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- Utkom fran trycket
om utbyte av lakemedel; den 1 juni 2026

beslutade den 7 maj 2026.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket foreskriver foljande med
stod av 12 och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedels-
forméner m.m.

Tillimpningsomrade

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

1. forpackningsstorleksgrupp: en gruppering av likemedelsfor-
packningar i samma utbytesgrupp som har jamforbara forpacknings-
storlekar, inom vilken utbyte enligt 21, 21 a och 21 b §§ lagen om
lakemedelsforméner m.m. ska goras pa dppenvardsapoteken. Vilken
forpackningsstorleksgrupp som en utbytbar likemedelsférpackning
tillhor framgdr av bilagan till dessa foreskrifter eller i vissa fall av 4
eller 5 §,

2. generisk konkurrens: samma betydelse som i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om



HSLF-FS
2026:16

handelsmarginal for likemedel och andra varor som ingéar i léke-
medelsformanerna,

3. periodens vara: den likemedelsforpackning med generisk
konkurrens inom ldkemedelsformanerna som har lagst faststéllt
forsaljningspris per enhet i sin forpackningsstorleksgrupp av de
lakemedelsforpackningar for vilka det har gjorts en bekriftelse
enligt 16 §,

4. periodens vara-listan: en lista med prisrangordning for
utbytbara ldkemedel med generisk konkurrens inom likemedels-
forménerna, dir Tandvérds- och ldkemedelsformansverket varje
manad anger vilka utbytbara ldkemedelsforpackningar som
Oppenvardsapoteken enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta
stycket 1 lagen om ldkemedelsformaner m.m. ska erbjuda sina
kunder vid expediering av receptforskrivna likemedel,

5. prisperiod: den kalendermanad som infaller efter den
kalenderméanad nédr Tandvards- och ldkemedelsforménsverket har
fattat beslut om att en ldkemedelsforpackning som tillhér en
utbytesgrupp som finns med pé periodens vara-listan ska inga i
lakemedelsféormanerna eller beslut om prisindring for en
lakemedelsforpackning som finns pa periodens vara-listan,

6. utbytesgrupp: en grupp av likemedel som enligt Lakemedels-
verkets lista 6ver utbytbara ldkemedel &r sinsemellan utbytbara. De
utbytbara ldkemedlen i en utbytesgrupp har samma substans,
beredningsform och styrka.

Indelning av liikkemedel i forpackningsstorleksgrupper

3§ Tandvards- och lakemedelsforménsverket ska dela in utbytbara
lakemedelsforpackningar i de forpackningsstorleksgrupper som de
tillhor enligt bilagan till dessa foreskrifter.

4 § Tandvards- och likemedelsformansverket ska fatta beslut om
indelning 1 forpackningsstorleksgrupper for parenterala 1dkemedel
som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Infor beslutet ska
Tandvards- och likemedelsformansverket himta in yttrande fran
Lakemedelsverket om indelningen i forpackningsstorleksgrupper,
om det inte dr obehovligt. Fram till att ett sddant beslut har tratt
i kraft tillhor dessa lakemedelsforpackningar en tillfallig for-
packningsstorleksgrupp med gruppkod EK+l6pnummer.

58§ Om det finns sérskilda skél fir Tandvards- och ldkemedels-
forménsverket dven i andra fall &n som anges i 4 § fatta beslut om



indelning av lakemedsforpackningar i forpackningsstorleksgrupper.
Indelning enligt ett sddant beslut géller i stillet for den indelning
som foljer av bilagan till dessa foreskrifter. Fram till att ett sadant
beslut har trétt i kraft kan dessa forpackningar vid behov fa grupp-
kod EK+l6pnummer.

6 § Oppenvardsapoteken ska tillimpa Tandvérds- och likemedels-
forménsverkets beslut enligt 4 eller 5 § vid utbyte av ldkemedel fran
och med ménaden efter att beslutet har fattats.

7 § Tandvards- och likemedelsformansverket far dndra ett beslut
enligt 4 och 5 §§ om forutséttningarna for beslutet dndras eller det i
ovrigt kommer fram sérskilda skil for en dndring.

Utbyte av likemedel som finns pa periodens vara-listan

8 § Ett utbyte av ett forskrivet ldkemedel enligt 21 § forsta stycket
eller 21 a§ forsta stycket 1 lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. ska ske till periodens vara. I forpackningsstorleks-
grupper som saknar en periodens vara pa grund av att ingen har
bekriftat tillhandahallande enligt 16 §, ska utbytet ske till den
lakemedelsforpackning inom forpackningsstorleksgruppen som har
lagst faststéllt forsdljningspris per enhet av de forpackningar som ar
mojliga att bestélla och som finns pa periodens vara-listan.

