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Tandvards- och likemedelsformansverkets 2026:14
foreskrifter .
... . . Utkom frén trycket
om prissittning av utbytbara likemedel; den 1 juni 2026

beslutade den 7 maj 2026.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket foreskriver foljande med
stod av 4 a, 4 b och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedels-
forméner m.m.

1 kap. Inledande bestimmelser

Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter géller 1dkemedel som dr utbytbara. Vad som
sdgs om ldkemedel giller ocksa for varor som avses i 18 § 1 lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.

Definitioner

2 § Termer och uttryck som anvinds i dessa foreskrifter har samma
betydelse som i lakemedelslagen (2015:315), lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. och lagen (2009:366) om handel med
lakemedel om inget annat sigs.

I dessa foreskrifter har uttrycken forpackningsstorleksgrupp,
periodens vara, periodens vara-listan, prisperiod och utbytesgrupp
samma betydelse som i Tandvards- och likemedelsforménsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2026:16) om utbyte av lakemedel. Uttrycket
generisk konkurrens har samma betydelse som i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for likemedel och andra varor som ingdr i
lakemedelsformanerna.
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2 kap. Takpriser for utbytbara liikemedel

1§ Ett takpris dr det hogsta tillatna inkopspris per enhet som en
utbytbar lakemedelsforpackning i en forpackningsstorleksgrupp far
ha inom likemedelsforméanerna.

2 § Fram till och med den ménad nér en utbytesgrupp kommer med
pa periodens vara-listan utgors takpriserna for forpackningsstorleks-
grupperna i utbytesgruppen av det hogsta beslutade inkdpspriset per
enhet for de lakemedelsforpackningar som ingéar i respektive for-
packningsstorleksgrupp.

3§ Den manad som en utbytesgrupp kommer med pa periodens
vara-listan ska Tandvérds- och lakemedelsformansverket faststélla
de takpriser som géller den ménaden for forpackningsstorleks-
grupperna i utbytesgruppen. Om det dérefter tillkommer en ny
forpackningsstorleksgrupp i utbytesgruppen ska Tandvards- och
lakemedelsforménsverket faststilla takpriset till det hogsta inkps-
priset per enhet inom den forpackningsstorleksgruppen.

Ett faststdllt takpris géller till dess att ett nytt takpris borjar gélla.

Sédnkning av takpris for forpackningsstorleksgrupper pa
periodens vara-listan

4 § Tandvards- och likemedelsformansverket ska sénka takpriset
till

1. 70 procent av takpriset enligt 3 § om inkdpspriset per enhet for
periodens vara under minst tre av sex pd varandra foljande pris-
perioder &r lagre &n 50 procent av detta takpris,

2. 35 procent av takpriset enligt 3 § om ink&pspriset per enhet for
periodens vara under minst tre av sex pa varandra foljande pris-
perioder &r ldgre dn 25 procent av detta takpris, och

3. 20 procent av takpriset enligt 3 § om inkOpspriset per enhet for
periodens vara under minst tre av sex pa varandra foljande pris-
perioder dr ldgre &n fem procent av detta takpris, och om minst sex
manader har passerat efter att sdnkta takpriser enligt 2 har borjat
gilla 1 utbytesgruppen.

En sénkning av takpriset enligt forsta stycket 1 och 2 ska goras
for utbytesgruppens samtliga forpackningsstorleksgrupper med
hogre takpriser, om villkoren dr uppfyllda i minst en forpacknings-
storleksgrupp.

En sidnkning av takpriset enligt forsta stycket 3 ska endast goras
for den forpackningsstorleksgrupp dar villkoren ér uppfyllda.



5§ Om det finns sérskilda skél far en sdnkning av takpriset enligt
4§ goras fran en annan nivd dn den som framgar av den
bestdimmelsen.

6 § Takpriser som Tandvards- och likemedelsformansverket fast-
stéller ska aldrig vara ldgre 4n vad som motsvarar ett inkopspris om
30 kronor for en lakemedelsforpackning.

7 § Tandvards- och likemedelsforméansverket ska arligen rdkna
om beloppet 1 6 § utifrdn eventuella fordndringar av konsument-
prisindex. Det nya beloppet ska berdknas genom att 30 kronor
multipliceras med konsumentprisindex i januari det ar justeringen
sker, dividerat med konsumentprisindex i januari 2027. Det nya
beloppet ska avrundas ner till ndirmaste helt krontal. Ett nytt belopp
ska beslutas om det omridknade beloppet dr hogre dn det géllande.

