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Generaldirektoren har ordet

W Efter flera ar av pandemi har varlden nu borjat
aterhdmta sig, inte minst hir i Sverige. Dessvérre har
Rysslands invasion av Ukraina fatt 1angtgaende
konsekvenser, frimst humanitira men aven
ekonomiska. Aterhimtningen som vi sett framfor oss,
har pd manga sitt avbrutits. Hogre mat- och
energipriser har lett till en inflation som vi inte haft pa
manga ar. Beredskaps- och sdkerhetsfragor har ocksa
kommit i fokus pa ett helt annat sitt dn tidigare. Allt
detta har paverkat de marknader som TLV verkar pa
och vi kan se att det redan fatt konsekvenser for vart arbete.

Forskning och utveckling inom bade likemedel och medicinteknik gar snabbt
framét. Det ar positivt att patienterna far mojlighet till battre behandlingar.
Samtidigt ser vi att de darenden TLV far som géller nya lakemedel ar alltmer
komplexa och underlagen innehaller storre osdkerheter. Priser foretagen begar for
de hir lakemedlen ar ofta vildigt hoga, vilket forsvarar mojligheten att inkludera
dem i ldkemedelsforménerna. TLV ser ocksé en viss trend att fler foretag ansoker
om hogre pris for ladkemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna. TLV har
initierat en rad utvecklingsprojekt bade pa eget initiativ och via de
regeringsuppdrag vi fatt, bland annat for att utveckla var handlaggning och vara
utvarderingsmetoder, inte minst for sallsynta lakemedel och
ATMP/precisionsmedicin. Detta klarar vi dock inte sjilva utan det kraver
samverkan och kreativitet fran alla inblandade, inte minst regioner och foretag.

Sveriges priser pa dldre likemedel ar dock generellt 1dga ur ett internationellt
perspektiv. Den svaga kronkursen dr en bidragande orsak, men ockséa for att det
generiska utbytet haller kostnaderna nere genom en fungerande konkurrens. Den
lagre kostnaden pa aldre lakemedel underlattar forstas ocksa introduktion av nya
mer kostsamma ldkemedel. Systemet med det generiska utbytet visade sig fungera
bra dven under pandemin och de befarade bristerna pa likemedel uteblev. Men med
det forandrade kostnadslaget i varlden och i Sverige, har behovet av en 6versyn av
takpriserna inom systemet blivit aktuellt. Genom att gora justeringar hoppas TLV
kunna bidra till att tillgingligheten pa lakemedel ar fortsatt god.

Apoteksmarknaden fortsatter att utvecklas och distanshandeln har kommit for att
stanna. Konkurrensen okar och ménga apotek har sma marginaler. Det sarskilda
bidrag till apotek i glesbygd som TLV ansvarar for, bidrar till att allmanheten far
tillgang till lakemedel och apoteksservice i hela landet. Under aret har ocksa
regeringsuppdraget om farmaceutiska tjanster fortsatt. Tva piloter med
farmaceutisk tjanst pa 6ppenvardsapotek har genomforts, vilket har skapat stort
intresse och spannande diskussioner.

TLV har en néra och strukturerad samverkan med Sveriges regioner, inte minst
genom de trepartsoverldggningar som sker. Myndigheten utfor ocksa allt fler
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hilsoekonomiska utredningar av nya kliniklakemedel pa uppdrag av regionerna.
Efterfragan har 6kat under senare ar och vi tvingas tyvarr konstatera att vi pa grund
av alltfor sma resurser inte hinner gora dessa i den takt vi skulle 6nska. TLV gor
aven liknande utviarderingar av medicintekniska produkter at regionerna. Detta
samarbete har utvecklats mycket positivt och dven har ser vi att efterfragan okar.
Genom samarbetet fair manga likemedel och medicintekniska produkter likartade
bedomningar vilket underléttar prioriteringar i varden.

Det statliga tandvardsstodet utvecklas 16pande. Under aret inkluderades flera
angeldgna atgirder i stodet till gagn for patienterna. Arbetet med att 6ka
kannedomen om den webbaserade prisjamforelsetjansten Tandpriskollen, har
ocksé fortsatt under aret.

TLV:s arbete blir alltmer internationellt. Genom den nya HTA-forordningen och de
reviderade medicinteknikférordningarna kommer forutsiattningarna forandras for
vart arbete. Myndigheten har darfor tagit ledande roller i forberedelsearbetet, dels i
konsortiet EUnetHTA21, dels i den formella koordineringsgrupp som kommer att
utgora navet i det EU-gemensamma utvarderingsarbetet. Under aret har TLV ocksa
deltagit i manga diskussioner for att paverka kommissionen forslag till revideringar
av nuvarande regelverk for godkdnnande av nya lidkemedel, som presenteras nu
under véren.

For att klara TLV:s breda och komplexa uppdrag kravs mycket kunniga och
engagerade medarbetare, vilket vi verkligen har. Under aret har vi fortsatt skapa en
myndighet som bygger pa tillit och tydlighet tillsammans. Vi har ocksa arbetat med
utvecklande ledarskap for vara chefer och medledarskap for vara medarbetare samt
utvecklat roller, mandat och forvantningar. Flytten till nya kontorslokaler under
aret har inneburit en riktig nystart efter pandemin och har gett 6kad energi och
samhorighet p4 myndigheten, men dven en minskning av vara lokalkostnader. Vara
nya lokaler och delvist arbete pa distans, ger oss battre mojligheter att utveckla vara
arbetssitt och mer systematiskt ta tillvara digitaliseringens mgjligheter.

Det finns manga utmaningar inom de omraden TLV arbetar med, behoven och
onskemalen om snabb introduktion av nya lakemedel och medicintekniska
produkter okar, den digitala utvecklingen gar snabbt, nya EU-regelverk ses 6ver och
introduceras. I denna komplexa omvirld maste vi samarbeta nira med patienter,
brukare, professioner, regioner, myndigheter och andra lander. Detta gor TLV, och i
takt med utvecklingen kommer det att bli allt viktigare for att vi ska klara vart
overgripande uppdrag: "Mesta mgjliga hilsa for pengarna.”
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Viktiga handelser under 2022

Januari

e TLV lamnar en rapport om beslut om bidrag till apotek i glesbygd for 2020
samt bidragets anvindning och effekter. I rapporten framgar att 38 apotek fick
sammanlagt 10,5 miljoner kronor i bidrag och att de har 6ppet i samma
omfattning som tidigare.

e  En EU-férordning om HTA (utvirdering av medicinska tekniker, inklusive
lakemedel) trader ikraft. Den reglerar hur EU-linderna gemensamt ska
bedoma produkters relativa effekt.

Februari

e TLV:sinternationella prisjimforelse publiceras. Rapporten ar en del av TLV:s
uppdrag att f6lja och analysera prisutvecklingen pa lakemedel i ett
internationellt perspektiv.

e TLV lamnar en delrapport for regeringsuppdraget om en forsoksverksamhet
med farmaceutiska tjanster pa apotek.

Mars

e  Den slutliga uppfoljningen for 2021 av aterbaringarna fran
sidooverenskommelser mellan regioner och likemedelsforetag aterrapporteras
och utfallet blev knappt 3 miljarder kronor.

e  TLV remitterar forslag till forbattringar i det statliga tandvardsstodet.

e TLV lamnar tillsammans med Liakemedelsverket en rapport om kort- och
ldngsiktiga omvarldsforandringar.

o April

e  TLV genomfor ett dialogforum f6r samverkan med patient-, konsument- och
pensionarsorganisationer. Syftet ar att skapa en god dialog dar sd manga som
mojligt kan fa komma till tals.

e TLV lamnar forslag for starkt tillgang till nya behandlingar, bland annat
genterapier (ATMP)

Maj

e  TLV betalar ut 12,4 miljoner kronor i bidrag till totalt 44 apotek i glesbygd
for 2021.

e TLV presenterar i en delrapport de juridiska forutsattningarna for en
forsoksverksamhet med en miljopremie for ett begransat antal 1ikemedel som
ingar i periodens vara-systemet.

e Riksrevisionen publicerar sin rapport “Statens tillsyn 6ver apotek och
partihandel med likemedel”. TLV rekommenderas fa tillgang till uppgifter for
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att bedriva tillsyn over samtliga tillsynsomraden samt 6kade mojligheter att
utfarda sanktionsavgifter.

Juni

e TLV lamnar tva rapporter om kostnadsutvecklingen och ger forslag pa
kostnadsdampande atgarder pa lakemedel som ingar i ldkemedelsforménerna.
TLV har identifierat och kommer att genomfora flera atgarder for att forstarkta
prisdynamiken pé ladkemedelsmarknaden.

Juli

e  TLV publicerar dndringar i det statliga tandvardsstodet for att ytterligare
forbattra regelverket. Andringarna trider i kraft den 15 januari 2023.

e  TLV flyttar till nya lokaler for att anpassa arbetsplatsen utifran mer flexibla
arbetssitt. Ny adress ar Fleminggatan 14.

Augusti

e TLV publicerar en handbok om halsoekonomiska bedémningar av
medicintekniska produkter. Handboken ska oka tydligheten och transparensen
kring hur processen fungerarar och vilken information foretag behover skicka
in.

September

e TLV lanserar en ny webbplats — nya tlv.se. Den nya webbplatsen har fatt en ny
modern design, effektivare sokmotor och granssnittet har anpassats till hoga
krav pa tillganglighet.

Oktober

e TLV lamnar en rapport om vikten pa tillgang till data for uppfoljning av
lakemedel. I rapporten ger TLV forslag pa hur de nationella halsodataregistren
kan utokas och hur tillgingligheten av data for analys kan forbéttras.

e TLV lamnar en rapport som innehéller en fordjupad granskning och rattslig
analys av apoteksindikatorer. TLV foreslar att uppdraget om
apoteksindikatorer avslutas.

e  En uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling publiceras. Rapporten
innehaller en bedomning av hur marknaden forvantas utvecklas de narmsta
aren.

e TLV lamnar en rapport tillsammans med Likemedelsverket och E-
hilsomyndigheten om ett forslag for en forsoksverksamhet med en
miljopremie for lakemedel i periodens vara-systemet.

e TLV infor ny, differentierad sanktionsavgiftsmodell for tillsyn av felaktigt
generiskt utbyte pa apotek.

e TLV pabdérjar en 6versyn av takprissystemet for att sidkra fortsatt god tillgang
till 1akemedel.

Tandvards- och likemedelsformansverket | 7



Arsredovisning 2022

November

e TLV genomfor arets andra dialogforum, som ar ett forum for samverkan med
patient-, konsument- och pensionérsorganisationer.

e TLV lamnar en rapport tillsammans med Folkhalsomyndigheten och
Lakemedelsverket som innehaller en kartlaggning av marknaden och forslag
till insatser for att starka tillgangen till dldre antibiotika.

e TLV:s chefsfarmaceut Niklas Hedberg blir vald till vice ordforande for
samordningsgruppen under EU-féorordningen om HTA (se januari). Gruppen
ska leda arbetet med gemensamma europeiska utviarderingar av ldkemedel och
medicintekniks relativa effekt

December

e TLV lamnar en rapport 6ver prognos av besparingar fran
sidooverenskommelser mellan regioner och foretag.

Tandvards- och likemedelsférménsverket | 8
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Resultatredovisning

TLV:s uppdrag

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanviandning och
tandvard, god tillganglighet till Iikemedel i samhallet och en vil fungerande
apoteksmarknad.

TLV ansvarar for

beslut om subvention och prisreglering av 1akemedel och forbrukningsartiklar
som ingar i lakemedelsformanerna,

att utfora hdlsoekonomiska bedomningar av 1ikemedel och medicintekniska
produkter som inte ingér i ladkemedelsférmanerna och som anvéands i
slutenvarden eller upphandlas av regionerna,

oppenvardsapotekens handelsmarginal och utbyte av likemedel,

tillsyn over efterlevnaden av lagen om lakemedelsformaner m.m.

beslut om utformningen av det statliga tandvardsstodet,

tillhandahallande av information i en prisjamforelsetjanst for tandvéard.

Myndigheten ska dessutom folja och analysera utvecklingen pé lakemedels-,
apoteks- och tandvardsomradet och det medicintekniska omradet samt
utvecklingen i andra lander. Myndigheten ska ocksa folja och aktivt medverka i EU-
arbete och annat internationellt samarbete inom myndighetens
verksamhetsomréade.

Tandvards- och likemedelsférméansverket | 9



Arsredovisning 2022

1. Beslut och utvardering av
lakemedel och medicinteknik

1.1 Beslut om nya lakemedel och nya forbrukningsartiklar

TLV beslutar om vilka lakemedel och forbrukningsartiklar som ska inga i
lakemedelsformanerna. Under 2022 uppgick kostnaden for 1ikemedel inom
ldkemedelsforménerna till cirka 36 miljarder kronor , inklusive patientavgifter.
Kostnaderna for forbrukningsartiklar inom lakemedelsformanerna uppgick till cirka
1,2 miljarder kronor 2 under 2022. Motsvarande kostnader for 2021 var 34,8
miljarder for lakemedel inom likemedelsformanerna respektive 1,2 miljarder for
forbrukningsartiklar.

For att ett 1akemedel eller en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsforméanerna
maste foretagen ansoka om pris och subvention hos TLV. Vid provningen av
ansokan utgar TLV fran 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Av
lagen foljer bland annat att ett 1akemedel eller en forbrukningsartikel ska omfattas
av lakemedelsformanerna om kostnaderna for anviandning framstar som rimliga,
utifran ett medicinskt, humanitart och samhéllsekonomiskt perspektiv.

