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Sammanfattning:

FGL stodjer TLV:s initiativ att reformera takprismodellen inom systemet for
periodens vara i syfte att starka systemets langsiktiga hallbarhet. Flera av de
foreslagna forandringarna ar positiva, daribland inférandet av inflationssiakrade
takpriser, vilket kan minska risken for tillganglighets- och forsorjningsproblem
over tid.

TLV anger att andringarna ska gora regelverket tydligare och enklare att tillampa.
FGL delar ambitionen om 6kad tydlighet, men bedomer att den samlade
utformningen av forslagen i flera delar innebar 6kad komplexitet och administrativ
belastning for bade myndighet och foretag.

FGL tillstyrker remissen i huvudsak men har ett antal principiella invandningar av
central betydelse:

e Den foreslagna lagsta takprisnivan pa 20 procent av initialt takpris bor inte
inforas.

e Det ldgsta nominella faststéllda takpriset bor hojas mer an TLV:s forslag
och i stéllet faststallas till 60 kronor per forpackning.

e Nya takprisregler bor tillampas fullt ut utan att nominella takpriser lases pa
historiska nivaer.

e Inflationsjustering av takpriser bor omfatta samtliga
forpackningsstorleksgrupper.

e Transparensen i TLV:s system bor starkas.

FGL:s invandningar grundas i huvudsak pa att forslagen, sarskilt inforandet av 20-
procentsnivan, riskerar att minska handlingsutrymmet i akuta bristsituationer i ett
system dar takpriser redan i dag ar trogrorliga.
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Jorgen Folkersvag 13
www.generikaforeningen.se 806 43 Gavle
kenneth.nyblom@generikaforeningen.se Telefon 070-584 59 10



1 Inledning — FGL:s utgangspunkter

FGL foretrader 28 foretag som tillhandahéller generiska lakemedel och
biosimilarer pa den svenska marknaden. Generika och biosimilarer dr avgorande
for konkurrens, tillgang till lakemedel och en kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning. Det ligger darfor i bade TLV:s och FGL:s intresse att
utbytessystemet fungerar och levererar bade besparingar och en trygg
lakemedelsforsorjning. Om antingen kostnadseffektiviteten eller
forsorjningstryggheten brister upphor utbytessystemet att fungera andamalsenligt.

FGL &r i huvudsak positiv till TLV:s ambition att modernisera och tydliggora
takprisregelverket inom PV-systemet. Forslaget att minska beroendet av flytande
takpriser och gora regelverket mer forutsagbart kan i flera avseenden vara
konstruktivt.

Forslagen behover ocksa ses i ett bredare omvarldsperspektiv. Det sakerhets- och
handelspolitiska laget d4r mer osdkert dn pa lange, med 6kade geopolitiska
spanningar och ett minskat amerikanskt ansvar for globala forsorjningskedjor. Det
okar trycket pa Sverige att sjdlv sdkra tillgangen till samhallskritiska produkter,
dar lakemedel ar centrala. I ett sadant lage maste PV-systemet fungera dven nar
den internationella konkurrensen om tillgangliga volymer hardnar.

Det svenska utbytessystemet dr mycket bra pa att leverera besparingar.
Tandvards- och Lakemedelsférmansverket har berdknat att byte till generiska
lakemedel ger staten en besparing pa 8 miljarder kronor per ar jamfort med
lakemedlens ursprungliga priser.! TLV:s egna jamforelser visar ocksa att Sverige
haft de lagsta lakemedelspriserna i nio ar i rad jamfort med 19 andra europeiska
lander.

Samtidigt ar lakemedelsforsorjningen i huvudsak god. Kritiska brister inom PV-
systemet dr mycket ovanliga.

Systemets svaghet blir dock tydlig nar internationella lager snabbt toms och beslut
om leveranser till den svenska marknaden maste fattas pa mycket kort tid. FGL
bedomer att denna systembrist forstarks genom forslaget att infora ytterligare en
lagsta takprisniva.

"TLV: Oversyn av 2011 drs modell for utbyte av likemedel pd apotek (dnr 2550/2011), s. 4.



Tva system med samma mal — men olika formaga att hantera akuta brister

Sverige Danmark

Europaledande kostnadsbesparingar v v
Stora marknadsdrivna lager v v
Langsiktigt handlingsutrymme vid brist v v
Kortsiktigt handlingsutrymme vid brist X v

Danmark, som dr den marknad som mest liknar den svenska utbytesmarknaden,
har inga takpriser alls. De anser att det inte behdvs nagra takpriser.? I stéllet forlitar
de sig pa att marknadskrafterna ger bade sdkra leveranser och laga priser.
Erfarenheter frdn Danmark visar att hoga eller obefintliga takpriser inte
nodvandigtvis leder till hga lakemedelspriser. Danmark brukar ocksa hamna nast
lagst (efter Sverige) i prisrankingen i TLV:s egna studier.? Danmark och Sverige
brukar annars knappast klassas som lagprislander.

Det svenska takprissystemet ar betydligt mer trogrorligt jamfort med situationen i
Danmark. Det ror sig ofta om samma generikaforetag och i manga fall samma
beslutsfattare som ansvarar for bade den svenska och den danska marknaden.

