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Yttrande dver:
Nya allménna riktlinjer for subvention och prissittning av
likemedel och upphivande av féreskrifter och allmdnna rad

Sammanfattning:

FGL tillstyrker TLV:s ambition att skapa tydligare och mer forutsebara regler for
prisséttning av lakemedel utanfér PV-systemet. Samtidigt riskerar delar av
tforslaget att hamma konkurrens och tillganglighet.

FGL:s huvudsakliga inviandningar:

e Provningen bygger i stor utstrackning pa subjektiva bedomningar av
“rimlig Ionsamhet”.

e Krav pa redovisning av bruttomarginaler och bruttovinster skapar
rattsosakerhet.

o TForetag far svart att i forvag bedoma om en ansokan ar meningsfull.

e Risken ar farre lanseringar, sarskilt for etablerade substanser och
lagvolymslakemedel.

e Takpriset bor vara styrande nar hdlsoekonomiskt underlag for hogre pris
saknas.

FGL:s forslag:

e TLV bor som huvudregel anvanda enklare och mer objektiva
bedomningsgrunder.

e Priser som motsvarar eller understiger relevanta behandlingsalternativ bor
som huvudregel kunna godkéannas utan fordjupad provning.

e Biosimilarer som hdmtas ut pa apotek principiellt vara utbytbara pa apotek
och darmed hor hemma i periodens vara systemet.

e Takpriset bor vara styrande dven for originalprodukter och generika plus i
de fall hdlsoekonomiskt underlag som motiverar ett hogre pris saknas.
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1. Inledning — FGL:s utgangspunkter

FGL foretrader 28 foretag som tillhandahaller generiska lakemedel och
biosimilarer pa den svenska marknaden. Medlemsforetagen verkar bade inom
periodens vara-systemet och inom segment dar lakemedel ar unika, icke utbytbara
eller prissatts genom individuella beslut av TLV.

Generika och biosimilarer ar avgorande for en kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning och en langsiktigt hallbar tillgang till lakemedel. For att
denna konkurrens ska fungera dven 6ver tid ar generikaindustrin beroende av att
marknaden fore och utanfor PV-systemet fungerar val. Under patenttiden behdver
priset pa lakemedel tacka kostnaderna for forskning och utveckling, vilket ar en
forutsattning for att nya innovativa lakemedel ska kunna lanseras.

Om nya lakemedel, forbattrade formuleringar och hybrider inte lanseras i Sverige
forsamras forutsattningarna for framtida konkurrens. Pa sikt innebar detta att det
inte heller finns kostnadseffektiva alternativ nar patent 16per ut. En hogre initial
kostnad under patenttiden ersétts i regel av decennier dar samma behandling kan
tillhandahallas till en bréakdel av kostnaden.

Lakemedelspolitiken behover darfor utformas med ett tydligt livscykelperspektiv —
fran introduktion och tidig anvandning till konkurrens och etablering av generiska
lakemedel och biosimilarer.

2. Likemedel dr en investering — inte enbart en kostnad

FGL vill sarskilt understryka att lakemedel inte enbart ska betraktas som en
kostnadspost. Lakemedel ar ocksa en investering i battre hélsa och livskvalitet, i
minskat vardbehov och farre komplikationer, samt i ett innovationssystem som
mojliggor framtida konkurrens och kostnadseffektivitet.

Sverige har hoga ambitioner som life science-nation. Med en stark forsknings- och
utvecklingsmiljo och en betydande lakemedelsexport f6ljer ocksa krav pa att
regelverk ar tydliga och stabila, att prissattningsprinciper ar férutsagbara och att
investeringar i lansering, distribution och leveranskapacitet kan motiveras.

Forskning och utveckling, produktionsinvesteringar och lanseringsbeslut hamnar i
praktiken i de lander dér risk och avkastning gar att bedoma. Ett system dar
betalningsviljan ar svag eller dar regelverk som upplevs som oférutsdgbart eller



godtyckligt riskerar darfor att styra bort bade investeringar och prioritering av
leveranser.

3. Ett forandrat omvirldslidge kraver robusta och forutsidgbara system

Forslaget maste ocksd bedomas mot bakgrund av ett mer osédkert globalt
omvarldslage med sarbara leveranskedjor, 6kade handelspolitiska spanningar och
hardare konkurrens om begransade produktions- och lagervolymer.