De likemedelsforpackningar som dessa utbyten ska ske till anses
vara tillgdngliga enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1
lagen om likemedelsférméner m.m. om inte annat foljer av 9, 11,
13, 17, 19 eller 20 § i dessa foreskrifter.

9§ Om den lakemedelsforpackning som utbytet ska ske till enligt
8 § enbart &r avsedd for dosdispensering, ska det dppenvardsapotek
som inte gor ett utbyte inom ramen for dosdispensering i stéllet byta
till den tillgéngliga forpackningen i forpackningsstorleksgruppen
som har lagst faststdllt forsdljningspris per enhet av de forpack-
ningar som inte endast dr avsedda for dosdispensering.

Utbyte av liikemedel som inte finns p4 periodens vara-
listan

10 § Ettutbyte av ett forskrivet lakemedel enligt 21 § andra stycket
och 21a§ forsta stycket2 lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. ska ske till en ldkemedelsforpackning inom
forpackningsstorleksgruppen som har ldgre faststillt pris inom
lakemedelsforménerna och som finns pa det enskilda 6ppenvérds-
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apoteket. En sddan likemedelsforpackning ska anses vara tillginglig
enligt 21 § andra stycket och 21 a§ forsta stycket2 lagen om
lakemedelsformaner m.m.

Vid bedéomning av vilka lakemedelsforpackningar som har lagre
faststdllt forséljningspris dn det forskrivna likemedlet enligt 21 §
andra stycket lagen om lakemedelsforméner m.m. ska forséljnings-
priserna per enhet jimforas.

Utbyte in i likemedelsforméanerna vid forméns-
begrinsning

11§ Om den likemedelsforpackning som ér tillginglig enligt 8
eller 9 § har formansbegrinsning, ska ett 6ppenvardsapotek som gor
ett utbyte enligt 21 a eller 21 b § forsta stycket 2 lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m. i stéllet byta till den férpackning i
forpackningsstorleksgruppen som har 14gst faststéllt forséljningspris
per enhet av de forpackningar som inte har formansbegriansning.

Information om vilket Liikemedel som ér periodens vara

12 § Tandvards- och ldkemedelsformansverket ska informera pé
sin webbplats om vilka likemedelsforpackningar som finns med pa
periodens vara-listan i en prisperiod och vilka priser de har under
prisperioden. Myndigheten ska ocksa informera om vilken forpack-
ning som &r periodens vara i respektive forpackningsstorleksgrupp.

13 § Om periodens vara inte finns pa 6ppenvardsapoteket och inte
heller kan bestéllas for leverans vid nastkommande leveranstillfille,
far 6ppenvardsapoteket byta till den lakemedelsforpackning som har
nést lagst forsidljningspris per enhet. Om inte heller den finns pa
Oppenvardsapoteket, eller kan bestillas for leverans vid nést-
kommande leveranstillfille, fir 6ppenvérdsapoteket fortsitta byta
till den forpackning som dérefter har lagst forséljningspris per enhet
i stigande prisordning. Motsvarande giller for forpacknings-
storleksgrupper som saknar en periodens vara pa grund av att ingen
har bekriftat tillhandahdllande enligt 16 §, om den likemedels-
forpackning som har det lagsta forsdljningspriset per enhet inte finns
pa dppenvardsapoteket och inte heller kan bestillas for leverans vid
ndstkommande leveranstillfalle.

Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket ska informera pé sin
webbplats vilka ldkemedelsforpackningar som far bytas och i vilken
ordning.



De lakemedelsforpackningar som siljs enligt forsta stycket anses
vara tillgingliga enligt 8 § utan sérskilt beslut av Tandvards- och
lakemedelsforménsverket.

Slutforséljning av periodens vara

14 § Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte
enligt 21 § forsta stycket och 21a§ forsta stycket1 lagen
(2002:160) om ldakemedelsformaner m.m. ske dven till en ldke-
medelsforpackning som var periodens vara ndgon gang under fore-
gaende prisperiod. Forpackningen ska siljas till det forséljningspris
som géllde under den foregaende prisperioden.

Forsta stycket géller under fOrutséttning att likemedelsfor-
packningen fran foregdende prisperiod fanns for forsiljning hos det
enskilda 6ppenvardsapoteket den sista dagen under den foregaende
prisperioden och inte &r periodens vara under innevarande
prisperiod.