Erfarenheten visar att leveransrisken upplevs som lagre pa marknader dar
takpriset inte begransar prissattningen. I Danmark kan priser tillfalligt stiga vid
bristsituationer, vilket lockar in fler aktorer och darefter leder till ny prispress.

I Sverige kraver motsvarande prisanpassningar ofta mer omfattande underlag och
handlaggning, vilket ar for langsamt i akuta bristsituationer. Nar internationella
lager snabbt toms kan generikaforetag behova fatta beslut om leveranser till den
svenska marknaden inom nagra fa dagar.

Nar flera lander samtidigt konkurrerar om begransade globala lager prioriteras
marknader med storre prisflexibilitet, medan marknader med begransat
handlingsutrymme i stallet riskerar att sta utan leveranser. Nar utbudet i Europa
sinar star de lagstbjudande landerna sist i kon. Vi kan inte bade kréava lagsta pris
och forvanta oss hog leveransstabilitet i en bristsituation. I sddana situationer ar
tidsfonstret fOr att sdkra leveranser ofta mycket kort och marknader med storre

2 Legemiddelstyrelsen (Danmark), uppgift/korrespondens med Diana Lauritzen (Teamleder
Medicinpriser), 8 november 2022.

3 TLV: Internationell prisjimforelse 2025 — en analys av svenska likemedelspriser i forhdllande till
19 andra europeiska ldnder (dnr 03747/2025) sidan 18.



prisflexibilitet tenderar att prioriteras nar flera lander samtidigt konkurrerar om
begransade globala lager.

Att Sverige toppat listan 6ver Europas lagsta lakemedelspriser nio ér i rad ar inte
enbart en framgang — det ar ocksa en sarbarhet. Beslutsfattare maste valja: Ska vi
blint prioritera lagsta pris, eller ska vi ocksa prioritera patienternas trygghet?
Samtidigt som TLV utarbetade detta forslag kommenterade davarande
sjukvardsminister Acko Ankarberg Johansson att “prispress ger likemedelsbrist...det
har medverkat till att vi har likemedelsbrister i dag. Pressade priser har gjort att det inte
lingre dr lonsamt for foretag att producera likemedel for den svenska marknaden.” *

FGL bedomer att avgorande delar av TLV:s remissforslag avviker fran den
politiska viljan att starka tillganglighet och forsorjningstrygghet.

Det ar dags att inse att lagsta pris ocksa kommer till ett pris: en osdker
lakemedelsforsorjning. For att sdkra tillgangligheten méaste Sverige prioritera
forsorjningstrygghet framfor ambitionen att alltid vara billigast i Europa.

TLV framhaller att ett storre avstand mellan kriteriepris och faststallt takpris ger
storre utrymme for prisandringar. FGL vill betona att handlingsutrymme vid brist
i forsta hand handlar om nivan pa takpriset, det vill sdga om det finns ett praktiskt
utrymme att hantera tillfalligt hogre inkops- och logistikkostnader. Om takpriset
ligger for lagt hjalper inte en “korridor” i teorin; mojligheten att fa in varor uteblir i
praktiken.

Erfarenheter fran tidigare takprishdjningar visar att hojda takpriser kan fungera
som ett effektivt verktyg for att starka konkurrensen och darigenom forbattra bade
prisutveckling och tillganglighet 6ver tid. Nar TLV genomforde riktade
takprishdjningar under 2023 6kade antalet aktorer i flera berdrda utbytesgrupper?®,
vilket pa sikt ledde till f6rnyad prispress och stabilare forsorjning.

Det bor samtidigt beaktas att det normalt tar cirka 8-15 manader, i vissa fall langre,
innan nya foretag etablerar sig pa marknaden efter en takprishojning. Under denna
etableringsfas kan marknadspriserna temporart narma sig det nya takpriset. Nar
fler aktorer val har tillkommit leder dock den 6kade konkurrensen i regel till
sjunkande priser och forbattrad tillganglighet. Detta ar sarskilt relevant i Sverige,

4 Lakemedelsvirlden, 17 mars 2025

S TLV, Hojda takpriser for antibiotika har gett resultat, publicerad 20 december 2024. TLV
konstaterar att restsituationerna for antibiotika i periodens vara-systemet har minskat och att férre
antibiotikaférpackningar har avregistrerats efter de takprishdjningar som genomfordes 2023.



dar priserna pa generiska ldkemedel redan &r internationellt mycket laga och dar
marginalerna for leverans till den svenska marknaden darfor ar begransade.
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Takprishdjningen fran cirka 26 kronor till 50 kronor skapade forutsattningar for
tler foretag att etablera sig, registrera produkter och bygga upp inkoéps- och
distributionskanaler. Detta innebar ocksa att marknaden blir mer robust 6ver tid,
eftersom foretag som tillfalligt limnar marknaden har méjlighet att aterkomma om
prisnivaerna ater blir mer attraktiva.