88§ Om det finns sdrskilda skél far Tandvards- och ldkemedels-
forménsverket besluta att ett annat takpris ska gélla dn det som foljer
av 1-5§§, eller fatta andra beslut om takpris for en viss for-
packningsstorleksgrupp.

Hojning av takpris for forpackningsstorleksgrupper pa
periodens vara-listan

9 § Tandvards- och likemedelsformansverket ska vid ett tillfdlle
varje ar hoja takpriser for férpackningsstorleksgrupper pa periodens
vara-listan till det senast faststdllda takpriset multiplicerat med
kvoten av konsumentprisindex i januari det ar som hojningen gors
delat med konsumentprisindex i januari foregaende ar. Detta géiller
endast for forpackningsstorleksgrupper

1. som har funnits pé periodens vara-listan under samtliga pris-
perioder de tva foregaende kalenderaren,

2. dér takpriserna ar faststillda enligt 4 §,

3. dir minst tre olika foretag som marknadsfor likemedel infor
minst en av prisperioderna juli-december foregdende &r har
bekriftat att de kan tillhandahdlla minst ett ldkemedel vardera i
forpackningsstorleksgruppen enligt 16 § Tandvérds- och ldke-
medelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:16) om utbyte
av lakemedel,

4. dar inkopspriset per enhet for periodens vara under tiden
juli-december foregaende ar har varit minst 85 procent av takpriset
1 minst tre prisperioder med samma takpris som det senast faststéllda
takpriset, och
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5. dér hojningen skulle innebéra att takpriset okar med minst 0,01
kronor.

Forsta stycket géller inte for forpackningsstorleksgrupper for
vilka Tandvards- och ldkemedelsforménsverket under samma
manad ska sinka takpriset enligt 4 §.

10 § Ett faststéllt takpris géller fran och med ménaden efter att
beslutet har fattats.

3 kap. Ansokan om att ett utbytbart liikemedel ska
ingi i likemedelsforméinerna

1§ Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket ska bevilja en
ansokan om att en utbytbar ldkemedelsforpackning ska ingd i
lakemedelsforménerna om det begérda inkopspriset per enhet ar
samma som eller ldgre &n takpriset som géller i den manad nir
beslutet fattas for den forpackningsstorleksgrupp som férpack-
ningen tillhor.

Vissa lidkemedelsforpackningar delas in 1 en tillfillig
forpackningsstorleksgrupp med gruppkod EK-+lopnummer. En
ansokan om att en sadan fOrpackning ska ingd i ldkemedels-
forménerna ska beviljas om det begérda inkOpspriset per enhet ar
samma som eller ldgre dn det ldgsta inkOpspriset per enhet som
géller i den manad nér beslutet fattas for lidkemedelsforpackningar i
samma utbytesgrupp med motsvarande forpackningsstorlek.

2 § Nairdetienansokan om att en utbytbar likemedelsférpackning
ska ingd 1 lakemedelsférménerna inte finns ndgot takpris for den
forpackningsstorleksgrupp som  forpackningen tillhdr  ska
Tandvards- och likemedelsforméansverket bevilja ansékan om det
begérda inkOpspriset per enhet 4r samma som eller l4gre én takpriset
som géller i den ménad nér beslutet fattas for den ndrmast storre
forpackningsstorleksgruppen i utbytesgruppen.

Om en storre forpackningsstorleksgrupp saknas eller om det finns
sarskilda skél ska ansokan beviljas om det begérda inkOpspriset per
enhet 4r samma som eller ligre &n takpriset som géller i den manad
ndr beslutet fattas for den ndrmast mindre forpackningsstorleks-
gruppen i utbytesgruppen.



4 kap. Prisindring av utbytbara liikemedel

Priséindring under takpris

1§ Tandvérds- och lakemedelsformansverket ska fatta beslut om
prisédndringar under takpris for utbytbara likemedelsforpackningar
en ging i ménaden.

2 § En ansdkan om prisédndring under takpris ska ha kommit in till
Tandvards- och likemedelsformansverket senast den sista arbets-
dagen i ménaden for att kunna beslutas under nésta manad.

3§ Tandvards- och ldkemedelsformansverket ska bevilja en pris-
andring om det ansokta inkOpspriset per enhet dr samma som eller
lagre dn det takpris som géller i den ménad nédr beslutet fattas for
den fOrpackningsstorleksgrupp som ldkemedelsforpackningen
tillhor.

4 § Beslut om priséindring under takpris ska tillimpas p& 6ppen-
vardsapoteken frén och med ménaden efter att beslutet har fattats.