15§ Efter de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod fér ett
Oppenvardsapotek inte sélja ndgon annan utbytbar lakemedelsfor-
packning &n den som &r tillgdnglig enligt 8 §. Detta géller inte:

1. om forskrivare, farmaceut eller patienten har motsatt sig utbyte
enligt 21 § tredje stycket, 21 a § andra stycket och 21 b § andra
stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., eller

2. om Oppenvérdsapoteket byter till den likemedelsforpackning
som var periodens vara nagon gang under foregdende prisperiod,
forutsatt att det faststillda inkOpspriset under den foregdende
prisperioden var 300 kronor eller ligre. En sddan forpackning fér
endast séljas till det ink&pspris som géllde under den foregaende
prisperioden.

Bekriftelse av tillhandahallande for periodens vara

16 § Den som marknadsfor en ldkemedelsférpackning som finns
med pa periodens vara-listan, och kan tillhandahalla férpackningen
till hela marknaden under hela den ndstkommande prisperioden, ska
bekréfta detta till Tandvards- och likemedelsformansverket. En
sddan bekréftelse ska ldmnas senast vid den tidpunkt som
myndigheten meddelar. Om forpackningen enbart dr avsedd for
dosdispensering ska en sddan bekréftelse gélla att den kan
tillhandahallas till hela marknaden for dosdispenserade lakemedel.

Bekriftelsen ska &dven omfatta att héllbarheten for varje
ladkemedelsforpackning kommer att vara sddan att den infOr
utldmnandet fran Oppenvérdsapoteket under hela prisperioden &r
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tillrdcklig for patientens hela forvéntade anvindningstid och under
minst ytterligare tvd manader.

Niér periodens vara inte kan tillhandahéllas

17§ Om den som marknadsfor en ldkemedelsférpackning som &r
periodens vara inte kan tillhandahdlla forpackningen i den
omfattning som krdvs under en prisperiod, ska den omedelbart
anméla detta till Tandvérds- och ldkemedelsformansverket.
Myndigheten far besluta att forpackningen, i den mén den inte redan
finns for forséljning hos ett enskilt dppenvardsapotek, inte ska anses
vara tillgdnglig. Myndigheten far ocksa besluta att en eller flera
andra forpackningar i stillet &r periodens vara i forpacknings-
storleksgruppen.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket far ocksd pa eget
initiativ besluta att en likemedelsforpackning inte lingre ska anses
vara tillgénglig och att en eller flera andra forpackningar i stéllet ska
anses vara tillgdngliga. Myndigheten far dven i Ovrigt fatta beslut
om tillgénglighet.

Nér en ny utbytesgrupp kommer med pa periodens vara-
listan

18 § Den som marknadsfor en likemedelsforpackning som é&r
utbytbar enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedels-
forméner m.m. och som gor att det uppstar generisk konkurrens i en
utbytesgrupp ska meddela Tandvards- och ldkemedelsformans-
verket nér forpackningen finns tillgénglig for 6ppenvardsapoteken
att bestdlla. Myndigheten ska d& ta med alla ldkemedels-
forpackningar i utbytesgruppen pa periodens vara-listan.

For att utbytesgruppen ska tas med pa periodens vara-listan for
den innevarande prisperioden ska den som marknadsfor ldkemedels-
forpackningen meddela Tandvards- och likemedelsforméansverket
senast vid den tidpunkt som myndigheten informerar om pa sin
webbplats.

Utbyte under den forsta prisperioden som en utbytesgrupp
finns med pa periodens vara-listan

19 § Under den forsta prisperioden som en utbytesgrupp finns med
pa periodens vara-listan ska utbyte ske till en ldkemedels-
forpackning 1 forpackningsstorleksgruppen som har ett ldgre
faststillt forsdljningspris per enhet &n den forskrivna forpackningen
vid tidpunkten for 6ppenvardsapotekets expediering.



Utbyte till en likemedelsforpackning som inte har det ldgsta
faststdllda forsdljningspriset 1 en forpackningsstorleksgrupp far
endast géras om forpackningen fanns for férsiljning hos eller hade
bestillts till det enskilda Oppenvérdsapoteket nir forpackningen
med det ldgsta faststillda forséljningspriset blev mojlig att bestilla
for leverans vid ndstkommande leveranstillfalle.