Samtidigt visar nuvarande takprissankningar att motsatt effekt kan uppsta nar
takpriser sianks i situationer dar laga priser har drivits av tillfalliga faktorer, sdésom
utforsaljning av 6verlager. Nar takpriset darefter sainks permanent kan foretag
vdlja att lamna marknaden, eftersom det saknas mdajlighet att hoja priset for att ater
bli en prioriterad marknad. Ett exempel dr metylfenidat med modifierad
frisattning, dar takprissankningar har f6ljts av bristsituationer och tomma
forpackningsstorleksgrupper.

Den takprishdjning som TLV genomforde 2023 gav positiva effekter. Tva ar senare
tinns andra produkter i motsvarande situation, dar risken for brist ar pataglig men
dar atgarder nu kraver individuella ansokningar. Mot denna bakgrund finns det
skal att hoja snarare dn sanka handlingsutrymmet samt att overvéga ytterligare
tillfalliga eller forenklade atgarder, baserade pa liknande kriterier som 2023, for att
snabbt kunna stérka tillgangligheten pa den svenska marknaden.

TLV foreslar att de flytande takpriserna i en utbytesgrupp i PV-systemet ska
overga till att vara faststdllda nar generisk konkurrens uppstar, och att TLV



registrerar ett initialt takpris per forpackningsstorleksgrupp. FGL ser positivt pa
detta i linje med tidigare framforda synpunkter om att regelstyrd prissattning bor
ersatta mer ad hoc-praglade mekanismer. Ett faststallt utgangslage kan minska
oonskade troskeleffekter och gora regelverket mer forutsagbart for leverantorer,
vilket sanker troskeln for deltagande i priskonkurrens.

3 Takprisets roll och funktion i prissattningen

FGL avstyrker inforandet av den foreslagna lagsta takprisnivan pa 20 procent av
initialt takpris. Detta ar den mest ingripande fordndringen i forslaget och den som
innebar storst risk for forsamrad tillganglighet och minskat handlingsutrymme vid
akuta bristsituationer.

TLV:s foreslagna kriterium innebar att om priset for periodens vara inom en
forpackningsstorleksgrupp i minst tre av sex prisperioder har understigit fem
procent av initialt takpris, och det dessutom har gatt minst sex manader sedan 35-
procentsnivan borjade tillimpas, kan TLV faststilla takpriset till 20 procent av
initialt takpris. I praktiken innebar detta att nar marknadspriset har sjunkit med
mer dn 95 procent i forhallande till initialt takpris sdnks takpriset med 80 procent.
En sadan mekanism laser prisnivaerna pa en mycket lag niva och begransar
mojligheten att agera snabbt och flexibelt vid storningar i forsorjningskedjan.

Nar takpriset val har faststallts pa denna niva reduceras utrymmet att temporart
justera priset for att mojliggora alternativa leveranser, aterstarta produktion eller
omdirigera volymer till den svenska marknaden. Detta ar sarskilt problematiskt i
situationer dar internationella lager snabbt toms och beslut om leveranser maste
fattas inom mycket kort tid.

Tolterodin och atomoxetin dr exempel pa substanser med aterkommande
leveransproblem som illustrerar riskerna med en 20-procentsniva. For dessa
forpackningsstorleksgrupper har priserosioner pa upp till 95 procent intraffat flera
ganger under de senaste tre aren. Om det foreslagna systemet hade varit i kraft
under dessa perioder skulle takpriserna ha pressats ned till 20-procentsnivan.
Redan i dag har foretagen betydande svarigheter att prioritera volymer till den
svenska marknaden trots att 35-procentsnivan tillampas. Ett tydligt exempel ar
tolterodin 4 mg, 100 tabletter, ddr ingen leverans har skett sedan maj 2025.

TLV anger sjélv att det inte gar att utesluta negativa effekter for den generiska
konkurrensen vid en sankning till 20 procent. FGL delar denna bedémning. En
generell sankning till denna niva riskerar att leda till ytterligare och bred prispress
utan att ta hansyn till faktiska forsorjningsrisker eller marknadsforutsattningar.



I stdllet bor TLV prioritera riktade atgarder for att starka konkurrensen och
tillgangligheten, exempelvis genom att minska andelen kryssade recept, sakerstalla
att utbyte genomfors i praktiken och fokusera pa segment dar
besparingspotentialen dr storst. Det galler sarskilt substanser dar originalforetag
har en hog andel lojalitetsforsaljning trots etablerad generisk konkurrens. Inom
dessa segment finns betydande majligheter till ytterligare besparingar utan att
forsamra tillgangligheten.

Utover fragan om 20-procentsnivan finns en mer grundldggande systemfraga
kring takprisets roll i prissattningen. I TLV:s forslag ges takpriset en central
funktion, men jamforelser och konsekvensbedomningar utgér i flera delar fran PV-
priset, det vill sdga det tillfalligt lagsta marknadspriset. Detta skapar en
inkonsekvent systemlogik, sarskilt for originalprodukter och sa kallade generika
plus.®

Om takpriset ska fungera som den overgripande referenspunkten i systemet bor
detta pris ocksa vara styrande vid bedomning av rimliga prisnivaer och
incitament, i de fall hdlsoekonomiskt underlag som motiverar ett hogre pris
saknas. Att utga fran tillfalliga marknadspriser riskerar att lasa in prisnivaer som
uppstatt under andra marknadsforutsattningar an dem som rader vid provningen,
vilket forsvarar konkurrens och minskar prisflexibiliteten.