Vid beslut om subvention tar TLV hinsyn till tre grundldggande principer.

e mdnniskovdrdesprincipen — varden ska respektera alla manniskors lika vérde,

e behouvs- och solidaritetsprincipen — de som har storst medicinska behov ska ha
ratt till mer av vardens resurser,

e kostnadseffektivitetsprincipen — kostnaden ska vara rimlig utifrén ett
medicinskt, humanitart och samhallsekonomiskt perspektiv.

Beslut om subvention for nya lakemedel
TLV fattar beslut om pris och subvention for olika typer av nya lakemedel.

e  Nya originallikemedel — det forsta godkdanda lakemedlet med en ny aktiv
substans (omfattar dven nya indikationer, biosimilarer, generiska liakemedel
och parallelldistribuerade och parallellimporterade lakemedel nir den aktiva
substansen inte ingér i lakemedelsformanerna).

e Nya beredningsformer — nya administreringssatt nir den aktiva substansen
redan ingar i lakemedelsférménerna.

e Nya styrkor — nar den aktiva substansen redan ingar i ladkemedelsforméanerna.

e Nya forpackningsstorlekar — nar den aktiva substansen redan ingar i
lakemedelsformanerna.

1 E-halsomyndigheten
2 E-halsomyndigheten
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e Nya parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel — 1akemedel
som importeras och siljs i Sverige.

e Nya generiska likemedel — nar den aktiva substansen redan ingar i
lakemedelsformanerna, generiska lakemedel ar i regel utbytbara mot ett
originallakemedel.

e Nya lagerberedningar —extemporetillverkade lidkemedel som produceras i
storre skala.

e  Ldkemedel med tillfdllig subvention — ett godkant lakemedel som efter en
ansokan fran lakemedelsforetaget tillfalligt beviljats att inga i lakemedels-
formanerna under tiden TLV utreder ansékan om pris- och subvention. Den
tillfalliga subventionen forutsitter att 1akemedlet tidigare har sélts som
licenslakemedel eller ersatter ett licenslikemedel som har ingatt i
lakemedelsformanerna.

Under 2022 fattade TLV beslut om pris och subvention f6r 61 nya
originallakemedel. I vissa fall kan TLV besluta om en begriansad subvention eller
forena ett subventionsbeslut med ett uppfoljningsvillkor. En begransad subvention
innebar att TLV beviljar subvention for en del av ett 1ikemedels indikation. Ett
uppfoljningsvillkor innebar att det ans6kande ldkemedelsforetaget behéver komma
in med information om till exempel anviandning eller kompletterande effektstudier,
vid ett senare tillfdlle.

Inom ramen for en ans6kan om pris och subvention for ett nytt originallakemedel
kan i vissa fall en trepartsoverlaggning dga rum, dar TLV, det ansokande
lakemedelsforetaget och regionerna for en dialog om anvandning och pris.
Trepartsoverlaggningen kan leda till en sido6verenskommelse mellan
lakemedelsforetaget och regionerna. Detta kan vara ett sitt att hantera osidkerheter
gallande anvandning och effekt i klinisk vardag, och mojliggora subvention av nya
innovativa lakemedel. Under 2022 initierades trepartsoverlaggningar inom ramen
for nio subventionsiarenden. Av de atta arenden som hann avslutas, tecknades en
sidooverenskommelse mellan ldkemedelsforetaget och regionerna i sex fall.

Av tabell 1.1 framgar antalet beslut TLV fattat gillande pris och subvention for olika
typer av nya lakemedel. Antalet subventionsansokningar som kommer in till TLV
varierar fran ar till ar. Det ar lakemedelsforetagen som viljer om de ska ansoka om
att ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna.

Tandvérds- och likemedelsformansverket | 11
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Tabell 1.1 Antal beslut om pris och subvention for nya lakemedel.

Arendetyp 2022 2021 2020
Nya originallakemedel 61 50 38
(begransad subvention) (25) (32) (11)
(uppfoljningsvillkor) 0) ©) @)
(avslag) (11) 9) 9)
Nya beredningsformer 4 5 3
(begréansad subvention) 3) ) 2)
Aterkallade ansokningar for nya 26 35 21

originallakemedel
och nya beredningsformer**

Nya styrkor 17 20 13
Nya foérpackningsstorlekar 111 104 79
Nya parallellimporterade och 347 445 423
parallelldistribuerade lakemedel***

Nya generiska lakemedel 194 126 138
Nya lagerberedningar 0 0 0
Lakemedel med tillféllig subvention 10 4 8
Uttraden ur lakemedelsforméanerna 49 61 59

* Aterkallade anstkningar dar utredning har p&bdrjats.
** Beslut om parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel dar den aktiva substansen redan ingar i
lakemedelsférmanerna. Inkluderar bade paralleller som ingar och inte ingar i periodens vara-systemet

Handlaggningstider

Handlaggningstiden for ansokningar om pris- och subventionsbeslut for nya
ldkemedel ska inte 6verstiga 180 dagar enligt 9 § forordningen om lakemedels-
formaner m.m. Under 2022 Gversteg inget drende den tidsfristen. Den genom-
snittliga handlaggningstiden for nya originallikemedel var 129 dagar under 2022.

De subventionsansokningar som TLV fattar beslut om varierar i komplexitet.
Ansokningar om pris och subvention for nya likemedel (nya originallikemedel och
nya beredningsformer), som beslutas av Namnden for lakemedelsforméner, kraver i
regel en mer omfattande utredning an ansokningar for andra lakemedel dar den
aktiva substansen redan ingar i lakemedelsformanerna. Beslut om lakemedel dar
den aktiva substansen redan ingér i lidkemedelsférménerna (utéver nya
beredningsformer) fattas lopande av generaldirektoren (exempelvis nya generiska
ladkemedel). For dessa likemedel varierar handldggningstiderna inte i nagon storre
utstrackning fran ar till &r. Av tabell 1.2 framgar den genomsnittliga
handlaggningstider for beslut om olika typer av nya ladkemedel.
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Tabell 1.2 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar.

Arendetyp 2022 2021 2020
Nya originallakemedel 129 128 121
Nya beredningsformer 123 131 88
Aterkallade ansokningar for nya 134 118 111

originallakemedel
och nya beredningsformer*

Nya styrkor 27 34 19
Nya férpackningsstorlekar 17 16 14
Nya parallellimporterade och 9 12 8
parallelldistribuerade lakemedel**

Nya generiska lakemedel 14 13 11
Nya lagerberedningar - - -
Lakemedel med tillfallig subvention 5 9 20
Uttraden ur lakemedelsformanerna 17 19 15

* Aterkallade ansoékningar dar utredning har paborjats.
** Beslut om parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel dar den aktiva substansen redan ingar i
lakemedelsférmanerna. Inkluderar bade paralleller som ingdr och inte ingr i periodens vara-systemet.

Beslut om subvention for nya forbrukningsartiklar

Likemedelsforméanerna omfattar dven forbrukningsartiklar, vilket vanligen ar
enklare medicintekniska produkter. Det finns tre kategorier av forbrukningsartiklar
som kan inga i 1akemedelsformanerna enligt 18 § punkt 2 och 3, lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m.

e  Produkter som behévs for att tillfora kroppen ett likemedel, till exempel
sprutor och kanyler,

e produkter som behovs for egenkontroll av medicinering, till exempel
teststickor och blodprovstagare, och

e  produkter som behovs vid stomi, till exempel stomipéasar, gordlar och haftor.

Nir TLV bedomer om en produkt kan betraktas som en forbrukningsartikel och kan
ingd i lakemedelsformanerna, utgar TLV fran kategorierna ovan och bedomer
darefter produktens komplexitet, pris och livslangd.

Under 2022 fattade TLV beslut om 48 nya férbrukningsartiklar, vilket framgar av
tabell 1.3. Hur manga ansokningar som kommer in till TLV varierar fréan ar till ar.
Det ar foretagen som viljer om de ska ansoka om att en forbrukningsartikel ska
inga i lakemedelsformanerna.
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Tabell 1.3 Antal beslut om pris och subvention for nya férbrukningsartiklar.

Arendetyp 2022 2021 2020
Nya forbrukningsartiklar 48 40 32
(Begransad subvention) (1) 1) (1)
(Uppféljningsvillkor) (0) (0) (0)
(Avslag) 1) ) &)
Aterkallade ansokningar for nya férbrukningsartiklar* 3 14 6

* Aterkallade ansékningar dar utredning har pabérjats.

Handlaggningstider

Handlaggningstiden for ansokningar om nya forbrukningsartiklar ska inte 6verstiga
180 dagar enligt 9 § forordning (2002:687) om lakemedelsférmaner m.m. Under
2022 oversteg inget arende den tidsfristen. Den genomsnittliga handlaggningstiden
for nya forbrukningsartiklar var 92 dagar under 2022. Av tabell 1.4 framgar
genomsnittlig handlaggningstid.

Tabell 1.4 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar.

Arendetyp 2022 2021 2020
Nya forbrukningsartiklar 92 120 81

1.2 Halsoekonomiska bedomningar av slutenvardslakemedel

TLV har i uppdrag att genomfora halsoekonomiska bedomningar av lakemedel som
anviands inom slutenvarden och som inte ingar i lakemedelsforménerna. Under
senare ar har kostnaden for slutenvardslikemedel 6kat, under 2022 uppgick
kostnaden till cirka 12 miljarder kronor. Syftet med de halsoekonomiska
bedomningarna ar att bidra till kunskap om ldkemedlens kostnadseffektivitet och
priser. Bedomningarna utgor underlag for upphandling av slutenvardsldkemedel
och kliniska beslut.

Det ar NT-radet, Radet for nya terapier, som bestiller hdlsoekonomiska
bedomningarna av TLV. NT-radet ar en expertgrupp med representanter for
Sveriges regioner som har mandat att ge rekommendationer till regionerna om
anviandning av vissa nya lakemedel, oftast sddana som anvinds pé sjukhus. TLV:s
halsoekonomiska bedomningar lamnas till NT-radet, som i sin tur ger en
rekommendation till regionerna baserat pa TLV:s bedomning.

Under 2022 har TLV fardigstillt 12 hialsoekonomiska bedomningar. Majoriteten av
bedomningarna har géllt cancerbehandlingar. Darutover har TLV dven genomfort
halsoekonomiska bedomningar av lakemedel for behandling av primar
hyperkolesterolemi samt systemisk lupus erythematosus (SLE), som dr en kronisk
reumatisk autoimmun sjukdom.
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I tillagg till de utvarderingar som inkluderas i tabell 1.5 har TLV genomfort tre
halsoekonomiska bedomningar av lakemedel som kan anvandas vid covid-19. Se
vidare i avsnitt 1.8 om det regeringsuppdrag som TLV har om att genomfora
hilsoekonomiska bedomningar av lakemedel som anvinds mot covid-19 samt skapa
en process for att pa kort tid kunna gora hilsoekonomiska bedomningar.

Tabell 1.5. Antal utvarderingar av slutenvardslakemedel

Arendetyp 2022 2021 2020
Halsoekonomisk utvardering 12 12 14

1.3 Halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter

Fran och med 2020 har TLV ett permanent uppdrag att genomfora
hélsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter. Det permanenta
uppdraget ger TLV forutsattningar att vidareutveckla arbetet mer strukturerat och
utifran ett mer ldngsiktigt perspektiv. Hilsoekonomiska bedomningar ar
fortfarande forhallandevis nytt pa medicinteknikomradet, men det finns ett stort
varde 1 att fortsatta utveckla denna verksamhet, da kostnaden for medicinteknik i
Sverige uppskattas till minst 27 miljarder kronor per ars.

TLV:s héalsoekonomiska bedomningar av medicinteknik forvantas ligga till grund
for kliniska beslut och beslut om upphandling som fattas av hilso- och
sjukvardshuvudménnen. Sveriges 21 regioner etablerade 2020 en gemensam
samverkansmodell for medicinteknik med ett medicintekniskt produktrad, MTP-
radet, och en beredningsgrupp. Regionernas samverkansmodell ansvarar for
nationellt ordnat inférande av medicinteknik. Eftersom MTP-radet utgor bestéllare
och mottagare av TLV:s hilsoekonomiska bedomningar ar de hilsoekonomiska
bedomningarna ett viktigt steg i den nationella inférandeprocessen.

I januari 2022 publicerade TLV tre hdlsoekonomiska bedomningar av produkter for
diagnostisering av formaksflimmer genom egenmatning av EKG. Under 2022 har
TLV aven arbetat med en bestéllning frain MTP-radet som géller en produkt for
identifiering av portvaktskortlar vid brostcancerkirurgi. Det arbetet vintas mynna
ut i en hilsoekonomisk bedémning i borjan av 2023. Under hésten 2022 har TLV
tagit emot bestillningar frain MTP-radet nar det géller dels produkter for
ryggmargsstimulering vid kronisk neuropatisk smarta, dels en produkt for att
administrera narkosgaser hos patienter som blir respiratorbehandlade. Dessa
bestallningar kan vantas mynna ut i upp till sex halsoekonomiska bedomningar.

Under aret har TLV, i samrad med regionernas samverkansmodell, fortsatt arbetet
med horisontspaning for att stodja arbetet att avgora vilka hdlsoekonomiska
bedomningar som dr mest angeldgna att utfora. Tillsammans med

3 Uppskattningen ar gjort utifran tre olika kallor: https://ine.se/wp-content/uploads/2019/09/IHE-Rapport-
2019 _5_.pdf, SLIT-rapport eHalsa och IT landstingen maj 2018 och SCB 2017
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samverkansmodellens beredningsgrupp har TLV slutfért temaspaningar inom
omradena sepsis, svarldkta sar, kolorektalcancer/lungcancer och omstéllningen till
nara vard.

