmdanaden infaller.”

Férslag till ny beslutsordning vid begdran om undantag fran prissdnkning
Enligt 6 § 15-arsforeskrifterna kan TLV besluta om undantag fran prissankning enligt 3—
5 88 om det foretag som berors kan visa att det enligt 10 § foreligger sirskilda skal for
undantag.

I de fall TLV planerar att avsla undantagsbegiran ser beslutsprocessen ut enligt f6ljande.

e Berorda foretag far e-post/PM med forslag till beslut om avslag i slutet av manaden
innan ansokningsméanaden (mars/september). Darefter kan foretaget komma med
synpunkter pa det TLV har kommunicerat.

e Berorda foretag far indirekt besked om avslag i och med att den uppdaterade listan
over vilka lakemedel som kommer att omfattas av prissankningen publiceras pa
TLV:s webbplats i mitten av ans6kningsmanaden (april/oktober). Detta eftersom
foretagens lakemedel finns med pa den uppdaterade listan trots att foretaget begart
undantag. Om undantag beviljas finns likemedlet inte med pa den uppdaterade
listan.

¢ Det motiverade beslutet som kan 6verklagas fattas och kommuniceras med e-post
till foretaget cirka tre veckor efter publiceringen av den uppdaterade listan femte
arbetsdagen i beslutsmanden (maj/november). Detta ar i enlighet med 11 § 15-
arsforeskrifterna, dar det framgar att beslut om undantag ska fattas i samband med
att beslut om pris enligt 8 § fattas eller i sarskild ordning.

Berorda foretag far genom den publicerade uppdaterade listan indirekt information om
att deras begiaran om undantag har beviljats eller inte. Detta medfor att inneborden av
publiceringen av ett lakemedel pa den uppdaterade listan ofta ar svar att tolka for
foretagen som har begéart undantag. I samband med att den uppdaterade listan
publicerats har foretag som begért undantag vid flera tillfillen kontaktat TLV med
fragor. TLV, som i detta ldge dnnu inte har fattat ett formellt 6verklagbart beslut i
drendet far da informera foretaget om att ett beslut dréjer cirka tre veckor.

TLV har utrett olika alternativ for att ndra beslutsordningen for begéaran om undantag.
Nedan redogors for de alternativ som TLV har utrett.
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Ett av alternativen avser dndring av tidpunkten for beslut om begiran om undantag som
avslas. I nuvarande process fattas beslut om avslag for begiran om undantag och
prissdnkning i ett och samma beslut. Det skulle vara majligt att i stéllet fatta beslut om
avslag for begdran om undantag och prissiankning i ett och samma beslut i samband med
att den uppdaterade listan publiceras i stillet for pa beslutsdagen, femte arbetsdagen i
beslutsmanaden. Detta skulle innebira att berérda foretag dven fortsittningsvis bara far
ett beslut vilket ar fordelaktigt ur de berorda foretagens hinseende eftersom det
forenklar kommunikationen med myndigheten. Nackdelen med férslaget ar dock att det
leder till avsteg i hantering for prisindringar eftersom beslut om prisandring i ett sddant
fall skulle ske i mitten av ansokningsméanaden (april/oktober). Prisdndringar pa
produkter inom likemedelsformanerna genomfors i regel genom att foretag anséker om
prisindring manad ett, beslut om prisandring fattas (och offentliggors) i borjan av
manad tva och forandringen trader ikraft i borjan av ménad tre. Avsteg fran den
tidsramen ar inte lampligt eftersom den hanger samman med processerna for
subvention och prisandring av utbytbara ladkemedel som bland annat paverkar periodens
vara-systemet.

TLV har dven utrett ett andra alternativ dar foretag som begart undantag fran
prissdnkning far ett motiverat beslut i samband med att den uppdaterade listan
publiceras. Det ar det alternativ som TLV foreslér. Enligt det forslaget kommer
processen i en prissankningsomgang gé till enligt f6ljande:

¢ Tva ménader innan ansékningsmanad (februari/augusti): En preliminar lista pa
vilka forpackningar som ska prissdankas samt vilket det nya priset ska vara publiceras
pa TLV:s webbplats. Berorda foretag informeras om listan via e-post som behover
bekriftas. Foretagen ges mojlighet att inkomma med eventuella synpunkter pa listan
eller ansoka om undantag fran prissankningen senast vid utgadngen av manaden.

e Enmaénad innan ansokningsménad (mars/september): I mitten av manaden far
berorda foretag som begirt undantag e-post/PM med forslag till beslut. Foretagen
har mojlighet att komma med synpunkter pa det som TLV kommunicerat.

e I ansokningsméanaden (april/oktober): TLV publicerar i mitten av
ansokningsmanaden en uppdaterad lista pa vilka produkter vars pris ska siankas och
till vilket pris. TLV beslutar om begaran undantag samma dag som den uppdaterade
listan publiceras. Foretag som inte begirt undantag eller dar undantag inte beviljas
har majlighet att anséka om prissdnkning senast sista arbetsdagen i ménaden.

e Beslutsménad (maj/november), innan beslutsdag: TLV inleder prissankningsbeslut
for de forpackningar dar foretag inte ansokt om prissankning.

e Beslutsmanad, beslutsdag: TLV beslutar om prissankningar vilka offentliggors dagen
efter.

e Beslutsménad, efter beslutsdag: Foretag har mojlighet att ansoka om uttrade for
enskilda produkter med ikrafttradande vid samma tidpunkt som de genomforda
prissankningarna.

e Tkrafttraidandemanad (juni/december), dag 1: Prisindringsbeslut fattande i
beslutsméanad trader i kraft.

TLV bedomer att detta forslag, dar tidpunkten for beslut om undantag frén prissankning
tidigareldggs sa att beslutet kommer samtidigt som den uppdaterade listan for
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prissdnkningar publiceras i stillet for tre veckor senare, kommer leda till 6kad tydlighet
for foretagen som begart undantag eftersom foretagen kommer att fa beslut i samband
med att den uppdaterade listan publiceras, samtidigt som processen for exempelvis
prissankningar behélls enligt nuvarande hantering.

Forslaget medfor dock konsekvenser som bland annat leder till att TLV far kortare
handldggningstid for begidran om undantag jamfort med nuvarande process. I
nuvarande process fattas beslut om undantag den femte arbetsdagen i beslutsméanaden.
Enligt forslaget ska beslut om begiaran om undantag fattas i mitten av
ansokningsmanaden vilket innebar att tiden for att utreda undantag blir cirka tre veckor
kortare dn i nuvarande process. TLV bedomer att digitaliseringen av 15-arssankningarna
och de dndringar som forslas i konsekvensutredningen avseende dndring av skal for
undantag kommer att forenkla och forbattra arbetet med processen under en
prissankningsomgang vilket till viss del kommer att viga upp att handlaggningstiden
blir kortare.

Forslaget innebar ocksa en forandring som beror eventuella 6verklagandeprocesser. I
nuvarande process fattas beslut om avslag for begiran om undantag och prissankning i
ett och samma beslut. Beslut fattas den femte arbetsdagen i beslutsméanaden och trader i
kraft ménaden efter. Vid ett eventuellt 6verklagande har tiden for 6verklagande normalt
passerat innan en prissiankning trader i kraft. Forslaget leder till att foretag som far
avslag pa begidran om undantag far tva beslut; ett beslut som avser avslag pa begiaran om
undantag och ett beslut som avser prissiankning. Beslut om prissankning kommer att
fattas cirka tre veckor efter att beslut om undantag fattats. Ett 6verklagande av beslutet
for begaran om undantag i den foreslagna processen kan komma fore eller efter att
beslut om prissdnkning fattats. Oavsett situation kan foretagen 6verklaga tva olika
beslut. Detta kan i sin tur leda till det blir tva 6verklagandeprocesser som inte 16per
parallellt, vilket kan ta mer resurser i ansprak jamfort med tva éverklagandeprocesser
som loper parallellt.