Ett system dar takpriset konsekvent anvands som referens skapar storre
forutsebarhet och likabehandling mellan original, generika och generika plus samt
battre forutsattningar for en stabil och langsiktigt hallbar lakemedelsforsorjning.

4 Inflationssdkrade takpriser ger langsiktig hallbarhet

FGL vialkomnar forslaget att inflationssdkra takpriserna. Detta torde forebygga
stressade atgarder liknande den som f6ljde av inflationschocken till f6ljd av
Rysslands invasion av Ukraina. TLV hanterade visserligen den uppkomna
situationen pa ett bra sitt men vid tillfallet hade det redan borjat uppsta brister i
varuforsorjningen till f0ljd av att foretagens inkdpspris/produktionspris lag over
aktuellt takpris pa vissa ldkemedel. Genom TLV:s forslag att indexera takpriserna
arsvis forebyggs framtida liknande problem.

® Med generika plus avses i detta yttrande sa kallade value added medicines, det vill séiga likemedel
dér en vilkédnd aktiv substans kombineras med till exempel ny beredningsform, forbattrad
administrering eller annan tillkommande funktionalitet som kan ge ett mervérde for patienter eller
hélso- och sjukvard, utan att utgora ett nytt originallakemedel.



Hojningen ska dock endast gélla for forpackningsstorleksgrupper med god
konkurrens medan grupper med lag konkurrens och hogre risk for restsituationer
lamnas utanfor. Denna begransning ar kontraproduktiv, eftersom den gor det
mindre attraktivt att konkurrera i grupper dar takpriset i praktiken gradvis
urholkas av inflationen. I stéllet for att stimulera till 6kad konkurrens riskerar
konkurrensen att forsvagas. FGL foresprakar att alla takpriser ska inflationssakras
for att pa sa satt gora alla grupper attraktiva att konkurrera inom.

5 Lagsta nominella faststidllda takpris — FGL foreslar 60 kr

TLV foreslar att ett faststallt takpris som minst ska motsvara ett inkdpspris om 30
kronor per forpackning (i stéllet for nuvarande 15 kronor) samt att beloppet fran
och med 2028 arligen ska indexeras enligt KPI. FGL valkomnar bade hojningen och
principen om indexering som en nddvéandig modernisering.

FGL bedomer att 30 kronor &r otillrackligt for att uppna remissens syfte att varna
generisk konkurrens och tillganglighet, sarskilt for sma forpackningar och for
segment med laga volymer eller hoga kostnadsnivaer. I Sverige far kroniker som
regel lakemedel for tre manaders behandling vid ett och samma apoteksbesok. Ett
takpris pa 30 kronor motsvarar darmed cirka 10 kronor per manad. Detta dr en
mycket lag niva och kan ifragasattas som en rimlig lagsta nominell grans.

Som jamforelse motsvarar 10 kronor per manad inte ens kostnaden for enklare
konsumentprodukter sdsom halstabletter eller tuggummi. Den hojning FGL
foreslar, till 60 kronor, ar fortfarande lag i absoluta termer och understiger
exempelvis kostnaden for att konsumera en halstablett eller ett tuggummi per dag
under tre manader.

Darutdver finns ett tydligt administrativt perspektiv. I dag omfattar PV-systemet
totalt 1 928 forpacknings- och storleksgrupper. En hojning av den lagsta nominella
nivan fran 15 till 30 kronor berdr 28 grupper. Om nivan i stallet hgjs till 60 kronor
skulle 223 grupper omfattas, vilket motsvarar cirka 11 procent av samtliga
utbytesgrupper. Givet att manga forpackningar ligger under denna niva skulle
bade TLV och foretagen kunna minska den administrativa belastningen genom att
undvika aterkommande justeringar av takpriser i detta laga prisintervall.

Kostnadsutvecklingen inom produktion, kvalitetssakring, regulatoriska krav,
logistik och kapitalbindning har sammantaget forandrat forutsattningarna. En for
lag nominell niva riskerar att gora vissa forpackningar ointressanta att halla pa
marknaden, vilket minskar antalet aktorer och darmed forsvagar konkurrensen



och forsorjningen. Om takpriserna begransar konkurrensen pa en volymmarknad
dar takpriset uppgar till nagra tiotal kronor for en tremanadersbehandling kan
detta leda till bristsituationer och till att patienter behover stéllas om till lakemedel
som kostar 10-100 ganger mer.

FGL foreslar darfor att det lagsta nominella faststillda takpriset faststalls till 60
kronor per forpackning. En sddan niva ar fortsatt 1ag i ett internationellt perspektiv
men skapar ett nddvandigt golv som minskar risken att produkter forsvinner fran
marknaden och starker forutsattningarna att hantera tillfalliga bristsituationer.