TLV:s medicinteknikuppdrag ar starkt beroende av god samverkan med savil
regioner som foretag. Samarbetet med MTP-radet och beredningsgruppen syftar till
att anpassa TLV:s leveranser till regionernas behov. Genom regelbundna méten
med medicinteknikomradets branschorganisationer vill TLV béttre forsta
foretagens forutsattningar for att kunna och vilja medverka i hidlsoekonomiska
bedomningar. Darutover arbetar TLV inom medicinteknikomrédet bland annat f6r
god dialog med systermyndigheterna, sdisom Likemedelsverket och SBU, samt
deltar i internationellt arbete, exempelvis International Horizon Scanning Initiative,
THSI.

1.4 Utvarderingar i samverkan med andra lander

Utvardering av nya lakemedel inom FINOSE

FINOSE ar ett samarbete mellan de norska och finska lakemedelsverken, NoMA och
Fimea, och TLV, som syftar till att astadkomma effektivare processer for beslut om
subvention och ett gemensamt larande. Nuvarande samarbetsavtal stracker sig till
mitten av 2023. Diskussioner pagar kring vilken typ av ldkemedel som lampar sig
bast for gemensam utvardering, samt hur gruppen bast nar ut med information om
mojligheterna med gemensam utvirdering till berérda parter. Under 2022 har
rutiner for horisontspaning och identifiering av lampliga produkter tagits fram.

Inom ramen f6r samarbetet har Fimea, NoMA och TLV under 2021 och 2022
genomfort en gemensam utvardering av relativ effekt och halsoekonomi.
Utvarderingen avser ett lakemedel som anvands for behandling av en ovanlig
genetisk sjukdom som framst paverkar nervsystemet och i dagsliaget saknar botande
behandling. Utviarderingen avslutades i borjan av 2022. Utifran den har
representanter fran SKR tillsammans med kollegor fran de nordiska landerna
(Danmark, Finland, Island, Norge och Sverige) genomfort en gemensam
prisforhandling med foretaget som marknadsfor lakemedlet.

1.5 Utvecklad vardebaserad prissattning och framjande av innovation

TLV har sedan flera ar tillbaka ett pagdende utvecklingsarbete som syftar till att
utveckla den vardebaserade prissiattningen samt frimja tidig och jamlik tillgéng till
innovativa och kostnadseffektiva lakemedel.

Utvecklingen av nya lakemedel gar snabbt. Nya innovativa lakemedel och
behandlingar stiller nya krav pa TLV att utveckla vardering, prissattning och
uppfoljning, bland annat for att kunna hantera hoga behandlingskostnader och de
osiakerheter som ar kopplade till manga av dessa behandlingar. Under 2022 har
TLV fattat beslut om flera malriktade lakemedel mot cancer som kan betecknas som
precisionsmedicin. TLV har 4ven inom ramen for pagdende regeringsuppdrag
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arbetat med att utveckla hilsoekonomiska bedomningar for precisionsmedicin och
att utreda hur betalningsmodeller for ATMP kan utvecklas.

En viktig del i utvecklingen av den viardebaserade prissattningen handlar om att i
okad utstrackning fortsiatta samla kunskap om lidkemedelsanvandning och
lakemedelseffekter i klinisk vardag. TLV behover fortsatt utveckla mojligheten att
generera kunskap och medicinsk evidens over tid. Under aret har flera
subventionsiarenden inkluderat information om anvandning av lakemedel i klinisk
vardag. Data om antal patienter som potentiellt kan fa ett 1akemedel eller
behandlingstid dr exempel pa information som kan hdmtas fran Socialstyrelsens
lakemedels- och patientregister for att tillforas en subventionsansokan.

For att kunna uppné en langsiktigt hallbar finansiering behover TLV ha arbetssitt
och processer som hjalper myndigheten att pa ett systematiskt satt sikerstalla en
rimlig kostnad for likemedel genom hela livscykeln. Inom ramen for ett av TLV:s
regeringsuppdrag vidareutvecklar myndigheten strukturen for att folja upp tidigare
fattade pris- och subventionsbeslut. Det kan hjalpa till att identifiera forandrade
forutsiattningar fran det tillfalle da beslut togs. TLV utvecklar dven 16pande
arbetssitt for nar TLV beslutar om huruvida de forandrade forutsattningarna
motiverar en omprovning, sd att dessa processer blir an mer effektiva och far en
hogre transparens och forutsagbarhet.

Trepartsoverlaggningar mellan regionerna och lakemedelsforetag ar fortsatt ett
viktigt verktyg och centralt for utvecklingen av den viardebaserade prissiattningen.
For 2022 beriknas sido6verenskommelserna sammanlagt generera en aterbaring
fran lakemedelsforetagen till regionerna pa cirka 2,4 miljarder kronor.

Trepartsoverlaggningar ar ocksé ett viktigt verktyg for tillgédng till nya innovativa
behandlingar. I november kunde TLV fatta ett beslut om att inkludera ett nytt
lakemedel vid cystisk fibros i formanen. Sidooverenskommelsen var ett avgorande
underlag for TLV:s beslut.

Under de senaste aren har antalet bestillningar fran NT-radet av hilsoekonomiska
bedomningar av kliniklakemedel 0kat. Att regionernas behov av halsoekonomiska
bedomningar 6kar framstar i dagsldget som en bestaende trend, framfor allt med
tanke pa att fler kombinationsbehandlingar och fler avancerade terapier, ATMP
forvantas bli godkdnda de kommande aren. Kombinationsbehandlingar inom
canceromradet beror dven formanssystemet, eftersom en del av de olika ingédende
ldkemedlen i en kombination forskrivs pa recept och en del ges inom slutenvarden.
Det ar ocksa en del av TLV:s pagaende regeringsuppdrag kring nya
betalningsmodeller.

1.6 Regeringens samverkansprogram for hélsa och life science
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Samverkansprogrammet for hilsa och life science ar ett av fyra omraden inom
regeringens strategiska samverkansprogram. Programmet syftar till att 1agga en
grund for implementeringen av den nationella life science-strategin som togs fram
2019. TLV har verksamhet som bidrar till flera av de prioriterade omradena inom
life science- strategin. Pa den 6vergripande nivan har TLV framfor allt varit aktiva i
den arbetsgrupp som arbetat med fragestillningar kring precisionsmedicin och
ATMP. Detta arbete har resulterat i rapporten En fardplan for precisionsmedicin
som publicerades i juni 2022.

I fairdplanen lyfts framfor allt tre forslag fram, 1: Nationell samordnande
infrastruktur for precisionsmedicin, 2. Etablering av centrum for avancerade
terapier och 3. Finansieringssystem for precisionsmedicin.

Medarbetare pa TLV har bidragit med kunskap och perspektiv till
Samverkansgruppens arbetsgrupp for precisionsmedicin och ATMP, men daremot
tar TLV som myndighet inte stallning till enskilda forslag som arbetsgruppen
formulerat. I slutet pa april 2022 slutredovisade TLV det andra i ordningen av
regeringsuppdrag om att analysera och 1damna forslag pa hur hilsoekonomiska
bedomningar av precisionsmedicin kan utvecklas och utreda mojliga
betalningsmodeller for avancerade terapier, ATMP.

TLV har varit projektpartner i det Vinnova-finansierade projektet Fran horisont till
framtid, som avslutades under aret. Projektet arbetade bland annat for att
tillgangliggora data som genereras i klinisk vardag, for att den ska kunna anviandas
vid uppfoljning for nyintroducerade lakemedel och medicintekniska produkter.

1.7 Beslut som varit praxisskapande

I detta avsnitt beskrivs beslut som provats av kammarritt eller Hogsta
forvaltningsdomstolen, sa kallade praxisskapande beslut. Har redogors inte for
TLV:s egen beslutspraxis eller domar fran forvaltningsratt.

Domstolsavgéranden
Mayzent — relevant jamforelsealternativ

Ar 2020 beslutade TLV att likemedlet Mayzent ska ing4 i likemedelsformanerna
med forménsbegransning. Formansbegransningen innebar att Mayzent endast
subventioneras niar behandling med rituximab inte ar 1amplig. Mayzent anvinds for
att behandla en viss typ av Multipel skleros (MS) som heter SPMS.

Foretaget 6verklagade TLV:s beslut till forvaltningsratten och begirde att Mayzent
ska inga i formanerna med generell subvention. Foretaget framforde att det var
felaktigt av TLV att vdlja MabThera (rituximab) som jamforelsealternativ till
Mayzent, eftersom MabThera inte ar godkant for behandling av SPMS eller ndgon
annan form av MS, det vill sdga att lakemedlet anvands utanfor godkand indikation
for denna sjukdom. TLV framforde att enligt TLV:s allminna rad (TLVAR 2003:2)
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kan ett jamforelse-alternativ i sirskilda situationer vara ett 1ikemedel som inte har
samma godkianda indikation som det lakemedel som provas. MabThera (rituximab)
har storst anvandning och lagst lakemedelskostnad vid behandling av SPMS och
utgor darfor relevant jamforelsealternativ till Mayzent. Forvaltningsritten avslog
foretagets overklagande och instaimde med TLV att Mayzent kan och bor jamforas
med MabThera.

Foretaget overklagade domen till kammarratten som i november 2022 avslog
overklagandet. Kammarritten konstaterade att MabThera utgor ett relevant
jamforelsealternativ till Mayzent eftersom rituximab ar det behandlingsalternativ
som har storst anvandning och lagst lakemedelskostnad vid behandling av patienter
med SPMS. Den fria forskrivningsratten majliggor ordination utanfor den
godkinda indikationen och domstolen bedomde att det inte har framkommit annat
an att anvandningen av rituximab ar i 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet. Att rituximab anvinds av en betydande del av patienter med
SPMS utgor enligt kammarrattens bedomning en sddan sarskild situation som
innebar att rituximab utgor ett relevant jaimforelsealternativ trots att det anvands
utanfor godkand indikation.

Foretaget har overklagat kammarrattens dom till Hogsta forvaltningsdomstolen
som dnnu inte meddelat beslut géllande prévningstillstdnd.

1.8 Regeringsuppdrag

Fortsatta utveckla hdlsoekonomiska bedémningar for precisionsmedicin och
utreda mojliga betalningsmodeller for ATMP

I april 2022 aterrapporterade TLV uppdraget om att fortsitta utveckla
hélsoekonomiska bedomningar for precisionsmedicin och utreda méjliga
betalningsmodeller for ATMP. Arbetet med detta uppdrag har byggt pa
redovisningen av ett tidigare uppdrag som TLV redovisade i april 2021.

Utvecklingen inom precisionsmedicin och ATMP kan innebira stora halsovinster
for patienter som ar drabbade av svara sjukdomar. Samtidigt ar produkterna ofta
prissatta pa en mycket hog niva och alla nya produkter ger inte tillrackliga
halsovinster for att motivera de hoga kostnaderna. De nya behandlingarna utmanar
dagens system for utvardering, betalning och finansiering. I arbetet inom
regeringsuppdraget har TLV fortsatt utreda och analysera néagra av de forslag som
myndigheten ldmnade i den forsta rapporten. TLV har bland annat fortsatt utreda
hur utfallsbaserade betalningsmodeller kan minska betalarens risk for ATMP och
darmed 6ka mojligheten att patienter far tillgang till behandlingarna. I
redovisningen forslar TLV att myndighetens uppdrag om att genomfora
hélsoekonomiska bedomningar av slutenvardslakemedel utvidgas, sa att TLV dven
far utvardera och ta fram forslag pa betalningsmodeller som kan ligga till grund for
ett avtal mellan regioner och foretag och dven ta fram utkast till sidana avtal.
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Flera av de fragor som TLV har utrett inom uppdraget ar inte unika for ATMP eller
precisionsmedicin. Blanda annat har TLV utrett om fragan kring om paverkan pa
anhorigas livskvalitet bor inkluderas i de hilsoekonomiska utvarderingarna och
paverka subventionsbeslut. TLV:s slutsats ar att det kan vara rimligt att inkludera
det 1 sarskilda fall, men att TLV behover fortsdtta utveckla metoder och kriterier for
hur och nar det ska tillampas. TLV foreslar aven en utredning av bland annat
varaktighet i effekt for ATMP for att minska osdkerheterna i de hilsoekonomiska
utvirderingarna. Vidare foreslar TLV dven en utredning av forutsattningar for
robusta processer for utvardering, prissattning och uppf6ljning av
kombinationslakemedel inom canceromradet. Dessa fragor kommer att utredas
inom ett nytt regeringsuppdrag som TLV har fatt och som ska utga fran forslag
myndigheten har lamnat i avrapportering for de tidigare uppdragen.

Uppdrag att starka tillgang till aldre antibiotika

TLV, Folkhilsomyndigheten och Liakemedelsverket 6verlimnade i november en
gemensam rapport till regeringen om att stirka tillgangen till dldre antibiotika.
Rapporten innehéller en grundlig kartlaggning av marknaden och forslag pa
atgiarder inom fem omraden; prissattning inom likemedelsforméanerna,
regulatoriska atgirder, modeller for 6kad lagerhallning, kommunikation och
atgarder som andra aktorer ansvarar for.

For prissiattning inom likemedelsforménerna, som TLV ansvarar for, foreslas att
takpriserna ska kunna hojas 6ver nu gillande niva och att det bor inforas stod i lag
som mojliggor for TLV att gora undantag under vissa forhallanden. Darutover
foreslar TLV att myndigheten ska utoka informationen om mojligheten att ansoka
om prishojningar och dven ta fram en modell f6r hur rimlig kostnad ska bedomas
vid nyansokan for dldre antibiotika som blivit godkinda for forsiljning i Sverige.