TLV bedomer att forslaget inte paverkar ndgra andra foretag, organisationer eller andra
an berorda foretag eftersom forslaget bibehaller samma hantering av prissankningar
som i nuvarande process i de fall foretagen inte begir undantag.

Forslag att infora bestimmelse om tidsbegrinsade undantag

Av 6 § i 15-arsforeskrifterna framgar att TLV kan besluta om undantag fran prissankning
enligt 3—5 §§ om det foretag som berors kan visa att det enligt 10 § foreligger sarskilda
skil for undantag.

Det har vid négra tillfillen sedan 15-arsforeskrifterna forst tradde i kraft funnits behov
av att fatta ett tidsbegriansat beslut om undantag. Exempelvis har det forekommit
situationer (pa grund av tekniska eller administrativa fel) dar berorda foretag inte
uppméirksammats pa mojlighet att begéara undantag for en forpackning som de
marknadsfor forran tidsfristen for att begdra undantag 16pt ut. I dessa situationer har
TLV for att berérda foretag inte ska drabbas negativt fattat ett tidsbegransat undantag
fran prissankning for deras férpackning till nistkommande prissdnkningsomgang.
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Det foreligger inga hinder mot beslut om tidsbegransade undantag i nuvarande
15-arsforeskrifter. For att maojligheten att besluta om ett tidsbegransat undantag ska bli
mer transparent anser TLV dnda att ett fortydligande bor goras i 15-arsféreskrifterna.
TLV foreslar darfor att ett tillagg gors i 6 § 15-arsforeskrifterna om att undantag kan vara
tidsbegriansade. Det foreslas att beslut om ett tidsbegriansat undantag ska kunna fattas
savil efter berort foretags onskemal i en ansokan som pa TLV:s eget initiativ, exempelvis
i en sddan situation som har beskrivits ovan.

Andra 6vervaganden som TLV gjort som inte foranleder andringar

Antal prissédnkningar per ar

Av definitionen av beslutsménad i 2 § 15-arsforeskrifterna framgéar att TLV fattar beslut
om prissdnkning tva ganger varje ar, i maj och november. TLV har inom ramen for
oversynen av 15-arsforeskrifterna 6verviagt om det finns skal att dndra detta intervall.

I den ursprungliga konsekvensutredningen till 15-arsforeskrifterna fran ar 2014 finns
information om vilka 6verviganden som gjorts nar det giller fraigan om hur ofta
prissdnkningarna skulle ske. Bland annat beskrivs att det skulle innebira en senarelagd
kostnadsminskning om en prissinkningsomgang genomfoérdes/gjordes en gang per ar,
eftersom det skulle innebara att ldkemedlen som var aktuella for sankning i snitt var
15,5 ar vid tidpunkten for prissdnkning. Av konsekvensutredningen framgar vidare att
det inte bedoms vara lampligt med en process for prissankningar som frangar den
3-manaderscykel som anviands for beslut om prisandringar for 1ikemedel inom
lakemedelsforménerna, dar ansékan sker manad 1, beslut fattas ménad 2 och beslutet
trader i kraft méanad 3. Detta eftersom tidsramen hinger samman med processerna for
subvention och prisindring av utbytbara likemedel som bland annat paverkar periodens
vara-systemet. Vidare anges att ett flertal organisationer, bland annat landstingen (nu
regionerna) och apoteksaktorer, planerar sin budget under slutet av aret. Att
prissankningar som paverkar dessa budgetar offentliggors cirka tre veckor innan
arsskiftet leder till att budgetarbetet forsvaras. Utifran dessa resonemang presenterades
tvéa forslag, varav ett forslag var en arlig prissankning och det andra var det som senare
fattades beslut om, att prissankning skulle ske tva ganger per ar.

Anledningarna till att se 6ver hur ofta en prissiankningsomgang ska ske ar dels for att
utreda om det kan vara tidsbesparande for myndigheten att genomfora
prissankningsomgingarna med en annan frekvens jaimfort med nuvarande, dels att TLV
star infor en digitalisering som kan péverka den interna processen i en
prissankningsomgang. Det har dessutom genomforts ett antal prissankningsomgangar
sedan 15-arsforeskrifterna forst tradde i kraft 2014/2015. Detta medfor att det finns
béttre forutsattningar nu att bedoma konsekvenserna for olika alternativ kring hur ofta
en prissdnkningsomgang ska ske dn da den forsta konsekvensutredningen till 15-
arsforeskrifterna utarbetades.

Den nuvarande processen som loper 6ver fem ménader ar administrativt tung och helt
manuell. TLV har valt att utreda tre alternativ for hur ofta en prissdankningsomgang kan
genomforas, en gang per méanad, en gang per kvartal och en gang per ar. TLV har
genomfort analyser av tidigare prissankningsomgangar for att se om det finns alternativ
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som ar mer lampliga utifran besparing och likabehandling mellan foretag. De olika
alternativen och konsekvenserna av dessa redogors for nedan.

Analyserna som TLV utfort baseras pa information fran de prissdnkningsomgéangar som
genomfordes 2016 till och med varen 2022. I en av analyserna har TLV undersokt om
det finns ndgon manad dar fler forpackningar blir 15 &r. Analysen har visat att det ar en
viss variation mellan ménaderna. I mars blir nagot fler forpackningar 15 ar jamfoért med
medelvardet/snittet. I januari, april, augusti och oktober blir négot farre forpackningar
15 ar jamfort med genomsnittet. Sammantaget ar skillnaderna dock smé varfor TLV inte
anser att dessa kan ligga till grund for val av en specifik manad for att genomféra
prissankningar enligt 15-arsforeskrifterna.

TLV har ocksa undersokt hur besparingen som blir av prissankningar enligt 15-

arsforeskrifterna paverkas av olika frekvenser for prissinkningsomgéngar, en gang per
manad, en gang per kvartal och en ging per ar. Analysen har visat att den frekvens som
ger storst besparing ar en gang per manad och en gang per kvartal. Minst besparing fas
vid frekvensen en gang per ar oavsett i vilken manad som prissankningarna genomfors.