Prishojning over takpris for likemedel med generisk
konkurrens

58§ Tandvards- och likemedelsforméansverket far bevilja en
ansdkan om hdjning av ett tidigare beslutat inkops- och forséljnings-
pris over takpris for en ldkemedelsforpackning som finns pé
periodens vara-listan om

1. det inte finns andra mer &ndamalsenliga forpackningsstorlekar
av lakemedlet tillgéngliga i en annan forpackningsstorleksgrupp,

2. det finns en stor risk att 1dkemedelsforpackningen inte langre
kommer att ingé i likemedelsformanerna eller att tillgdngen till den
kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas,

3. kostnaderna for ldkemedelsforpackningen framstar som
rimliga enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
i det fall prishdjningen beviljas utifrdn forpackningens forvéntade
l6nsamhet och forsédljningsvirde efter en prishdjning, och

4. en hojning av takpriset d&r motiverad for att bibehalla eller
stirka tillgdngligheten till ldkemedlet och konkurrensen i
forpackningsstorleksgruppen.

Beslut om prishojning dver takpris ska tillimpas pa oppenvards-
apoteken fran och med ménaden efter att beslutet har fattats.
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Tidsbegrinsad prishojning for utbytbara likemedel

6 § Tandvards- och likemedelsforméansverket far bevilja en
ansOkan om en tidsbegrdnsad prishdjning for en utbytbar
lakemedelsforpackning om

1. Lakemedelsverket har bedomt att det finns en risk for eller att
det foreligger en kritisk likemedelsbrist for det likemedel som
ansokan avser,

2. foretaget som marknadsfor lakemedelsforpackningen kan till-
handahalla den till det ansokta priset, och

3. kostnaderna for ldkemedelsforpackningen framstar som
rimliga i forhéllande till priset pa likemedlet i andra jimforbara
lander.

Beslut om tidsbegridnsad prishojning ska tillimpas pd Oppen-
vardsapoteken fran och med dagen efter att beslutet har fattats.

5 kap. Undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter

1§ Om det finns sérskilda skél far Tandvards- och likemedels-
forménsverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

1. Dessa foreskrifter trider i kraft den 1 januari 2028 i frdga om
2 kap. 7§ och i Ovrigt den 1 oktober 2026. Foreskrifterna far
tillaimpas fore ikrafttradandet i beslut som avser tid efter ikraft-
tridandet.

2. Bestdimmelsen 1 2 kap. 9 § tillimpas forsta gangen for hojning
av takpriser under ar 2027.

3. Genom foOreskrifterna upphor Tandvérds- och ldkemedels-
forméansverkets foreskrifter och allmédnna rad (TLVFS 2009:4) om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av lidkemedel m.m.
att gilla.

4. For forpackningsstorleksgrupper pa periodens vara-listan med
takpriser enligt 3 § i de upphdvda foreskrifterna ska takpriserna
faststdllas till det hogsta inkOpspriset per enhet som géllde i
forpackningsstorleksgruppen 1 september 2026, om inte hogre
takpriser ska faststillas med stéd av 2 kap. 6 § i de nya fore-
skrifterna.

5. Beslut om sénkning av takpriser enligt 2 kap. 4 § ska for de
forpackningsstorleksgrupper som omfattas av punkt 4 berdknas med
utgdngspunkt i de takpriser som géllde ndr generisk konkurrens



uppstod och som finns registrerade hos Tandvérds- och
lakemedelsformansverket i detta syfte.

6. Beslut om sénkning av takpriser enligt 2 kap. 4 § forsta stycket
1-2 fér for de forpackningsstorleksgrupper som omfattas av punkt 4
fattas tidigast i december 2026.

7. Faststillda takpriser som géllde fore ikrafttraidandet géller d&ven
efter ikrafttradandet, om inte hogre takpriser ska faststillas med stod
av 2 kap. 6 §.

8. Takpriser som omfattas av punkt 7 ska anses faststdllda i
enlighet med 2 kap. 4 § forsta stycket 2.

9. For forpackningsstorleksgrupper med takpriser som omfattas
av punkt 7 ska takpriset i oktober 2026 dividerat med 0,35 anses
utgdra det takpris som har faststéllts enligt 2 kap. 3 §.

Tandvards- och likemedelsforménsverket

MAGNUS THYBERG

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

Tandvards- och likemedelsforméansverket
08-568 420 50
www.tlv.se/om-tlv/regelverk/foreskrifter
Tryck: Attad5
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