Den grundlidggande utmaningen ar att kombinera vardens behov av ett brett
sortiment och en restriktiv anvindning med liakemedelsforetagens krav pa
lonsamhet.

Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel

TLV har fatt ett uppdrag av regeringen att genomfora kostnadsdampande atgarder
pa formansliakemedel, sikerstélla prisdynamik och en fortsatt god tillgéng till
likemedel inom forménerna. Atgirderna bor leda till besparingar pa 800 miljoner
kronor under aren 2021 — 2024.

Under 2022 har TLV fortsatt att utveckla myndighetens arbetssatt for att sakerstilla
rimlig kostnad for lakemedel som ingar i formanerna. I det ingér att utveckla
uppfoljning av tidigare beslut, genom att dels utveckla systematiken i arbetet med
att identifiera hindelser som péaverkar forutsiattningarna for att ett lakemedel ska
ingd i forménerna, dels utveckla arbetssitten for hur dessa nya forutsattningar ska
varderas och hanteras. Fyra omprovningar av storre lakemedelsomraden har
initierats under aret (se avsnitt 2). TLV har dven utrett méjligheterna for
besparingar for lakemedel som ar 15 ar och aldre.

Tandvérds- och likemedelsforménsverket | 20



Arsredovisning 2022

I syfte att starka prisdynamik for lakemedel, utvecklar TLV sina metoder for att
identifiera lakemedelsomraden med potential for en 6kad priskonkurrens. TLV
utreder dven forutsattningarna for fordjupad samverkan med regionerna kring
detta for att starka deras mojligheter att bidra till besparingar. TLV har dven en
fortsatt dialog med regionerna om hur férutsattningarna for trepartsoverlaggningar
kan stirkas.

Inom ramen for uppdraget ser TLV dven 6ver behovet av utvecklade verktyg for att
astadkomma besparingar och stiarka prisdynamik. Bland annat utreds om, och i sa
fall hur, forsiljningsvolym eller antal patienter generellt kan och bor paverka vilket
pris, vilken osdkerhet och vilken behandlingskostnad som accepteras for ett
lakemedel.

Uppfoljning med hjalp av alternativa datakallor med fokus pé cancer

TLV har i regeringsuppdraget undersokt mojligheten att anvinda alternativa
datakallor med koppling till sjukvardens grunddata for olika typer av uppfoljning,
till exempel genom extraktion av journaldata. Malet med arbetet har varit att skapa
alternativa tillvigagéngssitt i situationer da data fran randomiserade kliniska
studier inte kan anvandas som referens eller nar relevant data inte finns tillgangliga
i nationella eller regionala kvalitetsregister. Utveckling av den viardebaserade
prissiattningen, bland annat genom en mer dynamisk prissattning, kraver goda
mojligheter till uppfoljning for att minska risken for icke kostnadseffektiv
anvindning. En 6kad andel subventionsbeslut med begransningar/villkor samt
sidodverenskommelser som ett av flera beslutsunderlag kraver ocksa mgjligheter till
effektivt utvecklad uppfoljning vilket arbetet uppdraget syftat till att forbattra.

Under uppdraget har TLV arbetat med flera projekt i syfte att illustrera vilka
forutsattningar och majligheter som finns for att anvanda alternativa datakallor for
olika typer av uppfoljning och foreslar vilka atgarder som bor goras for att utveckla
de befintliga registren och forslag pa nya register med en beskrivning av vad som
kan goras pa kort respektive langre sikt Uppdraget slutredovisades i oktober 2022.

Uppdrag att genomféra halsoekonomiska bedémningar av lakemedel som
anvands mot covid-19 samt skapa en process for att pa kort tid kunna gora
halsoekonomiska bedémningar.

I mars 2022 gav regeringen TLV i uppdrag att genomfora hialsoekonomiska
bedomningar av likemedel som anvinds vid covid-19. TLV ska ocksa skapa en
process for att pa kort tid kunna gora hilsoekonomiska bedomningar. Processen
ska kunna anviandas under sirskilda omstandigheter som pandemier eller andra
kriser. TLV ska l6pande redovisa de hilsoekonomiska bedomningar som TLV utfor,
pa samma sitt som for utvarderingar av kliniklakemedel.

Under 2022 har TLV genomfort tre hilsoekonomiska bedomningar av likemedel

som kan anvindas vid covid-19. Tva av dessa har initierats av NT-radet och en av
Socialstyrelsen. De lardomar som TLV har fatt med sig fran utvirderingarna ligger
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till grund for den process som TLV har tagit fram och som kan anvéndas i framtida
situationer, nar TLV ska genomfora hilsoekonomiska bedomningar pa kort tid
under sarskilda omstiandigheter. Uppdraget slutredovisades den 31 januari 2023.

Uppdrag att analysera och foresla hur tillgang till 1akemedel for behandling av
sallsynta sjukdomar kan starkas

TLV har ett regeringsuppdrag att utveckla tillgangen till 1akemedel for behandling
av sillsynta sjukdomar. I det ingér att kartlagga tidigare subventionsbeslut for
lakemedel vid sillsynta sjukdomar och foresla och analysera olika atgarder som kan
leda till stirkt tillgang till sidana lakemedel.

En systematisk kartlaggning har genomforts av subventionsbeslut gillande
sirlakemedelsklassade 1akemedel pa de drenden som TLV handlagt fran 2015 och
framét. En bred inventering av mojliga verktyg och handlingsvagar for att utveckla
tillgadngen till likemedel vid sillsynta diagnoser pagar. Efter en inledande
oversiktlig analys, kommer ett urval av dessa att analyseras utifran férutsattningar
att utveckla tillgangen och utifran konsekvenser, exempelvis med avseende pa
jamlikhet, etiska och ekonomiska aspekter och inverkan pa patienter, regioner och
foretag. Eftersom starkt tillgang till 1akemedel vid séllsynta diagnoser skulle kunna
leda till 6kade kostnader, undersoker TLV ocksa handlingsvagar som kan leda till
kostnadsminskningar pd andra omréaden.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 29 september 2023.

1.9 Analys och bedémningar

Allt fler 1akemedel far marknadsgodkinnande i tidigare stadier och fler lakemedel
godkinns for sillsynta tillstind med sma patientgrupper, vilket leder till storre
osikerheter i de medicinska och hilsoekonomiska underlagen som TLV granskar.
Foretag soker ocksa i storre utstrackning subvention for en anvindning som ar
snavare an vad de har marknadsgodkannande for. Det gor att ansokningarna blir
mer komplexa att utreda. Tillsammans med ett storre antal ansékningar har det lett
till att det genomsnittliga antalet handléiggningsdagar har kat nigot. Aven for
ansokningar som foretagen aterkallar innan beslut, har handlaggningstiderna okat.

For att sdkerstilla en kostnadseffektiv anviandning av likemedel, arbetar TLV med
att utveckla arbetssatt och metoder for att moéta de utmaningar som utvecklingen pa
lakemedelsomradet ger. Storre osdkerheter vid beslut gor det allt viktigare att folja
upp de beslut som fattas och kontinuerligt gora nya varderingar kring om
kostnaderna for anvandning av enskilda lakemedel fortsatt ar rimlig givet hur
ldkemedlen anvands, den evidens om nytta och kostnader som tillkommer och
forandrade forutsattningar pa lakemedelsmarknaden. Utvecklingen av metoder och
arbetssatt sker ofta inom ramen for handlaggning av ansokningar och i
omprovningsdrenden, men ocksd genom de regeringsuppdrag som TLV genomfor.
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Inom flera terapiomraden finns det flera produkter med samma
anvandningsomrade. Det skapar forutsattningar for konkurrens och prisdynamik,
dar anvandning kan styras mot alternativ med lagre kostnader och dar foretag
genom att ha lagre priser kan fa storre forsiljning eller marknadsandelar.
Prisdynamiken uppstar ofta inte spontant och TLV arbetar darfor tillsammans med
regionerna for att aktivt stimulera en sddan utveckling. Foretagens prissattning av
lakemedel paverkas av att andra lander tillampar internationell
referensprissiattning, vilket innebar att prissankningar i Sverige leder till sankta
priser i andra lander. Ett sitt att anda kunna uppna prisdynamik, ar att regionerna
och foretag tecknar sidooverenskommelser om dterbéring och att regionerna genom
aktiv styrning mot anviandning av de produkter som ger lagst kostnad.

Antalet beslut om pris och subvention for parallellimporterade och
parallelldistribuerade lakemedel har minskat sedan foregaende ar. En forklaring till
detta kan vara den nuvarande ekonomiska situationen med 1ag kronkurs.
Parallellhandel med likemedel utgér fran prisskillnader pé olika marknader och
antalet beslut om parallellimporterade liakemedel paverkas av kursen pa den
svenska kronan. Samtidigt kan en 6kning ses av antalet beslut om pris och
subvention for ny generika. Antalet ansokningar och beslut for ny generika paverkas
framst av vilka patentutgéngar som sker under aret och hur stora de nya
utbytesgrupperna inom respektive lakemedelssubstans blir.
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2. Prisreglering av varor som ingar i
lakemedelsférmanerna och tillsyn

2.1 Systemet for periodens vara

Systemet for periodens vara syftar till att hdlla nere kostnaderna for utbytbara
ldkemedel och ligger till grund for utbyte pa apotek. Generiska lakemedel innehéller
samma aktiva substans som ett originallikemedel. Nar det finns generiskt utbytbara
lakemedel inom likemedelsforméanerna, ska apoteken erbjuda sina kunder det
lakemedel som har l4gst pris per enhet varje ménad, det vill siga periodens vara.
Det ar Lakemedelsverket som bedomer vilka lakemedel som ar utbytbara och
grupperar in dem i si kallade utbytesgrupper. TLV delar direfter in dessa lakemedel
utifran storleken pa forpackningen i sa kallade forpackningsstorleksgrupper.

Infor varje ny manad justerar lakemedelsforetagen priserna pa sina lakemedel.
Darefter publicerar TLV en lista, dir det framgér vilka 1akemedel som haller 1agst
priser och darmed blir periodens varor. En forutsattning for att ett 1akemedel ska
kunna bli periodens vara ar att det marknadsforande 1akemedelsforetaget har
bekriftat att de kan tillhandahélla 1ikemedlet till hela marknaden med tillricklig
héllbarhet under hela den aktuella prisperioden.

For att bidra till ett patientsidkert utbyte pa apotek, sprider TLV kunskap om
utbytessystemet pa flera olika satt. Myndigheten deltar bland annat pa
farmaceutiska grundutbildningar och medverkar vid olika informations- och
utbildningstillfallen for farmaceuter och forskrivare.

2.2 Faststallande av takpriser for utbytbara lakemedel

Det generiska utbytet leder till lagre priser. Efterhand kan det uppsta stora
skillnader i pris mellan utbytbara likemedel inom ldkemedelsformanerna. TLV har
da mojlighet att sdnka det hogsta accepterade forsaljningspriset inom en
utbytesgrupp genom att faststilla ett takpris.

Varje manad gor TLV analyser for att hitta de utbytesgrupper dar kriterierna for att
faststilla ett takpris ar uppfyllda. TLV faststiller ett takpris nir priset for en
forpackning sjunkit till under 30 procent av det pris som var det hogsta priset i
forpackningsstorleksgruppen nar generisk konkurrens uppstod och lakemedlen i
utbytesgruppen haft forsiljning under minst fyra ménader. Det nya takpriset
faststills till 35 procent av det pris som var det hogsta i
forpackningsstorleksgruppen da generisk konkurrens uppstod. Det nya takpriset
blir det hogsta tilldtna priset i forpackningsstorleksgruppen for likemedel som
ingar i lakemedelsformanerna. Under 2022 har TLV faststillt takpriser for 29
utbytesgrupper, 2021 faststilldes takpriser for 35 utbytesgrupper.
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Under hosten har TLV paborjat en 6versyn av takprissystemet. Denna kommer
fortsdtta under 2023.

2.3 Prissankningar av lakemedel aldre &n 15 ar

For vissa dldre ldkemedel uppstar ingen eller endast svag generisk konkurrens. Det
kan till exempel bero pa att ett generiskt likemedel inte ar utbytbart mot
originallakemedlet eller att 1akemedlet ar ett biologiskt lakemedel.

TLV kan sianka priset med 7,5 procent pé vissa likemedel, vars aktiva substans och
form fatt marknadsforingsgodkdannande for mer 4n 15 ar sedan utan att
priskonkurrens har uppstatt. TLV beslutar om nya priser enligt den sa kallade 15-
arsregeln vid tva tillfallen arligen. De nya lagre priserna trader i kraft i juni och i
december. Sammanlagt omfattades 221 forpackningar under 2022 och under 2021
omfattades 341 forpackningar. Majoriteten av alla 1akemedel, som uppfyllde
kriterierna for att prissiankas enligt 15-arsregeln, prissanktes. De ladkemedelsforetag
som marknadsfor 1akemedlen, har mojlighet att begira undantag fran en
prissdnkning om priset pa produkten riskerar att bli for lagt. Under aret har
myndigheten handlagt sex ansokningar om undantag, motsvarande 11
forpackningar, dir tva beviljades undantag fran prissinkning. En ansokan om
undantag avskrevs. Prissdnkningar enligt 15-arsregeln leder till 14agre kostnader for
lakemedelsforménerna.