Utifran TLV:s interna handlaggning och arbetsborda skulle en arlig prissankning vara
mest fordelaktig eftersom moment som idag utfors tva ganger per ar i stéllet skulle
genomforas en ging per ar. Det kan i vissa fall tinkas att vissa av momenten s som
mejlutskick skulle kunna kréva lite mer arbetsborda dn nuvarande process eftersom det
blir fler forpackningar som hanteras vid ett tillfélle. Vid en process som genomfors en
gang per ar finns inte som f6r nuvarande process en naturlig tidpunkt for nar processen
ska paborjas eller avslutas. Exempelvis skulle en prissinkningsomgéng kunna startas i
borjan av aret men det ar inte sjalvklart vid vilken tidpunkt omgangen bor
avslutas/beslutas. TLV kan inte franga den etablerade praxis, dar beslut fattas den femte
arbetsdagen i ménaden och beslut trader ikraft den forsta dagen i ménaden efter, som
giller vid prisandringar. Skulle beslut fattas i mitten av kalenderaret, juni, skulle
prissankningarna triada i kraft den forsta juli. Tidpunkten ar mest rattvis ur berorda
foretags hianseende eftersom det varierar 6ver aret nar ett lakemedel blir 15 ar. Samtidigt
ar tidpunkten for ikrafttradande inte 1amplig sett utifran TLV, berorda foretag och andra
foretag eftersom prissankningen enligt exemplet da skulle trada ikraft under
semesterperioden. I tidigare konsekvensutredning namns &ven att en process som
innefattar flera prissankningsomgangar 6ver aret, och som inte sammanfaller med stora
ledigheter eller arsskiften ur dessa hinseenden ar béttre.

Att ha flera prissankningsomgéngar per ar med kortare intervaller dr ur TLV:s
perspektiv for narvarande inte lampligt eftersom processen innehaller manga och
komplicerade moment och skulle kriva en storre arbetsinsats dn i nuvarande
handlaggningsprocess, vilket det inte finns resurser till. Den digitalisering TLV star infor
skulle eventuellt kunna leda till att den interna handlaggningen forenklas och méjliggora
att en prissidnkningsomgang skulle kunna ga att genomféra med kortare intervall.

Ovanstaende forslag har olika fordelar respektive nackdelar. Det forslag som skulle vara
bast lampat utifran likabehandling mellan foretag och ge storst besparing ar att
genomfora en prissankningsomgang en gang per kvartal eller oftare, men med de
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resurser och tekniska majligheter som finns i nulédget ar detta forslag inte majligt att
genomfora i praktiken.

TLV foreslar darfor inga dndringar avseende hur ofta en prissinkningsomgang ska ske
inom ramen fore det aktuella foreskriftsarbetet.

Moéjlighet for alla berérda féretag att begara undantag

TLV publicerar i enlighet med forsta stycket i de allmdnna raden till 7-8 §§ i
15-arsforeskrifterna den preliminéra listan 6ver vilka forpackningar som kommer att
omfattas av en prissankning i borjan av februari och augusti varje ar. Berorda foretag
kan begéra undantag fran prissankning enligt 10 § 15-arsforeskrifterna senast den sista
arbetsdagen i februari och augusti. Alla foretag som har forpackningar som omfattas av
en prissankning har mojlighet att begira undantag. Beslut om undantag fattas enligt 11 §
15-arsforeskrifterna i samband med att beslut om pris enligt 8 § fattas eller i sarskild
ordning.

Det forekommer att forpackningar kommer in i lakemedelsformanerna under den tid
som en prissankningsomgang handliggs och kan paverkas av kommande beslut om
prissankningar. Att forpackningar kommer in i lakemedelsférménerna sent i en
pagaende en prissdnkningsomgang medfor att foretag som marknadsfor dessa
forpackningar idag inte pa samma sétt som ovriga foretag ges mojlighet att anséka om
undantag fran prissankning.

Forpackningar som handlaggs genom den s.k. 3-ménaderscykeln (ménadsirenden) dvs.
drendetyperna nya generika, ny forpackning, ny styrka samt parallellimporterade och
parallelldistribuerade likemedel kan fa beslut om pris- och subvention och darigenom
komma att ingd i ladkemedelsforméanerna i en prissankningsomgang efter sista
arbetsdagen i februari eller augusti da tiden for att begara undantag fran prissankning
har gatt ut. Parallellimporterade och parallelldistribuerade forpackningar som inte
tillhor en utbytesgrupp i listan for periodens varor handlaggs 16pande och inte enligt 3-
manaderscykeln. Beslut om subvention trader ikraft dagen efter beslut. Dessa
forpackningar kan ocksd komma att inga i lakemedelsforménerna da tiden for att begara
undantag har gatt ut. Detta kan dven gélla for forpackningar som beslutas av Namnden
for lakemedelsforméner (drendetyperna nytt lakemedel och ny beredningsform), men
detta ar mycket ovanligt. Att en forpackning som handldggs genom den s.k. 3-
manaderscykeln samt parallellimporterade eller parallelldistribuerade forpackningar
kommer med i en prissinkningsomgang efter att tiden for att begira undantag gatt ut ar
diaremot vanligare. Detta sker uppskattningsvis 1—4 ganger per prissankningsomgang. I
de fall dar en forpackning kommer med i en prissinkningsomgéng efter att tiden for att
begira undantag gatt ut informeras det ansokande foretaget om att forpackningen ingér
i en substans-formgrupp som ingar i en pagaende prissinkningsomgéng och att
forpackningen kan komma att omfattas av prissankning. Sedan foreskrifterna
tillampades for forsta gangen har savitt TLV kanner till inget foretag valt att komma in
med synpunkter eller valt att dterkalla sin ans6kan pa grund av att en forpackning av de
beskrivna drendetyperna ovan kommit med i en prissinkningsomgang efter att tiden for
att begédra undantag gatt ut.
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Att foretag som har marknadsforingstillstand for vissa férpackningar som omfattas av en
prissankning enligt 15-arsforeskrifterna i enlighet med vad som beskrivits ovan inte far
samma mdajlighet att begidra undantag som andra foretag ar inte optimalt. TLV har
darfor utrett om det finns majlighet att dndra i 15-arsforeskrifterna sa att berérda
foretag far mojlighet att begidra undantag oavsett nér i en prissinkningsomgang det
berorda foretagets forpackning blir aktuell for en prissankning. Nedan beskrivs de
overviaganden TLV gjort kring alternativ hantering av sddana varor.

Forldngd tid fér undantagsbegdran

En alternativ hantering for att ge foretag som kommer in i 15-arsprocessen efter att den
preliminira listan har publicerats moéjlighet att begara undantag ar att senareldgga det
sista datumet for begdran om undantag. TLV har behov av att ha ett bestamt sista datum
for nar ett foretag kan begiara undantag, eftersom det tar cirka en till tre veckor att
utreda om det finns forutsiattningar for att bevilja undantag och beslut om undantag
fattas den femte arbetsdagen i beslutsménaden. Det méste dven finnas marginal for att
begira kompletterande underlag fran foretagen. TLV har i avsnittet "Beslutsordningen
vid begdran om undantag” i den aktuella konsekvensutredningen foreslagit att beslut om
undantag ska ske i samband med att den uppdaterade listan publiceras. Andringen
syftar till att gora undantagsprocessen mer transparent och lattare att forsta for berérda
foretag. Den ovan namnda foreslagna dndringen innebér att beslut om undantag
kommer att fattas cirka tre veckor tidigare &n i nulaget. Den foreslagna dndringen
medfor ocksa att det inte dr mojligt att forlanga tiden det ar mojligt att begira undantag.
TLV anser att det ar prioriterat att fordndra processen for begédran om undantag sa att
denna blir mer transparent och tydlig varfor ndgon dndring i 15-arsforeskrifterna utifran
alternativet med en forlangd tid for undantagsbegiran i nuldget inte foreslas.