Utbyte under den andra prisperioden som en utbytesgrupp
finns med pa periodens vara-listan

20 § Under den andra prisperioden som en utbytesgrupp finns med
pd periodens vara-listan, ska utbyte ske till den ldkemedels-
forpackning som har det ldgsta faststdllda forséljningspriset per
enhet och som kan bestdllas for leverans vid ndstkommande
leveranstillfille. Under de 15 forsta kalenderdagarna i denna
prisperiod far ett utbyte dven ske till en sddan forpackning som avses
i 19§. Det giller under forutsittning att forpackningen fran
foregdende prisperiod fanns till forséljning hos eller hade bestéllts
till det enskilda dppenvardsapoteket senast den sista dagen under
den foregdende prisperioden. Forpackningen ska séljas till det
forsdljningspris som géllde under den foregaende prisperioden.

Undantag frian bestimmelserna i dessa foreskrifter

21§ Om sirskilda skil foreligger fAr Tandvards- och ldkemedels-
forménsverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

Dessa foreskrifter trader i1 kraft den 1 oktober 2026.

Tandvérds- och ldkemedelsformansverket

MAGNUS THYBERG

Hanna Abrahamsson
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Bilaga
Indelning i forpackningsstorleksgrupper

Indelning av ldkemedelsforpackningar efter antal

Lakemedel som normalt dr forpackade efter antal tabletter, kapslar,
doser, puffar, plaster, stycken eller liknande ar grupperade efter
antal enheter.

Gruppkod Antal Gruppkod Antal
T1 1 T17 24-25
T2 2 T18 28-32
T3 3 T19 40-45
T4 4 T20 48-56
TS 5 T21 57-63
T6 6 T22 80-84
T7 7 T23 90-105
T8 8 T24 106-120
T9 9 T25 126-130
T10 10 T26 150-168
T11 11 T27 180-210
T12 12 T28 250-273
T13 13 T29 300-336
T14 14-16 T30 364-400
T15 18 T31 480-504
T16 20-21

Lakemedel som normalt dr forpackade efter antal och som inte ingar
i ndgon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far beteckningen
TT+forpackningsstorlek, exempelvis TT35 for en forpackning som
innehéller 35 tabletter.

Indelning av ldkemedelsforpackningar efter volym

Lakemedel som normalt dr forpackade efter volym ar grupperade
efter antal milliliter. De f&r gruppkod M+forpackningsstorlek,
exempelvis M20 for en forpackning som innehéller 20 milliliter.
Decimaltecken markeras med D, exempelvis M7D5 for en
forpackning som innehaller 7,5 milliliter.



Indelning av likemedelsforpackningar efter vikt

Lakemedel som normalt ar forpackade efter vikt dr grupperade efter
antal gram. De far gruppkod G-+forpackningsstorlek, exempelvis
G100 for en forpackning som innehaller 100 gram. Decimaltecken
markeras med D, exempelvis G7D5 for en forpackning som
innehaller 7,5 gram.

Indelning av parenterala ldkemedel

Tandvards- och likemedelsforméansverket ska dela in parenterala
lakemedel som dr utbytbara enligt 21 § andra stycket lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m., eller dir motsvarande
utbytbarhet finns mellan ett likemedel inom ldkemedelsformanerna
och ett eller flera likemedel utanfor likemedelsférmanerna, 1
forpackningsstorleksgrupper dér alla forpackningarna har identisk
storlek och identisk forpackningsbeskrivning angivna i
Leverantorernas information i VARA (LiiV).

Sadan indelning far dven goras for de forpackningar som ingar i
lakemedelsforménerna och sinsemellan &r utbytbara enligt 21 §
andra stycket samma lag, nir det utanfor likemedelsformanerna
finns utbytbara parenterala lakemedel som &r utbytbara mot dessa
utan att det enbart dr fraga om utbytbarhet mellan ett 1akemedel och
dess parallellimporterade likemedel eller mellan ett likemedels
parallellimporterade likemedel. De forpackningar som ingér i en
sddan grupp och inte ingar i likemedelsféorménerna delas in med
stod av 5 § dessa foreskrifter.

Indelning av narkotikaklassade likemedel

Utbyte av narkotikaklassade likemedel far endast ske mellan
lakemedelsforpackningar med samma forpackningsstorlek. De far
gruppkod TN+forpackningsstorlek, MN-+forpackningsstorlek eller
GN-+forpackningsstorlek, beroende pa kategori enligt denna bilaga,
exempelvis TN25 for en forpackning som innehéller 25 enheter.
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Bestiillningsadress:

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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