2.4 Omprovningar och prisandringsansékningar fran regioner

TLV fattar beslut om subvention baserat pa de férutsattningar som rader vid
beslutstillfillet. Med tiden kan forutsattningarna dndras och TLV kan da initiera en
omprovning av subvention och pris for ett likemedel eller for en grupp av
lakemedel. Omprovningar ger TLV mojligheten att sdkerstilla att kostnaden for
anvandningen inom likemedelsformanerna ar rimlig under lakemedlens hela
livscykel och att 1akemedlen fortsatt uppfyller kraven for att fa omfattas av
lakemedelsformanerna. En omprovning kan exempelvis motiveras av att 1ikemedlet
anvands pa ett annat satt 4n da beslut om subvention togs eller att det tillkommer
ytterligare information om ett l1akemedels effekt eller sdkerhet, vilket i sin tur kan
paverka om kostnaden fortfarande ar rimlig i forhallande till nyttan. TLV har inlett
ett arbete for att mer systematiskt folja upp anvandningen av lakemedel for att
identifiera forandrade forutsattningar och vid behov dndra tidigare beslut.

Under 2022 har TLV genomfort ett antal omprovningar:

e Ijanuari tog TLV beslut i omprovningen av de elva subkutana TNF-hammare
som ingar i formanerna. Dessa likemedel anvinds for att behandla
inflammatoriska led-, hud- och tarmsjukdomar som till exempel reumatoid
artrit, plackpsoriasis, psoriasis, ankyloserande spondylit, crohns sjukdom och
ulceros kolit. I omprovningen konstaterade TLV att introduktionen av
biosimilarer for substanserna etanercept och adalimumab har skapat en
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konkurrenssituation som medfort att flera foretag har sankt priserna pa sina
produkter. TLV bedémde ocksa att ytterligare prissdnkningar och successiv
omstéllning till produkter med lagre pris kan generera ytterligare besparingar
och att samtliga produkter med dessa substanser fortsatt ska inga i
forménerna. For Cimzia och Simponi, dar det inte finns konkurrens fran
biosimilarer, ar priserna betydligt hogre. TLV beslutade darfor att
subventionen ska begrinsas till anvindning da etanercept eller adalimumab
inte ar lamplig

e Verzenios ar ett cancerlakemedel som sedan 2019 ingétt i hogkostnadsskyddet
med generell subvention. TLV inledde under 2022 en omprévning av Verzenios
efter att denna har fatt ett marknadsgodkidnnande for en bredare anvindning,
for vilken rimlig kostnad inte hade provats. TLV beslutade i december 2022 att
Verzenios fortsatt bor inga i formanerna med generell subvention.

e  En omprovning av Orkambi inleddes efter att sidooverenskommelse mellan
regionerna och foretaget om aterbaring for lakemedlet 16pt ut och inte
forlangts. Orkambi anvinds som behandling av cystisk fibros. Den
sidooverenskommelse som i november tecknades for Kaftrio och Kalydeco (i
samband med beslut om subvention for dessa) omfattade dven Orkambi.
Orkambi fortsatte ddrmed att inga i féormanerna.

e  Enligt lakemedelsforméanslagen far ett vaccin inte subventioneras om det ar
avsett for samma anviandningsomrade och samma patientgrupp som omfattas
av ett nationellt vaccinationsprogram. Den 1 december 2022 inrittades ett
nationellt vaccinationsprogram for riskgrupper som ska erbjudas vaccination
mot pneumokockinfektion. TLV beslutade darfor efter en omprévning att
subventionen av Apexxnar och Prevenar 13 ska begransas till personer som inte
omfattas av det nationella vaccinationsprogrammet.

Pagaende omprovningar:

e Likemedel av kategorin IL17- och IL23-hdmmare anviands bland annat for
behandling av psoriasis. Omprévningen startades med anledning av att
produkterna har olika subventionsbegransningar och att kostnaderna for
alternativa behandlingar har siankts sedan de forsta produkterna kom in i
forménerna.

e  CGRP-hammare ar en grupp lakemedel som anvands for att forebygga
migrananfall. For dessa likemedel har TLV i en uppfoljning konstaterat att
anviandningen inte stimmer 6verens med de antaganden som gjordes vid de
initiala subventionsbesluten.

e  Omprovningen av en grupp av lakemedel som anvinds for behandling av
prostatacancer (Zytiga, generisk abirateron, Xtandi och Erleada) foranleddes
av att det uppstod generisk konkurrens for Zytiga, vilket innebar betydligt
minskade kostnader for anvindning av dessa lakemedel.

Med stod av 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. har regionerna
ratt att inkomma med en ansokan om dndrat pris for produkter inom
ldkemedelsforménerna och begéra 6verlaggning med TLV. I september 2022
ansokte regionerna om prisindring for de IL-hAmmare som omfattas av TLV:s
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omprovning. Ingen trepartsoverliaggning efterfragades av regionerna i samband
med den ansokan.

2.5 Beslut om prisé&ndringar for lakemedel och forbrukningsartiklar

Prisandringar for lakemedel

Den allra storsta delen av de prisandringsbeslut som TLV fattar, ar prisandringar av
utbytbara ldkemedel, till och med takpris, inom ramen for det generiska utbytet och
periodens vara-systemet. Beslut om prissdankningar fattas dock dven i och med
faststéllande av takpriser, 15-arsregeln eller i samband med omproévningar av
subventionsbeslut. TLV beslutade efter en 6versyn att prisianka fem
lagerberedningar. Priserna tridde i kraft 1 juli 2022.

Tabell 2.1 Prisandringsbeslut for lakemedel.

Arendetyp 2022 2021 2020
Prisséankning* 19 670 19 921 17 555
Prissénkning lagerberedningar** 5 0 9
Prishdjning t.o.m. tak* 14 105 13 061 11710
Prishdjning 6ver tak/déar tak saknas 27 12 16
(Bifall) (16) (8) (12)
(Avslag) (11) 4 4)
Prishdjning lagerberedningar 0 30 65

* Redovisas i antal forpackningar, prisandringsbesluten omfattar i regel flera férpackningar.
** Prissankning initierad av TLV

I vissa fall ansoker lakemedelsforetagen om en prishojning for ett lakemedel till ett
pris som ar hogre an det faststillda takpriset eller dar takpris saknas. En
prishojning for ett godkant lakemedel beviljas endast i undantagsfall, nar det finns
en stor risk for att ett viktigt lakemedel forsvinner fran den svenska marknaden och
patienter riskerar att std utan behandling.

Under 2021 och 2020 fattade TLV beslut om prish6jning for ett stort antal
lagerberedningar. En prish6jning for en lagerberedning beviljas om det ansokta
priset inte ar hogre 4n motsvarande extemporelakemedel eller lagerberedning inom
lakemedelsforménerna. Under 2022 fattade TLV enbart beslut i
prishgjningsansokningar for godkanda ldkemedel, (lagerberedningar ar inte
godkéanda ldkemedel) och antalet beslut har 6kat jamfoért med tidigare ar.

Handldggningstiden for ansékningar om prisiandringar far inte 6verstiga 9o dagar.
Under 2022 oversteg inget drende den tidsfristen. TLV fattar beslut om
prissankningar och prishgjningar till och med takpris varje ménad.
Prisdandringsbesluten hanteras inom en tremanaderscykel. De flesta ans6kningar
kommer in i slutet av en manad. Beslut fattas den femte arbetsdagen i manaden
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diarpa. Handldggningstiderna ar darmed korta och varierar i regel inte. Darefter
trader besluten i kraft den forsta dagen i den sa kallade prisperioden, det vill siga i
manad tre i cykeln.

Ansokningar om prishojningar till ett pris som ar hogre an det faststallda takpriset,
eller dar takpris saknas, kraver i regel mer utredning och har darfor langre
handliggningstider. Under 2022 var den genomsnittliga handlidggningstiden for
prishojningar 72 dagar.

Tabell 2.2 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar.

Arendetyp 2022 2021 2020
Prishéjning 6ver tak/dar tak saknas 72 68 57

Prisdndringar for forbrukningsartiklar

TLV fattar dven beslut om prisandringar for forbrukningsartiklar som redan ingar i
lakemedelsformanerna. For forbrukningsartiklar finns inget utbytessystem eller
nagon motsvarighet till de regelstyrda prisdndringar som finns for likemedel.
Antalet beslut om prisandringar for forbrukningsartiklar ar darfor i regel ett fatal
per ar. Under 2022 har antalet prish6jningsansokningar for forbrukningsartiklar
som kommit in till TLV okat avsevart.

En prishgjning beviljas endast i undantagsfall, nar det finns en stor risk for att
produkten forsvinner fran den svenska marknaden och patienter riskerar att sté
utan behandling 4.

Tabell 2.3 Pris&ndringsbeslut for forbrukningsartiklar.

Arendetyp 2022 2021 2020
Prissankning 1 0 1
Prishdjning 27 2 0
(Bifall) @] 1)
(Avslag) (20) Q)

Handldggningstiden for ansokningar om prisiandringar far inte 6verstiga 9o dagar.
Under 2022 6versteg inget drende den tidsfristen.

4 TLV:s allmanna rad fér ansdékan om pris och subvention for forbrukningsartiklar (TLVAR 2011:1)
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Tabell 2.4 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar.

Arendetyp 2022 2021 2020
Prissankningar 86 - 19
Prishgjningar 86 87

2.6 Tillsyn

Myndigheten kontrollerar att de aktorer som verkar inom lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., foljer regelverket. Tillsynsverksamheten inom TLV
héller uppsikt 6ver apotekens foljsamhet till utbytesregelverket och prissiattning av
ldkemedel samt lakemedelsforetagens tillhandahéllandeskyldighet av periodens
vara. Vidare agerar myndigheten pa anmalningar fran aktorer och allmanhet
rorande misstinkta oegentligheter som har koppling till ladkemedelsférménslagen.

Apotekens foljsamhet till utbytesreglerna for periodens vara ar generellt sett god.
Forsiljningen av periodens vara och slutforsiljningen av foregdende
manadsperiodens vara utgor tillsammans drygt 8o procent av alla
receptexpeditioner pa apotek inom det generiska utbytet. Liksom under de fyra
foregaende aren utgjorde andelen expeditioner med felaktigt utbyte cirka tva
procent av alla expeditioner under 2022. Aven likemedelsforetagen uppvisar god
leveransformaga nar det géller tillhandahallande av periodens vara; andelen
periodens vara som plockas bort under en manad &r tva till tre procent.

Under 2021 initierade Riksrevisionen en granskning med den overgripande fragan
om statens tillsyn 6ver apotek och partihandel med lakemedel ar effektiv.
Granskningen innefattade tillsynsverksamheten pa TLV savil som
Lakemedelsverket och IVO och mynnade ut i en skriftlig rapport, Statens tillsyn
over apotek och partihandel med ldkemedel (RiR 2022:11). Riksrevisionen lamnar i
rapporten rekommendationer till Regeringen om att:

¢ Infoéra en mgjlighet for tillsynsmyndigheterna att dela uppgifter om de
behovs for den mottagande myndighetens apotekstillsyn.

e Ge TLV tillgang till uppgifter frdn E-hilsomyndigheten som medger tillsyn
av TLV:s samtliga tillsynsomraden

¢ Ge Lakemedelsverket mojligheter och TLV utvidgade mojligheter att utfarda
sanktionsavgifter.

Regeringen yttrade sig i en skrivelse (Skr. 2022/23:12) 6ver Riksrevisionens
rapport. I skrivelsen framgér att Regeringen vialkomnar Riksrevisionens granskning
och i huvudsak instimmer i Riksrevisionens iakttagelser.

Riksrevisionens rekommendationer ligger i linje med ambitionen inom TLV att
utveckla sin tillsynsverksamhet. Den strategiska satsningen inom myndigheten har
under 2022 lett till utveckling av IT-system for att underlatta och effektivisera
utredningen av tillsynsarenden. Likasa har tillsynsfunktionen fatt mojlighet att 6ka
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antalet utredartjanster, dels for att minska sarbarhet, dels for att kunna bedriva
tillsynsarenden med okad regelbundenhet.

Tabell 2.5 Tillsynsarenden

Arendetyp 2022 2021 2020
Felaktigt utbyte av periodens vara (apotek)* - 41 46
Felaktigt parallellutbyte (apotek) - 4 -
Bristande tillhandahallande avseende 204 123 104

periodens vara (lakemedelsforetag)

*Innefattar badde drenden dar apotek informeras om bristande regelefterlevnad och rena
tillsynsarenden

Under aret har TLV infort nya, differentierade sanktionsavgifter for nar
oppenvardsapotek inte har foljt utbytesreglerna vid expedieringar inom det
generiska utbytet. De nya sanktionsavgifterna tradde i kraft 4 oktober 2022. De nya
séttet sanktionsavgifterna ligger mer i linje med forarbetena till reglerna om
sanktionsavgift (prop. 2013/14:93 s. 161 f).

Ett flertal 6verklaganden av tillsynsbeslut har under 2022 lett till att myndighetens

praxis i vissa fragor och standpunkter provats i domstol. Flera av dessa
domstolsprocesser ar fortfarande pagaende.
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2.7 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag angaende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet

I maj 2021 fick TLV i uppdrag av regeringen att, i samverkan med
Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten, utveckla en forsoksverksamhet for en
samhallsbetald miljopremie inom en begransad del av periodens vara-systemet. I
det ingar att utarbeta hur premien och utbetalningssystemet ska utformas, samt att
berdkna premiens storlek. I arbetet ska TLV utga fran de bedomningskriterier som
Lakemedelsverket foresldr inom ramen for sitt uppdrag. Systemet ska bygga pa att
E-hilsomyndigheten beraknar och betalar ut premien baserat pa produkternas
forsaljning.

Den 31 maj 2022 lamnade TLV en delrapport till regeringen dar de rattsliga
forutsattningarna for en kommande forsoksverksamhet med en miljopremie
analyserades. Uppdraget slutredovisades 30 oktober 2022. I slutrapporten
redovisades forslag till konstruktion och nivé pa miljopremien samt hur den ska
fungera i praktiken.