Arendet flyttas till ndstkommande prissinkningsomgdng

Ett alternativ skulle kunna vara att, i de fall ett foretag har férpackningar som kommer
in for sent i en prissankningsomgangenligt 15-arsforeskrifterna for att ha moéjlighet att
begira undantag, flytta fram den férpackningen till nastkommande
prissinkningsomgang. Detta skulle ge alla berérda foretag mojlighet som omfattas av en
prissdnkning enligt 15-arsforeskrifterna mojlighet att begira undantag. Detta alternativ
skulle dock kunna leda en liagre besparing for staten, eftersom beslut om prissdnkning
skulle fattas senare for de foretag som ansokt om undantag men inte beviljats detta. Hur
omfattande den lagre besparingen skulle bli dr dock svart att uppskatta eftersom priset
och forsaljningsvolymen pa en forpackning varierar och att det inte enbart ar den
forpackning som kommer in sent i en prissinkningsomgang som skulle undantas utan
aven eventuella forpackningar i samma forpackningsstorleksgrupp
(parallellimporterade/parallelldistribuerade och/eller generika).

En sddan dndring skulle emellertid forsvara TLV:s handlaggningsprocess. I de flesta fall
ar forpackningar av drendetyperna nya generika, ny forpackning, ny styrka samt
parallellimporterade och parallelldistribuerade liakemedel utbytbara pa apotek och ingar
en forpackningsstorleksgrupp som har ett sa kallat takpris. Enligt 15-arsforeskrifterna
beriknas det ursprungliga priset for utbytbara likemedel pa det hogsta priset i aktuell
forpackningsstorleksgrupp. Begidran om undantag fran prissankning som beviljas eller
avslas giller for hela forpackningsstorleksgruppen. Detsamma skulle dven gélla vid en
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flytt av forpackningsstorleksgruppen till nistkommande prissdnkningsomgéng. Nya
forpackningar av den beskrivna drendetypen kommer in relativt frekvent under aret och
om prissankningsirendet for en forpackningsstorleksgrupp flyttas fram till nasta
prissankningsomgang skulle det kunna férekomma att ytterligare en férpackning fér den
forpackningsstorleksgruppen kommer med i en prissankningsomgang nar tiden for
undantag gétt ut. Fragan ar di om arendet ska flyttas fram ytterligare. TLV ser darfor att
det finns en viss risk for rundgang eller for att berérda foretag dnda inte far mojlighet att
begira undantag vid en sddan hantering.

TLV:s utgangspunkt for det aktuella arbetet med forandringar i 15-arsforeskrifterna ar
att forandringarna ska leda till forbattring for bade TLV/staten och berérda foretag. Mot
bakgrund av de ekonomiska konsekvenser den beskrivna forandringen skulle leda till
med en minskad besparing for staten samt forsvara TLV:s interna handlaggningsprocess
foreslar TLV inte nédgon andring i 15-arsforeskrifterna genom att flytta drenden till
nastkommande prissdnkningsomgang.

Sammanfattning

Det hade varit bra om alla féretag som omfattas av en prissankning enligt
15-arsforeskrifterna hade haft mojlighet att begédra undantag oavsett nir i en
prissankningsomging foéretagets forpackning kom in i lakemedelsformanerna. TLV
bedomer emellertid att detta pa grund av de praktiska och ekonomiska skl som
beskrivits ovan inte nagonting som kan realiseras i nuléget.

For att underlatta forstaelsen for processen for prissankningar enligt 15-
arsforeskrifterna och for de regler som finns avseende begiran om undantag ar det
viktigt att TLV beskriver processen tydligt pA myndighetens webbplats, i e-post/annan
information som gar ut till berorda féretag och i den kommande e-portalen. Det ar ocksa
viktigt att det framgar av informationen pa TLV:s webbplats under vilka forutsattningar
foretag har majlighet att begira prishGjning och vilka forutsattningar som géller for att
gora en ansokan om prishojning. Detta for att berérda foretag i sd hog omfattning som
mojligt ska kunna ta sin rétt till vara och fortsatt tillhandahalla sina likemedel pa den
svenska marknaden.

Vem bor ta initiativ till prissdnkning

Beslut om prisdandring enligt 15-arsforeskrifterna fattas av TLV antingen efter ansokan
fran berort foretag eller pa initiativ av TLV. Det ar vanligast att det berorda foretaget i
ansokan sanker priset med 7,5 procent av ursprungspriset, men det forekommer att
prissdnkningarna ar storre dn sa. I syfte att forenkla processen med prissankning enligt
15-arsforeskrifterna har TLV sett 6ver mojligheten att TLV i stéllet skulle initiera
prissankningar for alla forpackningar som ingéar i aktuell prissdnkningsomgang.

En sddan hantering skulle leda till att TLV far storre kontroll 6ver
handlaggningsprocessen. I de fall TLV initierar ett prissinkningsarende enligt 15-
arsforeskrifterna har de berorda foretagen emellertid inte mojlighet att sjédlva styra 6ver
nivan pa prissdnkningen. Foretagen far i dessa fall dirmed inte mdjlighet att séanka
priset med mer &n 7,5 procent.

For att utreda hur vanligt forekommande det ar att berérda foretag ansoker om en
prissdnkning som gér utéver vad som ar reglerat har TLV genomfort tva olika analyser.



LAY,

Analyserna bygger pa information fran samtliga prissankningsomgangar som har
genomforts 2015 fram till och med varen 2022.

Resultaten fran analyserna visar ssmmantaget att en inte obetydlig andel av
forpackningarna som har varit foremal for en prissdnkning enligt 15-arsforeskrifterna
har prissiankts av berérda foretag med mer an 7,5 procent och att den genomsnittliga
ytterligare procentuella prissdnkningen ar relativt stor.

Utifran genomforda analyser foreslar TLV att berorda foretag dven fortsittningsvis ska
fa majligheten att skicka in prissdnkningsansokningar till TLV for att ges majlighet att
sdnka priset med mer 4n 7,5 procent.

En beskrivning av alternativa I6sningar for det TLV vill uppna och vilka
effekterna blir om nagon reglering inte kommer till stand

TLV har under respektive rubrik beskrivit alternativa 16sningar i de fall det har varit
mojligt. TLV har i samband med detta dven redogjort for varfor vissa omraden som har
utretts inte foreslas leda till ndgon adndring i 15-arsforeskrifterna.

Eftersom samtliga forslag till andring syftar till att gora 15-arsforeskrifterna enklare att
forsta, mer transparenta och tydligare for bade berérda foretag och TLV kommer 15-
arsforeskrifterna utan de foreslagna dndringarna aven fortsatt ha de brister som framgar
under respektive rubrik i konsekvensutredningen.

Uppgifter om vilka som berérs av regleringen

De som berors av de foreslagna dndringarna i regleringen ar fraimst féretag som
marknadsfor lakemedel som kommer att vara foremal for prissankning enligt 15-
arsforeskrifterna. Vidare kan branschorganisationer som foretrader sddana foretag
beroras till viss del.

Eftersom de dndringar som foreslas syftar till att forenkla handlaggningsprocessen for
prissdnkningar enligt 15-arsforeskrifterna, men inte medfor nagra forandringar av nivan
pa prissankning eller mojligheten att begédra undantag fran prissankning enligt 15-
arsforeskrifterna bedomer TLV att de foreslagna dndringarna inte kommer att berora
patienter eller patientorganisationer.

Uppgifter om de bemyndiganden som TLV:s beslutanderitt grundar sig pa

TLV far enligt 4 b § forsta punkten forordning (2002:687) om likemedelsformaner m.m.
meddela foreskrifter om forutsattningar for dndring av inkopspris och férsaljningspris
for ett lakemedel som ingar i ladkemedelsformanerna om det har gatt 15 ar efter det att
lakemedlet godkints for forsaljning

TLV bedomer att de foreslagna dndringarna omfattas av detta bemyndigande.