6 FGL:s forslag: Takpris pa 50%, aldrig understigande 60 kr

FGL har delgett TLV ett alternativt forslag dar takpriset aldrig gar lagre an 50% av
originalets pris innan patentutgang och dar lagsta nominella takpris ar 60 kr per
forpackning. Danmark, som dr den marknad som mest liknar den svenska
utbytesmarknaden, har som tidigare namnts inga takpriser alls. FGL foresprakar
dock inte ett system helt utan takpriser, utan anser att ett reglerat takprissystem
aven fortsatt ar motiverat, forutsatt att det utformas pa ett siatt som inte begransar
konkurrens eller tillganglighet. Att infora ett takpris pa 50 procent och 60 kronor
som ldgsta niva ar en liberalisering jamfort med den nuvarande svenska
ordningen, men skulle uppfattas som en stor och onddig begransning om en sddan
modell inférdes pa den danska marknaden.

Vid patentutgang borjar takpriset pa 100% av originalets pris. Da ar det ingen som
tycker att det ar ett orimligt hogt takpris. Man forlitar sig i stallet pa att
konkurrensen driver priserna nedat, helt utan hjalp fran begransande takpriser.
Mot denna bakgrund menar FGL att ett takpris pa 50 procent, med ett lagsta
nominellt tak om 60 kronor, dr en rimlig atgard.

7 Flytande takpriser tas bort — da bor de nya reglerna gilla fullt ut

Forslaget att avskaffa flytande takpriser och ersatta dem med faststillda takpriser
ar i grunden positivt. Om flytande takpriser tas bort bor det nya regelverket
tillampas fullt ut, dven i overgangen.

I ett 6vergangsscenario dar ett lakemedel i det nuvarande systemet har ett flytande
takpris pa 49 kronor och ett initialt takpris pa 100 kronor, skulle det nya systemet
innebara ett takpris pa 70 kronor. Detta foljer av att priset har sankts med mer an



50 procent, vilket enligt forslaget innebar att takpriset ska faststéllas 30 procent
under det initiala takpriset.

TLV foreslar emellertid att takpriset i stdllet ska lasas pa 49 kronor, trots att
tillampning av de nya reglerna skulle innebara ett hogre takpris. En sddan 16sning
kan mgjligen gynna originalbolag genom att majliggora konkurrens utan
ytterligare sankning av takpriset, men den forbattrar inte forutsattningarna for
generikafGretagen.

Om ambitionen ar att infora ett nytt och mer andamalsenligt takprissystem bor
detta tillampas konsekvent. Att i 6vergangen franga de nya reglerna riskerar att
undergrava fortroendet for modellen och ger intrycket att myndigheten inte fullt
ut har fortroende for att konkurrensen och de foreslagna takprisnivaerna ar
tillrackliga. Takpriset i exemplet ovan bor darfor justeras till 70 kronor i enlighet
med det nya regelverket. FGL menar att TLV bor lata regelverket galla fullt ut aven
for lakemedel som omfattas av 6vergangen.

8 Maojligheten att hdja takpriser

TLV bedoémer att majligheten att hoja takpriser kommer att starkas genom det nya
torslaget. De foreslagna atgarderna adresserar dock inte den svagaste lanken i
systemet, det vill sdga den punkt dar systemet dr som mest sarbart. Nar
internationella lager snabbt toms och ett generikaforetag maste fatta beslut om
leveranser till den svenska marknaden handlar det ofta om enstaka dagar. I dessa
situationer skapar de foreslagna atgarderna inte den forutsagbarhet och trygghet
som krévs for att vaga prioritera leveranser till Sverige. Att i ett sddant lage behova
ta fram och skicka in detaljerat kostnads- och lénsamhetsunderlag ar inte
andamalsenligt och riskerar i praktiken att fordroja eller helt forhindra leveranser.

I praktiken innebar TLV:s tillampning att foretag dven inom PV-systemet forvéntas
redovisa detaljerade kostnads- och lonsamhetsuppgifter vid ansokningar om
hojning av faststédllda takpriser.

Foretag har regelmassigt langsiktiga och konfidentiella avtal med tillverkare och
underleverantdrer. Att lamna ut information om produktionskostnad kan strida
mot avtalsforpliktelser och ar ofta inte juridiskt mojligt.

Att krdava uppgifter som foretag i vissa fall saknar rattslig maojlighet att lamna ut ar
oproportionerligt. Osdkerheten kring vad TLV kommer att bedéma som “rimlig
lonsamhet” gor det svart for foretag att internt motivera lanseringar i Sverige.

10



Risken ar att farre generika, hybrider och biosimilarer lanseras — vilket i sin tur
leder till hogre priser och samre tillganglighet.

Samma problematik uppstar om omsattning tillmats betydelse vid beddmningen
av "rimlig I1onsamhet”. Omsattning ar i sig inte ett matt pa lonsamhet. En produkt
kan ha hog omsattning och samtidigt obefintlig eller negativ marginal. Om hog
omsattning i praktiken anvands som skal for att avsla en ansokan om prishojning
forstarks risken for godtyckliga och svarforutsebara bedomningar.