2.8 Analys och beddmningar

TLV bedomer att hanteringen av takpriser har blivit mer komplex, dels pa grund av
att det inkommer mer synpunkter fran foretag, dels pa grund av pagaende
patenttvister som gor det svirbedomt om en stabil konkurrens uppstétt eller om
den kommer upphora inom kort.

Under 2022 har det skett en 6kning av antalet beslut gillande prishojning for
godkinda ldkemedel over takpris eller dir takpris saknas. Ett vanligt skal till
behovet av en prish6jning ar kostnadsokningar for lakemedelsforetagen, exempelvis
relaterade till produktionen. Dessa kostnadsokningar och det 6kade behovet av
prishojningar under 2022 antas ha en koppling till den 6kade inflationen. Det ar
dock viktigt att podngtera att inflationen i sig inte ar ett kriterium for att bevilja
prishojningar pa ldkemedel. Foretagen behover i sin prish6jningsansékan visa hur
kostnadsokningar paverkar produktens lonsamhet och forutsiattningarna for att
fortsatta tillhandahélla den pa den svenska marknaden.

Aven for forbrukningsartiklar har antalet beslut gillande prish6jning 6kat. I likhet
med prishojningar for ladkemedel antas 6kningen av antalet ans6kningar ha en
koppling till den 6kade inflationen. P4 samma sitt som beskrivits for prishdjningar
av lakemedel, behover foretagen som marknadsfor forbrukningsartiklar i sin
prishgjningsansokan visa hur beskrivna kostnadsékningar paverkar produktens
lonsamhet och forutsattningarna for att fortsatta tillhandahélla den pa den svenska
marknaden.

Antalet tillsynsdrenden gillande bristande tillhandahallande avseende periodens
vara 6kade under 2022. Antalet drenden ar beroende av flera faktorer, varav ckat
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antal anmilningar fran apotek och 6kat antal varor i periodens vara-systemet ar
nagra. De kriterier TLV anvinder for att bedoma om sanktionsavgift ska utfardas
eller ej har inte dndrats under aret.

Under aret togs en ny sanktionsavgiftsmodell fram for felaktigt utbyte av periodens
vara pa apotek. Dessutom utvecklade TLV ett nytt IT-system for att hantera dessa
drenden. For att kunna prioritera detta arbete har nya tillsynsidrenden for apotek
inte 6ppnats under 2022. I stéllet 6ppnas 2022 ars drenden under 2023. Det ar
darfor rimligt att vinta sig att fler tillsynsbeslut i apoteksarenden kommer att fattas
under 2023 jamfort med tidigare ar.
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3. Uppfoljning av apoteksmarknaden

TLV ér en av flera myndigheter som reglerar apoteksmarknaden. TLV ska skapa
forutsattningar for en vil fungerande apoteksmarknad och framja god tillgdnglighet
till 1akemedel i hela landet. I TLV:s uppdrag ingar bland annat att besluta om
apotekens handelsmarginal. TLV har under 2022 f6ljt utvecklingen pa
apoteksmarknaden och traffat representanter for apoteksbranschen. Under oktober
publicerades 2022 ars uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling med analys
och bedomning av marknadens forutsattning.

Oppenvardsapotekens samlade bruttoresultat har fortsatt att 6ka. Trots 6kningen i
bruttoresultat fortsiatter apotekens sammanlagda rorelseresultat att minska Gver
tid. Detta kan bero pa fortsatt konkurrens, konkurrens om kvalificerad personal
samt 6kade investeringar i och utveckling av exempelvis e-handel. Den minskande
lonsamheten tillsammans med tillvaxten i e-handel kan leda till att apotek behover
se over sina butiksnat.

Under 2022 konsoliderades marknaden genom samgaendet mellan tvé stora
apoteksaktorer. Antalet fysiska Oppenvardsapotek minskade ndgot under 2021, men
under 2022 bedoms antalet apotek vara stabilt och dven 6ppettiderna bedoms ligga
kvar pd samma niva som 2021.

Apotekens handelsmarginal dr den reglerade ersiattning som apoteken far for att
hantera lakemedel och andra varor inom lakemedelsformanerna. Ersattningen
utgors av skillnaden mellan apotekens faststillda inkops- och forsaljningspris for
receptforskrivna likemedel inom likemedelsformanerna. Handelsmarginalen ska
tillsammans med apotekens 6vriga intakter tacka apotekens kostnader for att
erbjuda apoteksservice och tillhandahélla receptforskrivna ladkemedel samt
genomfora det generiska utbytet.

3.1 Forandring av handelsmarginalen

Under 2021 genomforde TLV en begrinsad 6versyn av apotekens handelsmarginal.
Oversynen resulterade i ett forslag om en hojning via den extra ersittning som
apoteken far for expediering av 1akemedel i periodens vara-systemet. Det innebar
att ersdattningen som apoteken far for att expediera generiskt utbytbara lakemedel,
det vill saga lakemedel som ingar i periodens vara-systemet, hojdes med 1,25 kronor
till 12,75 kronors tillagg per forpackning.

Ett skal till att hojningen sker genom ett 6kat generikatillagg, ar att apotekens
ersittning for att expediera likemedel inom periodens vara-systemet har haft en
svagare utveckling jamfort med lakemedel utan konkurrens. Samtidigt genererar
periodens vara-systemet stora besparingar for det offentliga och for
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apotekskunderna och medfor en extra arbetsinsats av apoteken i form av
information till kunderna.

Hojningen av generikatilldgget bedoms som konkurrensneutral dd den omfattar
samtliga apotek pa ett likartat sitt. Foreskriftsindringarna tradde i kraft den

1 januari 2022 och borjade tillimpas nar lakemedel expedieras pa apotek fran och
med den 1 februari 2022.

3.2 Bidrag till apotek i glesbygd

TLV ansvarar for det bidrag som apoteken kan ansoka om for att bedriva apotek i
glesbygd. Syftet med bidraget ar att skapa forutséattningar for en god
lakemedelsforsorjning i hela landet.

Regeringen beslutade i november 2020 om att dndra kriterierna sa att fler apotek
ges mojlighet att ansoka om glesbygdsbidrag. De nya kriterierna tillampas fran och
med verksamhetsaret 2020.

De samlade bidragen for verksamhetsaret 2021 uppgick till 12,4 miljoner kronor,
vilket dr en 6kning med knappt tva miljoner kronor jaimfort med verksamhetsaret
2020. Arets bidrag betalades ut till 44 6ppenvardsapotek tillhérande fyra
apoteksaktorer. Ett apotek fick avslag pa grund av att rorelsemarginalen, berdknat
som rorelseresultatet fore av- och nedskrivningar i férhéllande till totala intékter,
oversteg 4 procent.

TLV:s bedomning ar att apotek hade riskerat att stingas om bidraget inte funnits.

Bidrag till apotek i glesbygd for verksamhetséaret 2022 beslutas under ar 2023.

3.3 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag att genomféra en forsoksverksamhet med farmaceutiska tjanster

TLV fick i december 2020 ett trearigt uppdrag att genomfora en forsoksverksamhet
med farmaceutiska tjdnster pa apotek. Uppdraget genomfors som ett sa kallat
policylabb, vilket bland annat innebéar en nira samverkan med apoteksbranschen
och andra intressenter. Farmaceutiska tjanster ar rddgivning och andra insatser
utover apotekens grunduppdrag, med syfte att bidra till battre
ladkemedelsanvandning. Under 2022 har TLV lamnat en forsta delrapport for
uppdraget och det forsta nationella forsoket med en farmaceutisk tjanst,
Inhalationsvagledning, har genomforts och en forsta utvardering av det genomforts.
Dessutom har det andra forsoket med tjansten Apotekens Lakemedelssamtal,
inletts och tillhorande forskningsstudie planerats och startats. Ett preliminart
forslag till offentlig ersattningsmodell och process for registrering, utbetalning och
kontroll har ocksa tagits fram.
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Uppdrag att utforma, sammanstéalla och publicera apoteksindikatorer

TLV fick i december 2021 i uppdrag av regeringen att utforma, sammanstalla och
publicera apoteksindikatorer. Syftet skulle vara att upplysa konsumenter om
apotekens kvalitet inom grunduppdraget. Uppdraget utgick ifran det forslag TLV
lamnade i en forstudie 2019. I oktober 2022 lamnade TLV en rapport till regeringen
som sammanfattade en noggrann granskning och fordjupad rattslig analys av
indikatorerna som gjorts utifran traffsakerhet, kopplingar till tillsynen och om
indikatorerna ar tydliga, relevanta, rattssikra och utslagsgivande. TLV bedomde att
ingen av de foreslagna 12 indikatorerna ar direkt limpliga att utveckla vidare som
kvalitetsindikator for att ge konsumenter ytterligare information om apotekens
kvalitet inom grunduppdraget. I stillet ar det rimligt att kvaliteten inom
grunduppdraget granskas inom den apotekstillsyn som flera myndigheter ansvarar
for. TLV foreslog darfor att uppdraget om apoteksindikatorer avslutas.

Uppdrag att utforma ett system for beredskapsapotek

TLV fick i juli 2022 i uppdrag av regeringen att analysera och lamna forslag om
utformningen av ett system med beredskapsapotek. Syftet ar att tillgodose
allménhetens behov av lakemedel dven under en fredstida krissituation, hojd
beredskap eller krig.

Uppdraget ska genomforas i samverkan med Liakemedelsverket och E-
hialsomyndigheten och samordnas av TLV. Myndigheterna ska bland annat utga
fran de forslag och analyser som redovisas i utredningen om hailso- och sjukvardens
beredskap (S 2018:09). I uppdraget ingar ocksa att undersoka hur
beredskapsapotek kan hanteras med hansyn till nationella och EU-rattsliga regler
samt att gora en bedomning av konsekvenserna nar det giller effekter for
konkurrens och tillgdnglighet pa apoteksmarknaden och kostnader for berérda
aktorer.

TLV ska senast 31 mars 2023 lamna en delredovisning. Uppdraget ska i dterstdende
delar slutredovisas av TLV senast 31 december 2023.

3.4 Analys och beddémningar

Efter 2021, d& forsiljningen via 6ppenvardsapotek ckade historiskt lite, en (1)
miljard kronor, forviantas forsiljningen dterhamta sig under 2022. Samtidigt som
covid 19-pandemins paverkan har minskat patagligt, har ekonomiska osakerheten i
omvirlden paverkat apotekens rorelsekostnader. Utvecklingen framover ar darfor
mycket svar att bedoma, men TLV anser dnda att 2022 ar ett ar med forbattrad
forsaljningsutveckling pa apoteksmarknaden.

E-handeln fortsatter att oka i relation till de fysiska apoteken, men i lagre takt an
tidigare. Produktmixen pa apotek har dndrats genom den digitala handeln, och
andelen varor som faller in i kategorierna skonhet och hilsa 6kar. Apotekens
recepthantering utgor fortfarande storst andel av total forsiljning, och paverkar
dessutom apotekens mojlighet och trovardighet att erbjuda andra narliggande
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varusegment. Lakemedelsgrupper som ar stora inom e-handel ar till exempel
sddana som riktar sig till individer med forsvagat immunforsvar, da man pa sa sitt
kan minska risken att bli smittad. TLV tar hansyn till helheten i sin bedomning av
apoteksmarknaden och anser att bade fysiska apotek sa vil som e-handel ar viktiga
for att uppehalla en god tillgénglighet till lakemedel i hela landet.

Marknadens utveckling efter sammanslagningen av tva stora apoteksaktorer ar
fortfarande i ett relativt oforandrat lage. Annu har inga stora forandringar skett
savitt TLV kan bedoma.

Apotekens marginalutveckling ar en forutsattning for att skapa stabil verksamhet
och tillganglighet. Under senare ar har konkurrensen okat genom e-handelns
tillvaxt. Konsumenterna kan lattare jamfora priser och i synnerhet receptfria
lakemedel och handelsvaror har varit foremal for priskonkurrens. Apoteken har pa
bred front investerat i utvecklingen av e-handelskanalen fréan ett lage da den fysiska
butiken var navet i verksamheten. Detta har bidragit till kostnadsokningar som
dock maste forvantas ge avkastning framéver.

Trots den ekonomiska osidkerheten i omvirlden bedomer TLV att det i nuvarande
lage finns forutsattningar for en fortsatt god tillganglighet till 1akemedel och
kvalificerad radgivning pa apoteksmarknaden. Det finns diaremot anledning att
fortsattningsvis folja utvecklingen pa apoteksmarknaden nira for att bedoma hur
utvecklingen paverkar marknadens forutsattningar. TLV avser att 4ven under 2023
genomfora dialoger med apoteksmarknadens aktorer i syfte att folja utvecklingen pa
apoteksmarknaden for att sdkerstilla att forutsidttningarna finns for att nd de mal
som riksdagen har beslutat samt publicera en uppfoljningsrapport 6ver
apoteksmarkandens utveckling 2023.
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4. Det statliga tandvardsstodet

TLV beslutar om vilken tandvard som ska subventioneras av staten genom det
statliga tandvardsstodet och ansvarar for att kostnaden for tandvardsstodet inte
overskrider budgeten.

For 2022 var anslaget for tandvard cirka 7,1 miljarder kronor, inklusive
hogkostnadsskydd, allmant och sarskilt tandvardsbidrag. Utfallet for 2022 blev 6,9
miljarder kronor. Detta motsvarar en 6kning med 1,5 procent jamfort med 2021,
vilket framst forklaras av en 6kning av kostnaderna for hogkostnadsskyddet.