Uppgifter om vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser som
regleringen medfor och en jamférelse av konsekvenserna for de overvagda
regleringsalternativen

De forslag till foreskriftsandringar som TLV foreslar ar avsedda att forenkla
handlaggningsprocessen for bade TLV och berdrda foretag. De delar i de foreslagna
andringarna som framfor allt bedoms att spara tid for berorda foretag ar forslagen som
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ror de allmédnna raden till 6 och 10 §§ 15-arsforeskrifterna om omstandigheter for
begéran om undantag och ny beslutsordning vid begdran om undantag fran
prissankning. Berérda foretag bedoms spara tid genom att de inte lika ofta som i
nuvarande process ska beh6va komplettera sin begdaran om undantag eftersom det
tydligare ska framga vad som ska innefattas i en begdran om undantag. Vidare bedémer
TLV att forslaget om ny beslutsordning inte langre kommer att leda till missforstand
gillande begidran om undantag hos berorda foretag. TLV bedomer att berérda foretag
darfor sparar tid, genom att inte som i vissa fall skett i nuvarande process, behova
kontakta TLV per mejl eller telefon for att reda ut eventuella missforstand kring begiaran
om undantag.

Det bedoms endast finnas marginella skillnader mellan det foreslagna dndringarna i
foreskrifterna och de 6vervigda alternativen till ny reglering i hur de paverkar berorda
lakemedelsforetag.

Bedomning av om regleringen 6verensstammer med eller gar utéver de
skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Prissdttningen av ldkemedel &r inte harmoniserad inom EG-rétten. Detta innebar att
medlemsstaterna ar fria att lagstifta pa omradet, under forutsattning att bland annat de
generella reglerna om de fyra friheterna i Fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF) respekteras. Aven konkurrens- och statsstddsbestimmelserna i
EUF och bestimmelser i olika direktiv kan ha betydelse vid medlemsstaternas
regelgivning. Se vidare nedan.

Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF)

Forslaget till indrade foreskrifter innehaller inga kvantitativa importrestriktioner eller
atgarder med motsvarande verkan. Den fria rorligheten for varor paverkas inte heller i
ovrigt av forslaget till andrade foreskrifter. TLV bedomer darfor att forslaget ar forenligt
med artikel 34 i EUF-fordraget.

Transparensdirektivet 89/105/EEG

Medlemsstaterna ir i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarratt som finns pa omrédet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgiarder som reglerar
prissattningen pa humanldkemedel och deras inordnande i de nationella
sjukfoérsakringssystemen (EGT Lo40, 11.02.1989; Celex 38L0105), dven kallat
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissattningen pa humanlikemedel och dess
inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen.

Avsikten med direktivet dr inte att harmonisera priserna mellan de olika landerna utan
att skapa saddan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i de olika ldnderna, att
diskriminering och inskrankningar i den fria rorligheten for lakemedel s langt mojligt
forhindras.

Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa kallade
preambeln dar det tydligt framkommer att de regler som sétts upp i medlemsstaterna
ska vara tydliga, transparenta och tillgangliga for alla som ar verksamma pa
lakemedelsmarknaden. Direktivet ar genomfort i svensk ratt genom forordningen
(2002:687) om likemedelsférmaner m.m.
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TLV bedomer att de foreslagna foreskriftsandringarna ar forenliga med forordningen
om lakemedelsformaner m.m. och transparensdirektivet.

Anmiilningsdirektivet (EU) 2015/1535

Av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betriaffande foreskrifter
for informationssamhallets tjanster (anmalningsdirektivet) framgar att tekniska
foreskrifter eller andra krav som hinger samman med de nationella
socialférsakringssystemen inte omfattas av direktivet, &ven om kraven ar faktiskt
tvingande vid saluforing. Likemedelsférménerna tillhor de svenska nationella
socialforsiakringssystemen (se dven regeringens bedomning i prop. 2013/14:93 s. 175).
Prissattning av ldkemedel som ingér i ldkemedelsformanerna hinger darigenom ocksé
samman med de nationella socialforsakringssystemen. Redan av detta skil omfattas
forslaget till nya foreskrifter inte av kravet pa anmalan enligt anmaélningsdirektivet i de
delar forslaget endast géller lakemedel som ingér i lakemedelsformanerna.

Av kommissionens handledning for ett informationsforfarande betraffande tekniska
standarder och foreskrifter och betraffande informationssamhallets tjanster framgar
vidare att direktivet giller krav pa produkter. Forslaget till andrade foreskrifter
innehaller inga krav pa egenskaper hos de berorda likemedlen. Forslaget innehéller inte
heller nigra forfaranden for bedomning av 6verensstaimmelse med tekniska
specifikationer och inte heller nagra krav pa produktionsmetoder eller -processer.

Forslaget innehéller dirmed inga tekniska specifikationer i anmélningsdirektivets
mening. Vidare innehaller forslaget inga forbudsbestimmelser i anmalningsdirektivets
mening. I forslaget finns inte heller nagra foreskrifter som kan fa en vasentlig inverkan
pa de berorda lakemedlens forsiljning, sammansattning eller natur. Foreskriftsforslaget
stiller sdledes inga sidana andra krav som avses i anmalningsdirektivet. TLV anser
darfor dven pa denna grund att de foreslagna foreskrifterna inte utgor sddana tekniska
foreskrifter eller andra krav som omfattas av kravet pa anmalan i anmélningsdirektivet.

WTO:s avtal om Technical Barriers to Trade (TBT)

Som framgar av avsnittet ovan innehéller forslaget till andrade foreskrifter inga tekniska
foreskrifter, standarder eller forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. TLV
bedomer darfor att det inte finns skil for en anmalan enligt WTO:s TBT-avtal.

Tjinstedirektivet 2006/123/EG

TLV:s forslag till andrade foreskrifter ror inte tilltrade till eller utovande av
tjansteverksamhet. Redan pd den grunden kan konstateras att forslaget inte omfattas av
kravet pa anmalan enligt tjanstedirektivet 2006/123/EG.

Den nu foreslagna regleringen stéller inte heller i 6vrigt krav pa tjanster eller
tjansteleverantorer som omfattas av tjanstedirektivet.

Mot den ovanstdende bakgrunden bedémer TLV att forslaget till andrade foreskrifter av
flera skal faller utanfor tjanstedirektivets tillampningsomrade.
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Bedoémning av om sarskilda hansyn behoéver tas nar det galler tidpunkten for
ikrafttradande

Handlaggningen av drenden om prissankning enligt 15-arsforeskrifterna striacker sig
over en relativt 1dng period tva ganger varje ar. Den forsta omgangen prissankningar
omfattar perioden februari-maj och den andra augusti—december.

Av denna anledning bor ikrafttridandet av de nya foreskrifterna ske mellan tva
prissankningsomgangar. TLV foreslar darfor att ikrafttraidande sker den 2 december
2023 vilket ar ett datum som infaller mellan tva prissinkningsomgangar.