Forslaget riskerar dven att forsvaga incitamenten till effektivisering. For foretag
med egen tillverkning eller optimerade leveranskedjor kan en provning som i
praktiken satter ett tak for vad som anses vara rimlig lonsamhet innebara att
investeringar i effektivare produktion, lagerhallning och alternativa
leveranslosningar inte fullt ut kan omsattas i forbattrad 1onsamhet eller starkt
leveransférmaga. Detta riskerar i sin tur att motverka langsiktiga investeringar
som annars skulle bidra till 6kad robusthet och battre forsorjningstrygghet.

En konsekvens av en lonsamhetsbaserad provning ar att foretag med likartade
lakemedel kan bedomas olika beroende pa interna kostnadsstrukturer, snarare an
pa lakemedlets pris i relation till relevanta behandlingsalternativ. Ett foretag kan
ansOka om ett hogre pris men uppvisa lag lonsamhet, medan ett annat kan ansoka
om ett lagre pris med god lonsamhet. En sddan ordning riskerar att leda till
svarforutsebara och i praktiken svarmotiverade utfall.

Forslaget att TLV, i samrad med Lakemedelsverket, tillfalligt ska kunna hoja eller
helt ta bort takpriser ar i grunden positivt. Samtidigt forutsatter ett sadant
forfarande att bristen redan har konstaterats och att Lakemedelsverket involveras,
vilket i praktiken innebar att atgarden kommer in sent i férloppet och har
begrinsad effekt vid akuta restsituationer. Atgirden kan vara verkningsfull nar en
bristsituation redan har uppstatt och i vissa fall mildra effekterna av en mer
langvarig brist. Den bidrar daremot inte till att forebygga akuta restsituationer. I
det scenario som beskrivs ovan ar atgarden darfor inte till nagon hjélp. Det laga
svenska takpriset har redan lett till att leveranser prioriteras bort, medan
exempelvis Danmark — som saknar takpriser — har mojlighet att fylla sina lager.

TLV bor i stéllet arbeta mer proaktivt med takpriserna. Takpriset bor hojas, eller i
vissa fall tillfalligt tas bort, om det finns risk for att konkurrensen upphor till £6ljd
av att takpriset ar for lagt i forhallande till marknadspriset (det vill saga PV-priset).
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Sadana hojningar bor kunna ske exempelvis i foljande situationer:

Nar marknadspriset ar mer an 85% av takpriset

Nar inget foretag accepterar att vara periodens vara vid upprepade
tillfallen (exempelvis minst tva ganger under en sexmanadersperiod)

Nar det finns periodens vara men ingen reserv

Nar TLV, utifran signaler fran marknaden eller utvecklingen pa
varldsmarknaden, bedomer att dtgarden ar motiverad

Nar dessa forutsattningar ar uppfyllda bor takpriset kunna justeras upp till
ndrmast 6verliggande faststdllda takprisniva, i stdllet for att provas genom
individuella ansokningar eller tillfdlliga undantag. En sddan ordning skapar ett
tydligt, regelstyrt och forutsebart handlingsutrymme vid bristsituationer,
samtidigt som takprissystemets grundlaggande struktur och langsiktiga prispress
bibehalls.

9 Takpriser bor vara pa forpackningsstorleksniva

I nuvarande modell triggar ett takpris i en forpackningsstorleksgrupp dven alla
andra forpackningsstorleksgrupper inom samma utbytesgrupp (substans och
beredningsform). Denna koppling mellan forpackningsstorleksgrupper finns
tyvarr kvar i TLV:s remissforslag.

FGL foreslar att takpriser ska faststillas inom varje forpackningsstorleksgrupp.

En forpackningsstorleksgrupp ska alltsa inte paverka en annan
forpackningsstorleksgrupp. Aven om takpriset inte utgor ett problem i
torpackningsstorleksgrupper med hog volym kan det vara férodande for
konkurrensen i grupper med lag volym. Konkurrensen ar oftast storst pa 100 pack
(treméanadersbehandling/T23) medan det ofta siljs laga volymer av
smaforpackningar och startforpackningar. TLV behover slappa kopplingen mellan
olika forpackningsstorleksgrupper och pris per dos inom utbytessortimentet. Fore
2002 var Riksforsakringsverket ansvarig for prissattning av lakemedel. Da fick
generikaforetag avslag pa en ansokan om prissankning pa volymforpackningarna
om foretaget inte samtidigt sankte priset pa forpackningarna med lag efterfragan.
Detta innebar ett negativt incitament att sanka priset pa
hogvolymforpackningarna. Konsekvensen blev att patienterna och skattebetalarna
gick miste om stora besparingar, eftersom utrymmet att sinka priset ar som storst
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pa de forpackningar som saljer mest i volym. I nuvarande system ar kopplingen
mellan pris och dos svagare an under 1990-talet, men FGL uppmanar TLV att helt
sldappa denna koppling, bade vid faststdllande av takpriser och vid provning av
ansokningar om hojning av takpriser for ovanliga férpackningar, styrkor eller
beredningsformer.