I ett sadant lage ar lakemedelsforsorjning inte bara en prisfraga utan en del av
samhallets beredskap. Marknader som uppfattas ha begransad betalningsvilja,
trogrorliga system eller oklara spelregler riskerar att prioriteras ned nar tillgangen
ar anstrangd.

Detta géller i synnerhet for likemedel med sma volymer, hoga fasta kostnader, och
fa leverantorer.

Mot denna bakgrund ar det sarskilt viktigt att TLV:s riktlinjer starker — och inte
forsvagar — forutsebarhet och handlingsutrymme.

4. Transparens och rittssikerhet — “rimlig lonsamhet” maste
konkretiseras

TLV anvinder begreppen “rimlig kostnad” och “rimlig 16nsamhet” i flera centrala
avsnitt. FGL ifragasatter inte att TLV gor rimlighetsbedomningar inom ramen for
ftormanslagen, men konstaterar att de foreslagna riktlinjerna saknar tydliga
definitioner, objektiva referenspunkter och klar vagledning om vilka underlag som
kravs.

TLV anger i remissen att riktlinjerna ska vara ”forutsebara och transparenta”. Att
centrala bedomningsgrunder samtidigt lamnas odefinierade ar problematiskt. I
praktiken forutsatter bedomningen dessutom tillgang till foretagsinterna och ofta
avtalsreglerade uppgifter (se punkt 5), vilket gor det svart for foretagen att i forvag
beddma hur en ansokan kommer att provas. Detta skapar rattsosakerhet och risk
for inkonsekvent tillimpning. Foretag far darmed svart att avgora om en ansokan
ar meningsfull, vilket i sig kan leda till farre ansokningar, farre lanseringar och
forsamrad konkurrens.



Det finns darutover en tydlig risk for att bedomningar av vad som utgor “rimlig
lonsamhet” i enskilda drenden i praktiken far en prejudicerande effekt. Om
marginalnivaer som accepteras i ett drende senare anvands som jamforelsepunkt i
andra provningar, utan att detta uttryckligen anges eller formaliseras, 6kar
osdkerheten ytterligare. Detta slar sarskilt mot foretag med breda portfoljer av
lagvolymslakemedel, dar kostnadsstruktur och affarsférutsattningar kan skilja sig
avsevart mellan produkter.

Samma oklarhet uppstar om omsattning tillmats betydelse vid beddmningen av
“rimlig Ionsamhet”. Omséttning ar i sig inte ett matt pa lonsamhet. En produkt kan
ha hog omsittning och samtidigt obefintlig eller negativ marginal. Om hog
omsattning i praktiken anvands som skal for att avsla en ansokan om prishojning
riskerar dven denna del av tillimpningen att bli godtycklig och svér att forutse.

5. Avsnitt 4 — Etablerad substans: forenkling i teorin, osikerhet i
praktiken

TLV anger att avsnitt 4 syftar till att mojliggora bedomning av rimlig kostnad for
lakemedel med etablerad substans utan fullstandiga halsoekonomiska studier. FGL
ser i grunden positivt pa denna ansats.

Samtidigt infors krav pa redovisning av bruttovinst och bruttomarginal baserat pa
direkta kostnader, vilket i praktiken ofta innebar redovisning av inkdpspriser och
kostnad for sélda varor.

Foretag har regelmassigt langsiktiga och konfidentiella avtal med tillverkare och
underleverantdrer. Att lamna ut sddan information kan strida mot
avtalsforpliktelser och dr ofta inte juridiskt majligt.

Att krdava uppgifter som foretag i vissa fall saknar rattslig mojlighet 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.
Risken ar att farre generika, hybrider och biosimilarer lanseras — vilket i sin tur
leder till hogre priser och samre tillganglighet.

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. 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
ha ett hogre pris men lag lonsamhet, medan ett annat kan erbjuda ett lagre pris
med god 16nsamhet. En sddan ordning riskerar att leda till svarforutsebara och i
praktiken svarmotiverade utfall.

FGL menar darfor att provningen i forsta hand bor utga fran om lakemedlet ar
kostnadseffektivt i jamforelse med andra relevanta behandlingsalternativ, snarare
an fran foretagens interna 1onsamhet.