4.1Beslut om ersattning inom det statliga tandvardsstodet

TLV arbetar kontinuerligt med att forbattra, fortydliga och forenkla regelverket for
statligt tandvardsstod. TLV beslutar om vilka tillstdnd och atgidrder som ingar i
tandvardsstodet samt vilka forutsiattningar som ska vara uppfyllda for att en
behandling ska ingd i hogkostnadsskyddet. Myndigheten faststiller ocksa
referenspriser for olika tandvardsatgiarder samt hogkostnadsskyddets
beloppsgranser och ersattningsnivaer. Detta beslutas inom TLV av Namnden for
statligt tandvardsstod.

Under 2022 beslutade TLV om andringar i regelverket for statligt tandvardsstod for
att anpassa stodet till Socialstyrelsens uppdaterade nationella riktlinjer for
tandvard. Detta resulterade i inforandet av tva nya atgarder for kvalificerat
radgivande samtal vid risk for munsjukdom och en ny atgard for installation av
tandimplantat genom sa kallat sinuslyft, utan att benviavnad eller
benersattningsmaterial anvands. Utover andringar med anledning av nationella
riktlinjer, infordes en ny atgird for behandling av komplicerade tekniska implantat-
komplikationer. Ett antal befintliga atgarder och tillstind dndrades avseende
tillampningen for att ytterligare forbattra regelverket och sakerstilla att endast
behandlingar baserade pa vetenskap och beprovad erfarenhet ar
ersiattningsberittigande. Darutover utokades regelverket med ett nytt tillstand dar
tva friska tander kan tas bort for att forbattra prognosen for viss omfattande
rehabilitering. Ett antal regler justerades utifran dagens evidenslage, vilket ger
patienten 6kad mojlighet till statlig ersiattning. Foreskriften har samtidigt
fortydligats sa att regelverket blir enklare att tillampa.

I samband med det ovannidmnda arbetet med regelverket, har TLV uppdaterat
Handboken om tandvardsstodet. Handboken presenterar delar av foreskriften om
statligt tandvardsstod pa ett mer lattillgangligt sitt och tar upp omraden som
sarskilt behover belysas med kliniska exempel. Handboken aterfinns dven i det
webbaserade kunskapsstodet for tandvarden, KUSP pé tlv.se.
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En arlig omrikning av alla referenspriser har utforts for att f6lja den allménna
kostnadsutvecklingen. Pa grund av den rddande situationen med hog inflation har
TLV utvecklat metoden for omrakning av referenspriser. I stéllet for att anvanda
historiska serier om utveckling av kostnader for direkt och dentalt material, har
TLV till ar 2023 utgétt fran Konjunkturinstitutets prognos fér konsumentprisindex
med fasta rantor (KPIF).

Under hosten har TLV dven utrett dndringar som kommer att foreslas i regelverket
for statligt tandvardsstod till januari 2024. Nagra av andringarna syftar till att
sdkerstilla att den tandvard som ersitts inom det statliga tandvardsstodet foljer den
digitala utvecklingen som sker inom varden i Sverige. TLV utreder bland annat att
vissa atgirder for distanskontakt via videolank for specifika behandlingar kan
inforas i tandvardsstodet, vilket kan forbattra tillgangligheten for patienterna.
Arbetet med regelverkets anpassning till de uppdaterade nationella riktlinjerna for
tandvarden har ocksa fortsatt under hosten. Darutéver har en omfattande 6versyn
av regelverkets samtliga tillstdnd paborjats i syfte att forenkla foreskriften genom
borttagning av liknande tillstind med olika omfattning som inte lingre bedoms
nodvandiga.

4.2 Samverkan inom tandvardsomradet

I fragor som ror tandvard och det statliga tandvardsstodet samverkar TLV med
Socialstyrelsen, Forsdkringskassan, Inspektionen for vard och omsorg (IVO),
Likemedelsverket och Stralsdkerhetsmyndigheten. Tillsammans med dessa
myndigheter arrangerades det arliga dialogmétet. Dialogmotet dr ett mote mellan
myndigheter som ansvarar for tandvardsfragor i Sverige och organisationer som
foretrader tandvarden.

TLV har ocksa deltagit i Forsakringskassans branschrad och har samratt med
myndigheten dven gillande framtagning av Forsakringskassans informationsinsats
(webbutbildning om administrationen kring tandvardsstodet) for de som arbetar
inom tandvarden eller ar under utbildning.

TLV har under aret samverkat med Inspektionen for vard och omsorg, IVO, och
Socialstyrelsen om mojligheter att infora distanskontakt via videolank inom det
statliga tandvardsstodet. Separata samradsmoten har dven hallits med
Socialstyrelsen for att anpassa regelverket till de nya nationella riktlinjerna for
tandvard, men ocksa kring dndringsforslag i foreskriften gillande krav pa
specialistutbildning for vissa atgirder.

Under aret har TLV medverkat i den odontologiska riksstimman, som arrangerades
i Goteborg. Myndigheten medverkade tillsammans med de 6vriga myndigheterna
inom tandvardsomradet i en gemensam monter, dar besokarna kunde traffa
representanter fran TLV, Forsidkringskassan, IVO och Socialstyrelsen for att stilla
fragor och lamna synpunkter.
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4.3 En prisjamforelsetjanst for tandvard

Den webbaserade prisjaimforelsetjansten for tandvard, Tandpriskollen, har varit i
drift i snart tre ar. Tjansten gor det enklare for patienter att jamfora priser mellan
olika behandlingar och mottagningar. Syftet med prisjamforelsetjansten ar bland
annat att patientens stillning i férhéllande till vardgivaren ska stiarkas och att
patienterna ska bli mer prismedvetna.

Under 2022 har TLV fortsatt att satsa pa att sprida kunskap om tjansten bland
allmanheten samt utveckla tjanstens funktionalitet.

Fokus detta ar var att genom SEO (s6kmotoroptimering) gora det lattare for
besokarna att hitta Tandpriskollen vid sokningar pa internet. Kortare
instruktionsfilmer pa webbplatsen och spridning via videodelningstjanster ska
underlatta for besokarna att anvanda sjalva tjansten och att gora sokningar i
databasen. TLV kommer pa sikt ocksa att utveckla informationen i tjansten for att
oka sokbarheten. Ny funktionalitet som underlittar sokning har ocksa tillforts
tjansten under 2022.

4.4Uppfoljning av befolkningens prismedvetenhet

TLV har genomfort en enkdtundersokning vid tva tillfallen for att folja upp effekten
av prisjamforelsesajten (tandpriskollen.se) som TLV lanserade i februari 2020.
Forsta enkéten gjordes nagra manader fore lanseringen av Tandpriskollen och
andra enkiten tva ar efter lanseringen. De huvudsakliga fragestallningarna
handlade om hur stor andel av befolkningen som jamfort priser de senaste 12
manaderna och vad befolkningen anvande for att jamfora priser inom tandvarden.

Resultatet visar en svag tendens till att prismedvetenheten har 6kat sedan

2019. Andelen som jamfort priser har 6kat fran sex till tio procent. Det ar enbart en
minoritet som soker nya mottagningar eller byter mottagning och for en majoritet
ar inte priset den viktigaste faktorn. Bland personer som jamfor priser pa tandvard
ar kunskapen om Tandpriskollen relativt hog (cirka 25 procent), medan kunskapen
om Tandpriskollen ar lag bland de som inte jamfor priserna pa tandvard. Att soka
priser pad mottagningens hemsida ar betydligt vanligare dn att anvianda
Tandpriskollen.

Den huvudsakliga slutsatsen fran enkatundersokningen ar att det finns skl att se

over metoden for att nd ut med information om Tandpriskollen samt forbattra
tjanstens funktionalitet for att na en bredare allménhet.

4.5Utveckling av den genomsnittliga tandvardsproduktionen inom
vuxentandvarden
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Den statliga tandvardsutredningen konstaterar i sitt betinkandes att antalet besok
per tandldkare, som genomfors inom det statliga tandvardsstodet, har minskat de
senaste aren. Utredningen tolkar minskningen som ett tecken pa minskad
produktivitet hos landets behandlare totalt sett, eftersom det kravs fler behandlare
for att ta emot ett visst antal besok. Samtidigt visar Socialstyrelsens uppgifter att
antalet sysselsatta tandlakare okat med sex procent mellan 2009 och 2019.
Tillgdngen pa tandldkare och specialiserade tandldkare per 100 000 invénare har i
stort sett varit oférandrad sedan 2009 och minskat nagot 2019.

For att forklara minskningen i antalet besok per tandldkare som tandvards-
utredningen konstaterat i sitt betdnkande, har TLV genomfort en studie om
produktionsutvecklingen inom det statliga tandvardsstédet mellan 2009 och 2019.
Genom att mata tandlakarnas arliga produktion med ett produktionsmatt som tar
hénsyn till bade behandlingarnas kvantitet och karaktir, och samtidigt kontrollera
for tandlakarens och befolkningens socioekonomiska egenskaper, har utvecklingen
av tandvardproduktionen hos en enskild tandldkare samt tandvardens totala
produktion inom det statliga tandvardsstodet utviarderats.

Enligt resultatet har tandldkarnas arliga virdproduktion minskat med 17 procent
inom den privata sektorn medan den var oforiandrad inom folktandvarden. Detta
ledde till att tandvardbranschens totala produktion inom det statliga
tandvardsstodet sjonk, trots att antalet tandldkare har 6kat. Vardtiden per invénare
och ar har minskat fran 47 till 38 minuter mellan 2009 och 2019.

Det kan finnas flera orsaker till tandldkarnas produktionsminskning inom den
privata sektorn. En forbattrad tandhélsa och dirigenom ett minskat
tandvardsbehov kan vara en av orsakerna. En annan mojlig forklaring skulle kunna
vara att produktionsminskningen inom det statliga tandvardsstodet ersatts med
produktionsokning for andra typer av tandvard eller andra behandlingar.
Produktionsminskningen kan dven bero pa hoga tandvardspriser som leder till att
farre patienter tackar ja till behandlingen oavsett behov. Det ar svart att utifrdn
tillgangliga data forklara varfor priserna 6kar pa tandvardsmarknaden, men TLV
konstaterar att en minskad produktion sker parallellt med stigande priser och 6kad
Ionsamhet pa tandvardsmarknaden.

4.6 Analys och beddmningar

Under 2022 har TLV fortsatt arbetet med utveckling och forbattring av regelverket
for statliga tandvardsstodet for att sdkerstilla att endast behandlingar baserade pa
vetenskap och beprovad erfarenhet ar ersiattningsberittigande, samt att sa langt
mojligt underlatta Forsakringskassans efterhandskontroller. En enkatundersokning
som TLV utforde under 2022 visade att cirka 37 procent av de tillfragade

5 Nar behovet far styra — ett tandvardssystem fér en mer jamlik tandhilsa, SoU 2021:8, sida 330
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behandlare anvinder tandvardsforeskrifterna regelbundet (dagligen eller flera
ganger i veckan) i sin kliniska vardag. Analysen visar att ett komplext regelverk,
sasom detta for det statliga tandvardsstodet, forutsatter fullgott stod till vardgivaren
for att reglerna ska kunna tillampas korrekt.

Granskning av de till myndigheten inkommande arenden avseende det statliga
tandvardsstodet under 2022 visar att de inférda dndringarna i regelverket, dven de
som i betydande utstriackning forandrade viletablerade atgéarder, inte orsakade
vasentliga problem for vardgivare. Det har inkommit ytterst fa drenden som direkt
kunde kopplas till andringarna i regelverket. Den inarbetade arbetsmetoden for
utveckling av det statliga tandvardsstodet som TLV har tillimpat de senaste tio aren
underlattar for tandvarden att ta till sig forandringarna dven nar dessa ar av stor
omfattning.

En positiv effekt kan ocksa konstateras vid ndrmare analys av TLV:s regelverks-
andringar som implementerades under 2022. Exempelvis dndringen i
tillampningen for atgard 403, for okomplicerad tandborttagning, resulterade till en
volymokning pa cirka 22 procent for dtgirden, jamfort med de fem senaste aren.
Det ar just den effekten som TLV striavade efter, det vill sdga att atgidrden ska bli
mer andamalsenlig nagot som speglas av den 6kade volymen.

TLV:s arbete med dndringar i regelverket har ocksa framgangsrikt fangat
utvecklingen och de dndrade forutsattningar som nya metoder och tekniker medfor
inom tandvarden. En tredjedel av inrapporterade atgiarder avseende studiemodeller
for behandlingsplanering utfordes under 2022 med digital teknik. Detta efter
inférandet av en specifik atgard i stodet for denna metod. Analysen visar att den
digitala metoden har efterstravats och bedomningen &r att andelen digitala
studiemodeller kommer att fortsdtta 6ka de kommande aren.

P& grund av den radande situationen med hog inflation har TLV justerat metoden
for arlig omrakning av referenspriserna. Till 2023 hojdes referenspriserna mer dn
vanligt for att motsvara kostnadsutvecklingen som orsakas av den hoga inflationen.
Detta kan dock leda till att fler patienter kommer upp till nivan for
hogkostnadsskyddet givet att varken ersattningsbeloppen eller ersattningsnivan har
andrats.

Prisspridningen och avvikelsen fran referenspriset som TLV faststéller ar fortsatt
hog pa tandvardsmarknaden. For att stiarka patientens stillning och cka
konkurrensen pa tandvardsmarknaden lanserade TLV en webbaserad
prisjamforelsetjanst for tandvard, Tandpriskollen, 2020. Befolkningens
prismedvetenhet har 6kat nigot sedan lansering av Tandpriskollen men det ar
fortfarande l1agt intresse att jamfora priserna. TLV bedomer att det finns skil att se
over metoden for att nd ut med information om Tandpriskollen samt forbattra
tjanstens funktionalitet for att na en bredare allméanhet.
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5. Samverkan och dialog med externa
aktorer

Manga av myndighetens uppdrag och fragor ar svara och komplexa och kraver
samverkan med externa aktorer. En kontinuerlig dialog med patientforetradare,
professioner, bransch, regioner, myndigheter och andra berorda aktorer leder till en
okad forstéelse for varandras behov, perspektiv och utmaningar.