Det ar tydligt att det generellt finns farre konkurrenter pa smaférpackningar, dar
prisbilden ocksé ser annorlunda ut. Risken ar att sma forpackningar forsvinner
over tid nar de inte ar Ionsamma. Detta leder till onddiga kassationer, eftersom
patienter i stéllet far storre forpackningar dn de faktiskt behover, vilket dven
paverkar patientsikerheten. Detta far ocksa andra miljomassiga konsekvenser da
lakemedel i praktiken inte alltid hanteras korrekt vid kassering.

10 Parallellimporterade likemedel bor exkluderas fran underlaget for
takprissittning

I TLV:s forslag foreslas att dven prissattning av parallellimporterade lakemedel
inom PV-systemet ska beaktas vid berdkning av takprissankningar. Detta ar
problematiskt i ett system som syftar till att skapa langsiktigt hallbara incitament.
PI-bolag ar i grunden beroende av andra ldkemedelsbolags produkter och saknar
egen radighet over tillverkning, tillgdng och hantering av restsituationer. De har
darmed begransade mdojligheter att bidra till forsorjningstrygghet eller till att
uppratthélla en stabil marknadsnarvaro 6ver tid. Deras prissattning speglar darfor
inte de faktiska kostnader, risker och dtaganden som ar férknippade med
langsiktig leveransformaga.

Vidare kdnnetecknas PI-bolag av en affairsmodell som ofta ar tillfallig, dar aktorer
kan etablera sig under en kort period och darefter lamna marknaden. Att lata
sadan prissattning paverka faststiallandet av langsiktiga takpriser riskerar att
snedvrida incitamentsstrukturen och motverka syftet med ett stabilt och robust
takprissystem. Mot denna bakgrund bor PI-bolags prissattning inte ligga till grund
for takprissankningar i det foreslagna systemet.

11 Transparens — information ska finnas och finnas pa ritt stille
Det svenska PV-systemet préaglas av en hog grad av transparens. Grundprincipen

ar att aktorerna ska ha tydlig och likvardig information om vilka priser som galler
for olika alternativ.
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I dag saknas transparens avseende det initiala takpriset. TLV:s forslag att atgarda
detta dr darfor positivt. For att reformen ska fa avsedd effekt ar det emellertid
avgorande att informationen presenteras pa ett anvandarvanligt satt och integreras
i samma system dar priser séatts och andras.

Vidare saknas i dag en varningsfunktion som uppmarksammar nar en prisansokan
riskerar att trigga ett faststallt takpris, motsvarande den varning som finns nar en
ansOkan overskrider takpriset. Avsaknaden av en sddan funktion minskar
transparensen och forutsagbarheten i det praktiska arbetet med prisansékningar.

FGL:s medlemsforetag arbetar aktivt och 16pande med prispressverktyget, ofta
med prisdndringar for hundratals artiklar samtidigt. I detta arbete ar det
avgorande att all relevant information finns samlad i ett och samma system. Att
behova soka efter kompletterande uppgifter i andra system eller pa andra platser
gor processen onddigt tungrodd och riskerar att motverka syftet med systemet.

Transparens forutsatter saledes inte bara att information finns, utan att den ar
lattillganglig, samlad och placerad dar den faktiskt anvands. Systemet maste vara
enkelt att arbeta i — det rdacker inte att informationen gar att hitta nagon
annanstans.

12 Regelforenkling och administrativ komplexitet

TLV anger att andringarna ska gora foreskrifterna enklare att hitta i, forsta och
tillampa. FGL delar denna ambition. Samtidigt bedomer FGL att den samlade
utformningen av forslagen inte leder till regelférenkling i praktiken, utan i stéllet
innebar 6kad komplexitet genom fler takprisnivaer, ytterligare troskelmekanismer
och mer detaljerade tillampningskrav.

Utover de problem och risker som FGL redovisat ovan vill féreningen lyfta ett
overgripande systemperspektiv. De samlade forandringar som nu foreslas innebar
inte nagon regelforenkling. Forslaget innebar i stallet ett mer komplext regelverk
med flera takprisnivaer, ytterligare trosklar och krav pa l6pande uppfdljning.

FGL har i tidigare sammanhang presenterat forslag som inkluderat fler
takprisnivaer. Dessa forslag var emellertid uttryckligen villkorade och utgjorde en
del av ett sammanhallet paket, dar inforandet av fler nivaer var tankt att ske i
utbyte mot att aterkommande sortimentsgenomgangar kopplade till
omprovningar vid patentutgang avskaffades. Syftet var att ersatta sddana
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provningar med ett mer regelstyrt, forutsagbart och administrativt hanterbart
system for bade myndighet och foretag.

Eftersom dessa forenklande motatgéarder inte har genomforts saknas
forutsattningar att betrakta tidigare forslag om fler nivaer som fristdende eller
generellt tillampliga. I stillet riskerar resultatet att bli ett system dar nya nivaer och
mekanismer adderas ovanpa befintliga processer, utan att den samlade
administrativa bordan minskar.