Bedémning av om det finns behov av speciella informationsinsatser

Remissen publiceras pd myndighetens webbplats och de mottagare som valt att
prenumerera pa nyhetsutskick informeras via e-post. Det finns ddarmed méjlighet for
berorda aktorer att pa ett tidigt stadium ta del av de foreslagna dndringarna samt dven
att inkomma med synpunkter pa andringsforslagen. Efter TLV:s beslut kring foreslagna
andringar publiceras de beslutade forandringarna pa TLV:s webbplats.

TLV har bedomt att det inte finns behov av sirskilda informationsinsatser, utover det
som beskrivs ovan.

Avsnitt B — Foretag (7§)

Markera med (x) vilket alternativ som ar aktuellt

() Regleringen bedoms inte fa effekter av betydelse for foretags
arbetsforutsattningar, konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt.
Konsekvensutredningen innehéller darfor inte nagon beskrivning av
punkterna i 7 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning.

(x) Regleringen bedoms fa effekter av betydelse for foretags
arbetsforutsattningar, konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt.
Konsekvensutredningen innehéller darfor en beskrivning nedan.

Antalet foretag som berors, vilka branscher foretagen ar verksamma i samt
storleken pa foretagen

TLV:s analyser har visat att cirka 120 lakemedelsforetag har omfattats av en
prissdnkningsomgang under aren 2017 - 2022. Analyserna visar ocksa att cirka 160
lakemedelsforetag kan komma att omfattas av en prissinkningsomgang de
kommande 10 aren. Likemedelsforetagen kan vara allt frain enmansforetag till stora
multinationella foretag.

Vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for foretagen och vad
regleringen innebar for foretagens administrativa kostnader

Tidsétgangen for berorda foretag uppskattas till att vara cirka 30 minuter for att ta del
av dndringarna i foreskriften. Foreskriftsindringen innebar inga storre forandringar i
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processen for en prissiankningsomgang och darfor bedoms de administrativa
kostnaderna for berorda foretag inte skilja fran nuvarande reglering.
Foreskriftsdndringarna bedoms inte fora med sig nagon 6kad tidsatgang eller
administrativ kostnad for andra foretag.

Vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfor for foretagen

TLV bedomer att foreskriftsindringarna inte medfor nagra andra kostnader for
foretagen.

Vilka forandringar i verksamheten som foretagen kan behdva vidta till foljd av
den foreslagna regleringen

De foreslagna dndringarna syftar till att underlatta TLV:s handlaggningsprocess och
forenkla 15-arsforeskrifterna sa att de blir lattare att tolka for berorda foretag. De
foreslagna dndringarna innebar inte nagon skillnad avseende berérda foretags
rattigheter eller skyldigheter.

TLV bedomer darfor att foretagen inte behover vidta ndgra fordndringar i sin
verksamhet till f6ljd av den foreslagna regleringen.

| vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallanden for foretagen

De foreslagna dndringarna bedéms inte paverka konkurrensforhallandena for foretag.

Hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka foretagen

Utgéngspunkten for de foreskriftsindringar som foreslas i den aktuella
konsekvensutredningen &r att andringarna ska vara positiva for bade TLV och berérda
foretag. TLV har av den anledningen inte foreslagit Andringar som innebéar 6kade
kostnader eller minskade besparingar for berorda foretag respektive TLV. TLV har inte
heller foreslagit &ndringar som innebar att berorda foretag eller TLV drabbas av en 6kad
administrativ borda. Detta medfor att paverkan pa berorda foretag och andra parter blir
liten. I den mén nagon péaverkan pa foretagen har identifierats har detta beskrivits under
respektive rubrik.

TLV har inte identifierat ndgon annan paverkan pa foretagen dn det som beskrivits ovan.

Om sarskild hansyn behover tas till sma foretag vid reglernas utformning

De foreslagna dndringarna kommer inte att paverka sma foretag pa nagot sarskilt satt i
forhallande till stora foretag. TLV bedomer darfor inte att sarskild hansyn behover tas
till smé foretag vid reglernas utformning,.

Avsnitt C — Kommuner eller regioner (8 §)
Markera med (x) vilka tva alternativ som ar aktuella

(x) Regleringen bedoms inte fa effekter for kommuner eller regioner utéver vad
som foljer av tidigare redovisning i avsnitt A ovan. Konsekvensutredningen innehéller
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darfor inte nagon beskrivning i enlighet med 8 § férordning (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.

() Regleringen bedoms inte innebira forandringar av kommunala
befogenheter eller skyldigheter, respektive paverka grunderna for
kommunernas eller regioners organisation eller verksamhetsformer.
Konsekvensutredningen innehéller darfor inte nagon beskrivning i enlighet
med 8 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning

() Regleringen bedoms fa effekter for kommuner eller regioner utover vad som
foljer av 6 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.
Konsekvensutredningen innehéller darfor en beskrivning

nedan.

() Regleringen bedoms innebiara forandringar av kommunala befogenheter
eller skyldigheter, respektive grunderna fo6r kommuners eller
regioners organisation eller verksamhetsformer. Konsekvensutredningen
innehaller darfér en beskrivning nedan.
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(TLVFS 2014:9) om prissiattning av vissa édldre Omtryck
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beslutade den x september 2023.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket foreskriver med stod av
4 b och 21 §§ forordningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m.
i fraga om verkets foreskrifter och allménna rdd (TLVFS 2014:9) om
prissittning av vissa dldre ldkemedel

dels att allménna raden till 4 §, 6-8 och 10§§ ska upphora att gilla,

dels att 2, 4-11 §§ ska ha foljande lydelse.

Foreskrifterna och de allmédnna rdden kommer dérfor att ha
foljande lydelse fran och med den dag da dessa foreskrifter trider i
kraft.

Tillimpningsomrade

1 § Dessa foreskrifter omfattar likemedel inom likemedelsforménerna
utom ldkemedel som fatt ett takpris faststillt av Tandvards- och
lakemedelsformansverket enligt 3a-3c¢§§ Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS
2009:4) om prisséttning av utbytbara ldkemedel och utbyte av
lakemedel m.m.
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Definitioner

2 §1 dessa foreskrifter anvdnds foljande begrepp i nedan angiven
betydelse.

Beslutsmanad ér den ménad Tandvérds- och lakemedelsformans-
verket fattar beslut enligt dessa foreskrifter och &r arligen manaderna
maj och november.

Ansokningsmdnad dr den manad som ett foretag senast kan ansdka
om prissédnkning for att ansokan ska kunna beslutas av Tandvérds- och
lakemedelsformansverket under den néstkommande beslutsmanaden.
Ansokningsmanaderna dr méanaderna april och oktober.

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

Ursprungligt pris ar det pris per enhet, baserat pd apotekens
inkdpspris, lakemedlet hade den 31 oktober fem ar innan det ar da
beslutsménaden infaller.

Substans-formgrupp ar en grupp av likemedel som har samma
substans och form. Berdkningen av ett likemedels &lder baseras pa det
tidigaste godkdnnandet for forsdljning 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 mineraldmnen, vitaminer och Idsningar. Form
definieras baserat pa administrationsform och differentierar inte mellan
administrationshjilpmedel eller lagringsform. (HSLF-FS 2023:xx).

Berikning av pris och prissittning

3 §Vid beslut om prissinkning for ett ldkemedel enligt dessa
foreskrifter faststiller Tandvéards- och likemedelsformansverket det
pris som foljer av 5 § eller det lagre pris som kan ha begérts av berort
foretag.

Om priset inte kan faststillas med ledning av reglerna i 5 § faststélls
det med tillimpning av de allminna kriterierna i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m.

