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

Sammanfattning:

FGL vidhaller de synpunkter som framfordes i yttrandet den 20 februari 2026.
Den aktuella remissen innebar att krav som tidigare lag i allmanna rad nu fors in i
bindande foreskrifter, vilket 6kar kraven pa tydlighet och forutsebarhet.

FGL anser att provningen bor utga fran kostnadseffektivitet i relation till relevanta
behandlingsalternativ och inte fran foretagens interna 1nsamhet. Den foreslagna
modellen riskerar att leda till orimliga utfall dar ett billigare medicinskt likvardigt
lakemedel kan underkdnnas medan ett dyrare godkanns.

FGL avstyrker darfor en lIonsamhetsbaserad provning. Om lénsamhet dndé ska
beaktas maste kriterierna vara tydliga och férutsebara. Mojligheten att utan
begransning begdra in ytterligare underlag riskerar dessutom att urholka
foreskrifternas funktion.
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Yttrande

FGL har tidigare yttrat sig 6ver motsvarande forslag i form av allmanna riktlinjer
och vidhaller dessa synpunkter (lank).! Denna remiss innebar inte nagon vasentlig
forandring i sak, utan att delar av forslaget nu fors in i foreskrifter. Det forandrar
dock forutsattningarna. Nar krav ges bindande verkan maste det vara mojligt for
foretag att i forvag forsta vad som kréavs och hur en ansokan kommer att bedomas.

FGL anser att prévningen inte bor bygga pa foretagens interna lonsamhet. En
sadan modell innebar att bedomningen i praktiken flyttas fran lakemedlets pris i
relation till relevanta behandlingsalternativ till foretagens interna
kostnadsstruktur. Det riskerar att leda till att effektiva foretag missgynnas och att
utfallet blir svart att forutse. Foretag far darmed svarare att internt motivera
lanseringar i Sverige.

En konsekvens av en lonsamhetsbaserad provning ar att likartade lakemedel kan
bedomas olika beroende pa interna kostnadsstrukturer snarare an pa pris i relation
till behandlingsalternativ. Ett foretag kan ha ett hogre pris men lag 1onsamhet,
medan ett annat kan erbjuda ett lagre pris med god 16nsamhet.

TLV:S LONSAMHETSBASERADE PROVNING: EN PARADOX
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Modellen tar bort incitamenten for foretag att investera
i béttre produktion och leveranskedjor.
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2 DEL 3: LANGSIKTIGA MARKNADSKONSEKVENSER
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Provningen bor utga fran kostnadseffektivitet, inte intern l1onsamhet. Kalla: FGL:s yttrande ang&ende TLV:s férslag

Som illustreras kan ett ldkemedel med lagre pris underkdnnas darfor att
lonsamheten bedoms som fér hog, medan ett dyrare alternativ godkanns.

U https://www.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2026/02/260220-F GL-TLV-prissattning-utanfor-PV-systemet.pdf



Resultatet blir att det mest kostnadseffektiva alternativet inte nar patienterna. En
sadan ordning ar svar att forena med en prévning som ska utga fran
kostnadseffektivitet.

FGL anser darfor att provningen i forsta hand bor utga fran om lakemedlet ar
kostnadseffektivt i jamforelse med relevanta behandlingsalternativ. Om ett pris ar
konkurrenskraftigt — det vill siga motsvarar eller understiger befintliga alternativ —
bor det som huvudregel kunna godkannas utan omfattande kompletteringar eller

tordjupade bedémningar.

FGL:S FORSLAG TILL FRAMTIDENS PROVNING
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Modellen skapar incitament for foretag att investera
i battre produktion och leveranskedjor.
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En tydlig, forutsdgbar och marknadsorienterad prévning for ldngsiktig forsorjningstrygghet. Kalla: FGL:s motfdrslag

En sadan utgangspunkt skapar incitament till effektiv produktion, investeringar
och konkurrens. Den ar ocksa mer forutsebar for foretagen och enklare att

tillampa.

Om TLV trots detta viljer att behalla en modell dar 16nsamhet beaktas maste
kriterierna konkretiseras. Det bor framga vilka kostnader som ska ingd, hur
lonsamhet ska berdknas och vilken betydelse olika faktorer har. Utan sddana
preciseringar blir tillampningen svar att forutse, sarskilt nar regleringen ges
formen av bindande foreskrifter.

FGL vill ocksa peka pa bestaimmelsen som ger TLV mdjlighet att begéara in
ytterligare underlag utdver det som anges i foreskrifterna. I sin nuvarande
utformning saknar denna majlighet tydliga begransningar. Det innebar att
foreskrifterna i praktiken riskerar att fungera som en miniminiva, samtidigt som



ytterligare krav kan stéllas i det enskilda drendet. Det minskar férutsebarheten och
gor det svart for foretag att bedoma vad som kravs.

Det forenklade forfarandet for lakemedel med etablerad substans riskerar
dessutom att bli administrativt betungande om det i praktiken forutsatter
redovisning av kostnadsuppgifter som foretag kan ha svart att lamna ut. Ett
torenklat forfarande bor bygga pa enklare och mer objektiva kriterier.

FGL:s samlade bedomning ar att provningen bor baseras pa kostnadseffektivitet i
stéllet for lonsamhet. Om lonsamhet anda ska beaktas kravs tydliga och
forutsebara kriterier. Detta ar sarskilt viktigt nar regleringen ges formen av
foreskrifter.

Avslutning

FGL avstyrker en 1onsamhetsbaserad provning. Provningen bor i stéllet utga fran
kostnadseffektivitet i relation till relevanta behandlingsalternativ.

Om lonsamhet dnda ska beaktas kravs tydliga och forutsebara kriterier.

Med vanliga hélsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