Behovet av regelforenkling ar samtidigt ett overgripande mal i svensk
forvaltningspolitik. Regeringen har dterkommande betonat att regelverk bor
utformas sa att de ar proportionerliga, forutsagbara och sa enkla som mojligt att
tillimpa for berdrda aktdrer, samt att onddig administrativ borda ska undvikas.’

FGL:s medlemsforetag hanterar i praktiken stora portfoljer med produkter spridda
over ett betydande antal utbytes- och férpackningsstorleksgrupper. I ett sddant
sammanhang innebar inférandet av flera parallella takprisnivaer, i avsaknad av
motsvarande regelforenklingar, en tydligt okad komplexitet. Detta forsvarar det
praktiska arbetet med prisandringar, som ofta sker samlat for hundratals artiklar,
och okar den administrativa belastningen bade for foretagen och for TLV.

13 Biosimilarer som hamtas ut pa apotek

Biosimilarer som hdmtas ut pa apotek prissatts i dag av TLV, men omfattas inte av
nagot regelstyrt system med periodens vara eller faststdllda takpriser. I stéllet
taststalls priser genom individuella beslut, vilket i praktiken innebar att varje
produkt har ett eget rorligt pristak.

Apotekssubstitution av biologiska ldkemedel bor inforas i de fall dar
Lakemedelsverket bedomt att medicinskt utbyte dr majligt. Enligt
Lakemedelsverkets analys finns det inget behov av lagandring for att mojliggora
apotekssubstitution av biologiska likemedel.® Detta innebar att fragan i praktiken
handlar om hur prissattnings- och utbytessystemet utformas. I ett sddant system
kommer samma grundlaggande systemlogik som nu foreslas for periodens vara att
aktualiseras d@ven for biosimilarer.

7 Regeringen (Regeringskansliet), regeringens arbete med regelforenkling och minskad regelborda
for foretag.

https://www.regeringen.se/regeringens-politik/forenkla-for-foretagen/

8 Likemedelsverket, Analysera switch och i forlingningen utbytbarhet av biologiska Ilikemedel pd
apotek — Slutrapport, 11 april 2024, diarienummer 1.1.8-2023-010712, s.2



Danmark, Norge och Finland har infort apotekssubstitution av biologiska
lakemedel. Sverige dr darmed i dag ensamt kvar i Norden om att 4nnu inte
tillampa apotekssubstitution av biologiska lakemedel — trots att Sverige i andra
sammanhang ofta ligger i framkant nér det galler reformer som syftar till 6kad
konkurrens och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning.

Aven Tyskland, Frankrike och Tjeckien har infért apotekssubstitution av
biologiska lakemedel. Inférandet sker normalt stegvis, ofta med ett begransat antal
produkter eller substanser i ett inledande skede, varefter utbytessystemet
successivt omfattar fler substanser.

Biosimilarmarknaden skiljer sig fran generikamarknaden genom hogre
utvecklings- och tillverkningskostnader samt ett begransat antal aktorer per
substans. Marknaden ar darfor mindre dynamisk och mer kénslig for
regelkonstruktioner som begransar prisflexibilitet eller laser prisnivaer under
langre tid. Ett system med laga eller permanent lasta takpriser riskerar darmed att
fa sarskilt negativa effekter for bade konkurrens och lakemedelsférsorjning inom
detta segment.

FGL har aven presenterat ett mer utforligt och sammanhallet forslag till hur ett
takprissystem for biosimilarer som hamtas ut pa apotek kan utformas. Forslaget
redovisar i detalj hur ett sddant system kan konstrueras pa ett satt som framjar
konkurrens, prisflexibilitet och langsiktig forsorjning, men redovisas av
utrymmesskal inte narmare i detta yttrande.’

14 Avslutningsvis

En reform av takprissystemet bor 6ka, inte minska, handlingsutrymmet vid
tillfalliga brister.

FGL bedomer att den samlade utformningen av forslaget riskerar att minska
snarare an starka systemets flexibilitet i de situationer dar forsorjningen dr som
mest sarbar. Detta galler sarskilt i franvaro av regelforenklingar som motverkar
den 6kade komplexitet som flera nya takprisnivaer och troskelmekanismer
medfor.

° Ett mer detaljerat forslag till modell for prisséttning och takprissystem for biosimilarer som himtas
ut pa apotek finns tillgéngligt pA FGL:s webbplats under ”Vad vill FGL?”: Biosimilarer (november
2025), https://www.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2025/11/Biosimilarer.pdf
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FGL tillstyrker darfor remissen i huvudsak, men avstyrker inférandet av 20-
procentsnivan, foreslar att det lagsta nominella faststallda takpriset satts till 60
kronor per forpackning, att nominella takpriser faststélls i enlighet med det nya
regelverket utan att lasas pa historiska nivaer, att inflationsjustering av takpriser
ska omfatta samtliga forpackningsstorleksgrupper samt att transparensen i TLV:s
system stdrks sa att information finns samlad och tillganglig dar den anvands. FGL
vill darutover framhalla vikten av att det reformerade takprissystemet utformas pa
ett satt som ar robust och langsiktigt hallbart daven vid en framtida tillampning pa
biosimilarer som hamtas ut pa apotek.

Med vinliga hélsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL
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