4 § Nytt lagre pris ska tillimpas frén den beslutsmanad som intraffar
den manad, eller ndrmast efter den méanad, da 15 &r passerat efter det
att lakemedlet forst godkénts for forsdljning. Vid berdkning av ett
lakemedels &lder avses det tidigaste datumet for produktgodkénnande i
lakemedlets substans-formgrupp. (HSLF-FS 2023:xx).

Allménna rad till 4 § har upphért att gélla genom (HSLF-FS
2023:xx).

5 §! Priset per enhet for ett likemedel enligt 4 § utgor 92,5 procent av
det ursprungliga priset. Priset for en forpackning enligt denna paragraf

! Andringen innebr att andra stycket tas bort



(HSLF-FS 2023:x)
ska dock aldrig vara ldgre 4n som motsvarar ett inkdpspris om 15
kronor. (HSLF-F'S 2023:xx).

Allménna rad till 5 §

I de fall ldkemedlet inte fanns inom likemedelsformanerna vid
tidpunkten for berdkning av det ursprungliga priset eller har
beviljats en prishojning efter den tidpunkten, anvidnds det pris
lakemedlet hade vid ett senare tillfidlle. I de fall ldkemedlet &r
utbytbart pa apotek gentemot andra likemedel berdknas priset pa
det hogsta priset i aktuell forpackningsstorleksgrupp enligt
Tandvérds- och ldkemedelsforménsverkets foreskrifter och
allménna rdd (TLVFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara
lakemedel och utbyte av likemedel m.m.

6 § Tandvards- och lakemedelsforméansverket kan besluta om undantag
fran prissdnkning enligt 3—5 §§ om det foretag som berors kan visa att
det enligt 10 § foreligger skil respektive sirskilda skil for undantag.
Undantag kan beviljas for viss tid eller tills vidare. (HSLF-FS 2023 :xx).

Ansokan och beslut om priséindring

7 § En ansokan om prissidnkning for ett lakemedel med anledning av
dessa foOreskrifter ska ges in till Tandvards- och ldkemedels-
forménsverket senast den sista arbetsdagen i ansokningsmanaden for
att kunna omfattas av beslut under néstkommande beslutsménad.
(HSLF-FS 2023 :xx).

8 § Beslut om prissinkning enligt dessa foreskrifter fattas av
Tandvards- och ldkemedelsformansverket i beslutsmanaden, antingen
efter ansokan enligt 7 § eller pé initiativ av Tandvérds- och ldkemedels-
forménsverket.

Beslut om prissénkning fattas senast fem arbetsdagar efter manads-
skiftet i beslutsmanaden om inte sérskilda skl motiverar ndgot annat.
(HSLF-FS 2023:xx).

Allménna rad till 7-8 §§ har upphort att gélla genom (HSLF-FS
2023:xx).
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9 §2 Beslut om prissdnkningar géller frén och med manaden efter
beslutsménaden. (HSLF-FS 2023:xx).

Begiiran och beslut om undantag

10 § En begéran om undantag enligt 6 § ska skickas till Tandvérds- och
lakemedelsformansverket s snart som mojligt men senast den sista
arbetsdagen i den andra manaden fore ansokningsménaden. Det
berdrda foretaget ska komma in med underlag till Tandvérds- och
lakemedelsforménsverket som visar att kriterierna for undantag ar
uppfyllda. Underlaget ska ange skélen for undantag med utgangspunkt
i behovet av att sdkerstilla tillgangen av likemedel inom ldkemedels-
forménerna eller att stirka uppkomsten av naturlig priskonkurrens.

Foljande omstindigheter kan utgora skil for undantag:

1. Priset kan bli for 14gt pa produkten relaterat till forséljningsvolym,
tillverknings- och distributionskostnader.

2. Produkten &r ett angeldget behandlingsalternativ och tillhanda-
hélls i flera jamforbara lander. Priset kan bli lagre dn det i jamforbara
lander.

Tandvérds- och ldakemedelsformansverket kan dven beakta andra
omsténdigheter om sérskilda skél foreligger.

Allmdnna rdad till 6 och 10 §§ har upphort att gélla genom
(HSLF-FS 2023:xx).

11 § Tandvérds- och likemedelsformansverket fattar beslut i fragan
om undantag enligt 6 § i mitten av ansokningsmanaden eller senast i
samband med att beslut om pris enligt 8 § fattas. Tandvérds- och
lakemedelsforménsverket kan besluta att ett annat hdgre pris én priset
enligt 5 § ska gélla for ldkemedlet.

Ovriga bestimmelser

12 § Om sirskilda skl foreligger kan Tandvards- och likemedels-
formansverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

1. Dessa foreskrifter och allminna rdd? trider i kraft den
1 november 2014.

2. 2§ i dessa foreskrifter avseende vilka ménader som utgdr
ansokningsmanad och beslutsménad tillimpas fran och med den 1
januari 2015.

3. Vid ikrafttradande den 1 november 2014 tillimpas foreskrifterna
enligt foljande

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2018:30.
3 TLVFS 2014:9.
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— pé ansokningar som ges in fran och med den 1 november 2014
(ansokningsmanad),

—pa beslut fran och med den 1 december 2014 (beslutsménad), och
— pé nya priser fran och med den 1 januari 2015.

Dessa foreskrifter och allminna rad* triader i kraft den 2 december
2023.

Tandvérds- och ldkemedelsforméansverket.

AGNETA KARLSSON

Hanna Abrahamsson

4 HSLF-FS 2018:30
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Bestillningsadress: Tandvards- och lakemedelsforméansverket
Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm 08-568 420 50

Telefon: 08-598 191 90 www.tlv.se/foreskrifter
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Foreskriftsforslag med kommentarer

2 § I dessa foreskrifter anviands foljande begrepp i nedan angiven betydelse.

Beslutsmanad ar den ménad Tandvards- och lakemedelsforménsverket fattar beslut enligt dessa
foreskrifter och ar arligen manaderna maj och november.

Ansokningsmdnad ar den manad som ett foretag senast kan anséka om prissankning for att ansokan
ska kunna beslutas av Tandvards- och ldkemedelsforméansverket under den nastkommande
beslutsmanaden. Ansokningsmanaderna ar manaderna april och oktober.

Berort foretag ar den som marknadsfor det likemedel som kan avses-med vara aktuellt for en
prissankning enligt dessa foreskrifter.

Ursprungligt pris ar det pris per enhet, baserat pa apotekens inkopspris, lakemedlet hade den 31
oktober fem ar innan det ar d& beslutsmanaden infaller.

Substans-formgrupp ar en grupp av lakemedel som har samma substans och form. Beriakningen av
ett lakemedels alder baseras pa det tidigaste godkdnnandet for forsiljning 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 mineraldmnen, vitaminer och losningar. Form
definieras baserat pa administrationsform och differentierar inte mellan administrationshjalpmedel
eller lagringsform.

Kommentar: Definitionen av ursprungligt pris flyttas fran 5 § till 2 §. Definitionen av substans-
formgrupp flyttas frin de allméinna raden till 4 § (som upphor att gilla) till 2 §. Andringarna sker
utifran att TLV bedomer att samtliga definitioner i 15-arsforeskrifterna ska vara samlade eftersom
det ar tydligare for den som ska lisa och tillampa foreskrifterna.