Mot denna bakgrund bér TLV som huvudregel anvanda enklare, mindre
ingripande och mer objektiva bedomningsgrunder, i forsta hand jamforelser med
relevanta behandlingsalternativ och i andra hand internationella prisjamforelser
och historisk prisutveckling.

Om ett pris ar konkurrenskraftigt — det vill saiga motsvarar eller understiger
befintliga alternativ — bor det som huvudregel kunna godkdnnas utan omfattande
byrakrati. Detta innebér forenklingar for bade TLV och for de ansokande
lakemedelsforetagen. Behovet av regelforenkling ar ett 6vergripande mal i svensk
forvaltningspolitik. Regeringen har aterkommande betonat att regelverk bor
utformas sa att de ar proportionerliga, forutsagbara och sa enkla som mojligt att
tillampa for berorda aktorer, samt att onddig administrativ bérda ska undvikas.!

Erfarenheten fran PV-systemet visar att forenklade forfaranden sianker trosklarna
tor marknadsintrade och starker konkurrensen. Om motsvarande logik tillampas
aven har skapas incitament for fler aktorer att etablera sig, medan en mer
komplicerad provning riskerar att verka hammande.

Om TLV godkénner ett pris som ar konkurrenskraftigt mot befintliga
behandlingsalternativ skapas incitament till priskonkurrens mellan lakemedel som
inte ar direkt utbytbara, men som anda behandlar samma tillstand.

! Regeringen (Regeringskansliet), regeringens arbete med regelforenkling och minskad regelborda
for foretag.
https://www.regeringen.se/regeringens-politik/forenkla-for-foretagen/



6. Takpriset bor vara styrande nir hilsoekonomiskt underlag saknas
dven for original och generika plus?

Nar halsoekonomiskt underlag saknas, ar begréansat eller inte ar proportionerligt
att ta fram bor gallande takpriser vara den priméra referenspunkten for
bedomningen av rimlig kostnad. Detta ar ofta fallet for dldre lakemedel,
originalprodukter i sena livscykelfaser och generika plus.

Takpriser ar redan i dag transparenta, systematiskt faststallda, och valkanda for
marknadens aktorer.

Att i dessa situationer i stéllet tillampa mer 6ppna rimlighetsbedomningar
baserade pa bruttomarginaler eller subjektiva lonsamhetsresonemang riskerar att
skapa rattsosakerhet, minska likabehandlingen mellan produkter, och férsvaga
incitamenten att lansera och vidmakthalla lakemedel i Sverige.

Att lata takprissystemet vara styrande minskar aven behovet av resurskravande
individuella rimlighetsbedomningar och bidrar ddarmed aven till en mer effektiv
handlaggning hos TLV och en regelférenkling for det ansokande foretaget.

FGL menar darfor att takprissystemet bor vara styrande nar halsoekonomiska
studier saknas, om inte sarskilda skal tydligt motiverar avsteg.

7. Regelstyrd prissittning bor ersitta ad hoc-omprévningar

TLV omprovar i dag tidigare beslut om subvention och pris (sa kallade
omprovningar eller sortimentsgenomgangar) i huvudsak av tva skal:
patentutgangar for substanser inom samma terapiomrade, eller ny kunskap som
paverkar den hilsoekonomiska varderingen.

Om ny medicinsk kunskap eller forskning visar att ett tidigare vardebaserat pris
inte langre ar motiverat ar en omprovning rimlig. FGL har inga invandningar mot
omprovningar som grundas pa sadan ny kunskap. Daremot menar FGL att
omprovningar som i praktiken triggas av patentutgangar ger upphov till
betydande systemproblem. Nar patent 16per ut for en substans inom ett
terapiomrade sjunker priserna ofta kraftigt for just den substansen, medan andra

2 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.



substanser inom samma terapiomrade fortfarande omfattas av patent och darmed
har hogre priser. I dessa situationer initieras ibland omprévningar som omfattar
hela terapiomradet.

Ur lakemedelsforetagens perspektiv innebér detta i praktiken att patentskyddet
urholkas for hela terapiomradet nar det forsta produktpatentet gar ut. Detta skapar
betydande osdkerhet kring pris- och subventionsforutsattningarna for lakemedel
som fortfarande ar patenterade.