4 § Nytt lagre pris ska tillampas fran den beslutsménad som intraffar den méanad, eller narmast efter
den manad, da 15 ar passerat efter det att l1akemedlet forst godkénts for forsdljning. Vid berdkning av
ett lakemedels alder avses det tidigaste datumet for produktgodkannande i lakemedlets
substansform-grupp.

Kommentar: De allménna réden till 4 § upphor att gélla. Definitionen av substans-formgrupp fors i
stillet in 2 § dar 6vriga definitioner i 15-arsforeskrifterna aterfinns.




5 § Priset per enhet for ett likemedel enligt 4 § utgor 92,5 procent av det ursprungliga priset. Priset
for en forpackning enligt denna paragraf ska dock aldrig vara lagre an som motsvarar ett inkopspris
om 15 kronor.

Allméanna rad till 5 §

I de fall 1akemedlet inte fanns inom likemedelsféormanerna vid tidpunkten for berakning av det
ursprungliga priset eller har beviljats en prishgjning efter den tidpunkten, anvands det pris
lakemedlet hade vid ett senare tillfdlle. I de fall 1ikemedlet ar utbytbart pa apotek gentemot andra
lakemedel berdknas priset pa det hogsta priset i aktuell forpackningsstorleksgrupp enligt Tandvards-
och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av
utbytbara likemedel och utbyte av ldkemedel m.m.

Kommentar: Forsta meningen i andra stycket som definierar vad som i sammanhanget avses med
“det ursprungliga priset” flyttas fran 5 § till 2 § dar 6vriga definitioner i 15-arsforeskrifterna
aterfinns. Andra meningen tas bort eftersom den inte ldngre ar relevant da det har gatt mer an fem
ar sedan 31 oktober 2012 och bestaimmelsen dirmed inte langre kan tillimpas.

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

Kommentar: Ett tillagg gors utifran vad som foreslas i konsekvensutredningen om att det ska finnas
tva omstiandigheter som kan utgora skl for undantag fran prissankning enligt 15-arsforeskrifterna
samt ytterligare en mojlighet till undantag om det foreligger siarskilda skil. Se mer information
under kommentaren till 10 §.

Ytterligare ett tillagg gors for att tydliggora att undantag kan avse viss tid eller gélla tills vidare.
Berorda foretag ska ha mojlighet att vid ans6kan om undantag ange om det avser viss tid eller tills
vidare. TLV ska @ven sjalvstandigt kunna fatta beslut om att ett undantag ar begransat till viss tid.




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

Kommentar: Ordet prisindring ersatts med ordet prissankning for att samma begrepp ska anvandas
genomgaende i 15-arsforeskrifterna. Eftersom priset inom den aktuella processen aldrig dndras pa
nagot annat sitt dn sinkning ar ordet prissdnkning mest korrekt att anvianda.

8 § Beslut om prisandring prissinkning enligt dessa foreskrifter fattas av Tandvards- och
lakemedelsforménsverket i beslutsmanaden, antingen efter ansokan enligt 7 § eller pa initiativ av
Tandvards- och lakemedelsforménsverket.

Beslut om prisidndringar fattas senast fem arbetsdagar efter manadsskiftet i beslutsméanaden om inte
sarskilda skal motiverar nagot annat.

Kommentar: Ordet prisandring ersitts med ordet prissiankning for att samma begrepp ska anviandas
genomgaende i 15-arsforeskrifterna. Eftersom priset inom den aktuella processen aldrig dndras pa
nédgot annat sétt 4n sankning ar ordet prissinkning mest korrekt att anvéanda.

De allménna raden till 7—8 §§ upphor att gélla. Motsvarande information kommer i stéllet att vara
tillgdnglig via andra kanaler, s& som TLV:s webbplats.




9 § Beslut om priséndringar prissankningar giller fran och med ménaden efter beslutsménaden.

Kommentar: Ordet prisindring ersatts med ordet prissankning for att samma begrepp ska anvandas
genomgaende i 15-arsforeskrifterna. Eftersom priset inom den aktuella processen aldrig dndras pa
nédgot annat sétt 4n sankning ar ordet prissinkning mest korrekt att anvéanda.

10 § En begdran om undantag enligt 6 § ska skickas till Tandvards- och likemedelsformansverket sa
snart som magjligt men senast den sista arbetsdagen i den andra ménaden fore ansokningsméanaden.
Det berorda foretaget ska komma in med underlag till Tandvards- och likemedelsformansverket som
visar att kriterierna for undantag ar uppfyllda. Underlaget ska ange de-sarskilda skélen for undantag
med utgangspunkt i behovet av att sikerstilla tillgdngen av ldkemedel inom likemedelsforménerna
eller att stdrka uppkomsten av naturlig priskonkurrens.

Foljande omstandigheter kan utgora skal for undantag:

1. Priset kan bli for 1agt pa produkten relaterat till forséljningsvolym, tillverknings-
och distributionskostnader.

2. Produkten ar ett angeldget behandlingsalternativ och tillhandahalls i flera
jamforbara lander. Priset kan bli lagre dn det i jamforbara lander.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket kan om sarskilda skal foreligger d4ven besluta om
undantag pa andra grunder.




Kommentar: De allménna raden till rad till 6 och 10 §§ upphor att gilla. Innehallet i punkt fem och
punkt sex fors in i 10 § och bendmns dar punkt ett och tva. Punkt tva justeras si att det inte ldngre ar
ett krav att produkten ska skyddas av kvarstaende patent. Ett tilligg gors dven med inneborden att
beslut om undantag #ven kan fattas om det foreligger sirskilda omstindigheter. Andringen syftar till
att fortydliga vilka omstandigheter som kan utgora skal for undantag fran prissinkning samt att
forenkla TLV:s handlaggning.

Mojligheten for ett foretag att ansoka om och fa ett beslut om undantag ska inte skilja sig mot
tidigare, restriktiva, tillampning. Syftet med forandringarna ar att endast ha kvar sddana
omstidndigheter som ar relevanta och som har anvints/anviands av berérda foretag. Till skillnad mot
tidigare ar forteckningen i punktform 6ver vad som kan utgora skil for undantag fran prissankning
uttommande.

Om sarskilda skal foreligger har dock TLV mojlighet att beakta dven andra omsténdigheter 4n de
som framgar av punkt ett och tva. Bestimmelsen om sirskilda skil ska anvandas restriktivt. Syftet ar
inte att bestimmelsen ska anvindas som en punkt for diverse omstiandigheter som inte framgar av
den uttémmande férteckningen. Exempel pa vad som skulle kunna utgora sirskilda skal ar
exempelvis omstdndigheter dar en prissdnkning enligt 15-arsforeskrifterna skulle medfora negativa




konsekvenser for samhillet men som inte omfattas av punkt ett eller tva. Fler exempel beskrivs i
konsekvensutredningen.

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

Kommentar: Tidpunkten nar TLV fattar beslut om undantag édndras fran att som huvudregel ha
fattats senast fem arbetsdagar efter manadsskiftet i beslutsmanaden, i enlighet med 8 §, till att i
stillet fattas i mitten av ansékningsmanaden. Tidpunkten sammanfaller med nir TLV publicerar en
uppdaterad lista pd myndighetens webbsida 6ver vilka forpackningar som kommer att omfattas av
aktuell prissinkningsomgang. Beslut om undantag kan dock dven fortsittningsvis fattas i enlighet
med 8 §. Begreppen ansokningsmanad respektive beslutsmanad definierasi 2 §.
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