For generikabolag innebadr detta en osdakerhet kring om det &r rationellt att
investera i utveckling och lansering av icke-utbytbara generiska liakemedel,
exempelvis inhalatorer, om forutsattningarna kan forandras dramatiskt pa kort
varsel genom en omprovning. Vidare finns en risk att substanser som fortfarande
omfattas av patent forlorar subventionsstatus en relativt kort tid fore patentutgang.
I sddana fall hinner marknaden for generiska alternativ aldrig etableras.

Konsekvensen kan bli farre konkurrerande substanser inom en given ATC-kod,
tarre patentutgangar som leder till faktisk konkurrens och svagare incitament for
generikabolag att investera i framtida lanseringar. For patienter och forskrivare
innebar detta farre behandlingsalternativ kvar pa marknaden, och for
generikabolagen innebar det minskade mdojligheter att bidra till konkurrens och
kostnadseffektivitet efter patentutgang.

Det omfattande arbete som kravs for en omprovning ar dessutom svart att
motivera ndr ovriga ldkemedel inom terapiomradet dnda forvantas ga av patent
inom en relativt begransad tidsperiod. Effekten av omprovningen blir da
kortvarig, samtidigt som osdkerheten for marknadens aktorer ar betydande.
FGL menar darfor att omprovningar som primart triggas av patentutgangar bor
upphora.

Regelstyrd prissattning skapar tydligare spelregler och battre forutsattningar for
investeringar, konkurrens och langsiktig tillgang till lakemedel, i stéllet for ad hoc-
omprovningar som riskerar att fa oonskade och svaroverblickbara effekter.

8. Biosimilarer som hdmtas ut pa apotek — hér hemma i takprissystemet

Biosimilarer som hamtas ut pa apotek prissitts i dag genom individuella TLV-
beslut, utan att omfattas av vare sig periodens vara-systemet eller ett regelstyrt
takprissystem. Detta innebar i praktiken att varje produkt far ett eget flytande
takpris.



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 ldakemedel.?

Nar sadan substitution infors uppstar ett tydligt behov av gemensam prislogik,
tydliga referenspunkter, och konkurrensframjande incitament.

Danmark, Norge och Finland har infort apotekssubstitution av biologiska
lakemedel. Sverige dr darmed i dag ensamt kvar i Norden om att dnnu inte
tillampa apotekssubstitution av biologiska lakemedel — trots att Sverige i andra
sammanhang ofta ligger i framkant nar 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.

Biosimilarer kdnnetecknas av hoga utvecklings- och tillverkningskostnader, langre
ledtider till marknad och ett begransat antal aktorer per substans. Marknaden &r
darmed mer kanslig for regelkonstruktioner som laser prisnivaer eller skapar
osdkerhet.

Biosimilarer som hdmtas ut pa apotek principiellt bor hanteras inom periodens
vara med faststallda takpriser, och inte inom ramen for de allménna riktlinjer som
behandlas i denna remiss.

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.

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

4 Btt 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




9. Avslutande synpunkt

FGL delar TLV:s ambition att skapa ett tydligare och mer sammanhallet regelverk
for prissattning och subvention av lakemedel. Samtidigt ar det avgorande att
riktlinjerna utformas pa ett satt som inte i praktiken minskar konkurrensen,
forsamrar tillgangen till lakemedel eller forsvagar Sveriges attraktionskraft som
Life Science-nation.

FGL vill darfor sarskilt framhalla att TLV:s syfte i manga fall kan uppndas genom
ett mer regelstyrt och forenklat prissattningsforfarande. Som huvudregel bor priser
som dr konkurrenskraftiga i forhallande till befintliga behandlingsalternativ kunna
godkéannas utan omfattande kompletteringar eller férdjupade bedomningar. Ett
sadant angreppssatt, i linje med principerna i PV-systemet, skulle sanka trosklarna
tor marknadsintrade och starka konkurrensen aven for lakemedel som inte ar
direkt utbytbara.

Med justeringar i linje med de synpunkter som redovisats ovan — sarskilt avseende
krav pa redovisning av bruttomarginal, tolkningen av begreppet rimlig 16nsamhet
samt behovet av regelstyrda och forutsebara prissattningsmekanismer — bedomer
FGL att riktlinjerna battre kan bidra till ett langsiktigt hallbart,
konkurrensfraimjande och robust likemedelssystem.

Med vanliga hélsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