5.1Utvecklad patientmedverkan

Patientmedverkan ar en prioriterad fraga for TLV, i och med att myndigheten fattar
beslut som i hog grad paverkar patienter. Kunniga och vilinformerade patienter
bidrar till battre anvandning av lakemedel, medicinteknik och tandvard. Genom
samverkan sprids ocksa information och kunskap om de beslut som myndigheten
fattar. Patienter finns representerade i flera sammanhang pa TLV, till exempel i
TLV:s insynsrad och i TLV:s beslutande nimnder, Namnden for
lakemedelsformaner och Namnden for statligt tandvardsstod.

Ett dterkommande forum for samverkan ar Dialogforum, som ar TLV:s
samverkansforum med patient-, konsument och pensionarsorganisationer. Under
aret arrangerades tva Dialogforum. Ett mote holls digitalt och ett mote erbjod bade
fysiskt och digitalt deltagande. Temat vid arets forsta mote var betalningsmodeller
for innovativa lakemedel och utformning av TLV:s del i EUPATI Sveriges
patientutbildning, som syftar till en 6kad mojlighet till patientdelaktighet. Vid arets
andra Dialogforum, som framst var ett fysiskt mote, diskuterades gemensamma
HTA-utvarderingar av lakemedel inom EU, hur TLV samverkar med regionerna
inom ladkemedelsomradet samt TLV:s uppdrag om att utveckla tillgang till
ldkemedel for behandling av sillsynta tillstand.

Rundabordssamtal inom diabetes- och onkologiomradet ar tvd andra forum som
hélls regelbundet pa TLV. Vid dessa tillfdllen bjuder TLV in bade profession- och
patientforetradare fran olika organisationer for att gemensamt diskutera aktuella
fragor.

EUPATI Sveriges projektmal dr att etablera en nationell plattform for att utbilda
patientforetradare inom utveckling och inforande av likemedel, medicinteknik och
kliniska studier. TLV har under aret tagit fram en utbildning om TLV:s uppdrag
och arbetssatt som en del av detta arbete.

Under 2022 har patientmedverkansgruppen l6pande gjort en kartlaggning av hur
olika enheter pa TLV arbetar med patientmedverkan. Arbetet har inneburit att
informera om hur TLV arbetar med patientmedverkan idag och hur det kan
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utvecklas framover. Kartlaggningen kommer sammanfattas och fardigstallas i
rapportform.

5.2Samverkan i Radet for styrning med kunskap

TLV ingar i Radet for styrning med kunskap (Radet) tillsammans med
Socialstyrelsen, E-hidlsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten, Forskningsradet for
halsa, arbetsliv och vilfard, Inspektionen for vard och omsorg, Likemedelsverket,
Myndigheten for delaktighet, Myndigheten for familjeratt och foraldraskapsstod,
samt Statens beredning for medicinsk och social utvardering. Radet ska verka for
att styrningen med kunskap ar samordnad, effektiv och behovsanpassad och arbeta
strategiskt for att bidra till att ratt kunskap nar fram till huvudman och profession.
Myndigheterna representeras i Radet av respektive generaldirektor. Ordférande ar
Socialstyrelsens generaldirektor och vice ordférande ar TLV:s generaldirektor.

Inom Réadet bildades 2021 en gemensam arbetsgrupp for hilsodata. TLV ar
sammankallande och samordnar gruppen. Flera myndigheter arbetar med data
fran olika delar av hilso- och sjukvarden vilket gor det intressant att samverka for
att dela erfarenheter av arbetssitt, slutsatser fran analyser, och om vilka
utmaningar som finns. Under 2022 har tre méten hallits dar gemensamma fragor
kring halsodata har diskuterats for att oka forstdelsen for varandras arbete samt
behov av och tillgang till data for att utfora respektive myndighets olika uppdrag.
Syftet med samverkan ar att identifiera fragor dar det finns gemensamma intressen,
utmaningar och majliga synergier av samarbete. Omraden som identifierats for
fordjupad samverkan omfattar rekvisitionslakemedel, primarvardsregister, EHDS-
lagstiftning och vardgivarregister. En viktig funktion ar att upparbeta kontakter
mellan myndigheterna for att pa ett effektivt satt kunna hantera olika fragor som
dyker upp.

TLV ingéar i Natverket for patient- och brukarsamverkan inom Radet och ledde
natverkets arbete under varen 2022. Natverket har under aret haft fokus pa
fordjupat kunskapsutbyte savil mellan myndigheterna som med andra aktorer,
sasom SKR och myndigheten for vard- och omsorgsanalys. Natverket har under aret
initierat ett arbete for att ta fram en gemensam riktlinje for ersattning vid patient-
och brukarsamverkan.

TLV ingar aven, tillsammans med flera andra myndigheter i Radet, i partnerskapet
for kunskapsstyrning inom halso- och sjukvarden. Partnerskapet ar en struktur for
langsiktig samverkan pa nationell nivd mellan myndigheterna och regionernas
nationella system for kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvarden.

5.30vriga externa samverkansplattformar

Forska!Sverige
Forska!Sverige ar en politiskt oberoende, icke vinstdrivande stiftelse, vars vision ar
att medicinsk forskning och foretag ska utvecklas i eller flytta till Sverige och att
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medicinska framsteg snabbt ska komma befolkningen till del. Forska!Sveriges
uppdrag ar att informera om och vacka uppmarksamhet kring betydelsen av
medicinsk forskning for hilsa och vilstand.

Forska!Sverige driver bland annat foreningen “Agenda for halsa och vilstand”, dar
TLV ar en av drygt 30 medlemsorganisationer som samverkar under
Forska!Sveriges ledning. I agendagruppen bidrar TLV:s medarbetare med kunskap
och perspektiv i olika forskningsrelaterade fragor men tar inte stillning till de
konkreta atgirdsforslag som gruppen formulerar och for fram, bland annat till
regeringen.

Leading Health Care

Leading Health Care (LHC) ar en akademisk tankesmedja for fordjupad dialog om
framtidens halso- och sjukvard. LHC ska framja forskning och kunskapsutveckling
som ar relevant for organisering, styrning och ledning av verksamheter inom halsa,
vard och omsorg, samt sprida information om detta. TLV ar medlemmar i det
partnernitverk som LHC samlar och som for narvarande bestar av ca 30
organisationer fran olika delar av sektorn.

Aktérsgemensamma dialogméten om lakemedelstillganglighet
Aktorsgemensamma dialogmoéten ar ett forum for aktorer inom férsérjningskedjan
av likemedel for att utbyta information och lyfta 6vergripande fragestillningar i
syfte att upp né en samlad lagesbild och mojlighet till proaktivitet avseende
lakemedelstillganglighet pa kort och lang sikt. Mélet ar att genom en samlad
lagesbild underlitta for aktorerna att verka for en god tillgdng av likemedel i
Sverige. TLV deltar regelbundet i detta forum som har deltagare fran berorda
myndigheter och branschorganisationer.
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6. Internationellt engagemang

Under 2022 har TLV fortsatt arbetet med att forbereda myndigheten for
deltagande i gemensamma europeiska utviarderingar av lakemedel och
medicinteknik i enlighet med den férordning om gemensamt HTA-arbete i EU
som tradde i kraft i januari 2022°. I forordningen foreskrivs att
medlemsstaternas myndigheter for HTA gemensamt i EU utvarderar relativ
effekt av nya lakemedel och medicinteknik.

Forberedelserna sker dels internt, dels externt. Ett antal arbetsgrupper har
bildats internt pa TLV och en projektledare for de interna forberedelserna leder
nu arbetet. TLV har utsetts av regeringen som den myndighet som foretrader
Sverige i HTA-forordningens samordningsgrupp. I slutet av november vid
samordningsgruppens andra mote utsags en ordférande och tva vice-
ordféranden, med ansvar for respektive lakemedel och medicinteknik. TLV:s
chefsfarmaceut Niklas Hedberg valdes till posten som vice ordférande med
sarskild sakkunskap om likemedel.

Samtidigt fortsatter TLV att aktivt arbeta i EUnetHTA21, det konsortium som
ska forbereda forordningens arbete. EUnetHTA21 bildades av ledande
medlemmar av EUnetHTA JA 3, det tidigare europeiska samarbetsprojektet
inom HTA, som avslutades 2021. EUnetHTA21 vann det kontrakt som EU
kommissionen utlyst for att fortsétta arbetet fram till att HTA-férordningens
samordningsgrupp kan ta 6ver. Arbetet fokuserar pa att forbereda
genomforandet av HTA-férordningen och da framst pa metodologisk niva.
EUnetHTA 21 fortsitter sitt arbete fram till september 2023. TLV har fortsatt
rollen som ordforande i projektets styrgrupp.

Parallellt med samarbetet i EUnetHTA21 har arbetet i Heads of HTA Agencies
Group fortgatt under aret. Gruppen som bildades under 2021, fokuserar pa
stodja utvecklingen av det EU-gemensamma HTA-arbete som beslutats i den
nya EU-férordningen om HTA och pé att stodja de nationella systemen kring
anpassning till HTA-forordningen. TLV:s generaldirektor Agneta Karlsson
deltar i gruppen.

EU-kommissionen presenterade i november 2020 ett stort lagstiftningsarbete
kallat EU:s lakemedelsstrategi. Den fokuserar pa en 6versyn av human-
lakemedelslagstiftningen, sarlakemedel- och barnlakemedelslagstiftningen och
bland annat ett titare samarbete mellan de nationella myndigheterna for
prissattning och subvention. Under 2022 har TLV deltagit i ett stort antal

6 HTA, Health Technology Assessment &r det engelska samlingsnamnet p& olika metoder for att utvardera
lakemedel, framst avseende relativ effekt. | en bred definition ingdr aven andra omraden som exempelvis
héalsoekonomi.
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seminarier och konferenser kring genomforandet av strategins olika delar.
Diskussioner har aven forts med Regeringskansliet om vilka delar som ar
prioriterade ur TLV:s perspektiv. Flera andra delar av likemedelsstrategin har
blivit fardiga lagforslag som kommer att forhandlas under det svenska
ordférandeskapet i EU:s ministerrdd under varen 2023. Blanda annat har under
2022 ett forslag pa ett europeiskt datahdlsoomrade presenterats?. EU-
kommissionen har uppgivit att det stora reformpaketet om europeisk
lakemedelslagstiftning ska presenteras under forsta kvartalet 2023.

Sedan 2021 har det informella natverket NCAPR fatt fastare former da EU-
kommissionen har infort ett rullande ordférandeskap kopplat till
ordforandeskapen i EU:s ministerrad, vilket forbereder motena. Natverket
bestar av betalarorganisationer liknande TLV i EU:s medlemsldander. NCAPR
star for National Competent Authorities of Pricing and Reimbursement, alltsa
de nationella myndighet som ar behoriga att fatta beslut om pris och
subvention. Nitverket har de senaste aren belyst olika aspekter av
halsosystemens hallbarhet infor allt hogre priser pa lakemedel,
konkurrensfragor, sarlikemedels effekt pa systemen och generika- och
biosimilarfragor. Sarskilt biosimilarers stora potential att bidra till besparingar
har diskuterats, och en sarskild grupp har anordnat ett arligt seminarium, nu
senast i december i Bryssel, dir goda exempel fran flera lander lyftes fram. TLV
tar sedan i juli del i forberedelsemoten med den rullande ordférandeskapstrion.

Samarbetet med det norska och finska lakemedelsverken NoMA och Fimea
under namnet FINOSE fortgar och det pagar ytterligare utveckling av
samarbetet, inte minst for att erbjuda foretag mojligheter att gora gemensamma
utvirderingar av lakemedel under tiden fram till HTA-férordningens
ikrafttradande.

TLV foljer prisutvecklingen pa ldkemedel i andra lander. Tva samarbeten som &r
centrala for att kunna folja den europeiska prisutvecklingen ar Pharmaceutical
Pricing and Reimbursement Information, PPRI, och European medicine price
database, EURIPID. PPRI ir ett samarbete for utbyte av information om
prissiattning och subvention av lakemedel och medicinteknik pa nationell niva
mellan ett 40-tal lainder. EURIPID ir en prisdatabas for 1akemedel, ett
samarbete mellan 26 europeiska lander som har utvecklats i samma syfte.
Representanter fran TLV ar invalda i bade den raddgivande kommittén till PPRI
och i styrelsen for EURIPID.

For att kontinuerligt folja utvecklingen pé bred front deltar TLV i olika forum
for omvirldsbevakning och policydiskussioner, bland annat Medical Evaluation
Committee, MEDEV, Health Technology Assessment International, HTAi och
Vancouver Group samt dven samarbetet under det Nordiska radet. Under aret
har TLV deltagit i det delade ordférandeskapet i MEDEV.

7 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on the European Health Data Space
COM/2022/197 final. EHDS.
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7. Medarbetare och arbetsplats

7.1 Medarbetare

Vid slutet av 2022 var 164 personer anstillda pa TLV. Vid myndigheten var 66
procent kvinnor och 34 procent mian. Av myndighetens 164 anstéllda var 154
personer tillsvidareanstillda. 10 personer hade ndgon form av tidsbegransad
anstillning, sd som vikariat eller ett tidsbegransat uppdrag. Den genomsnittliga
aldern vid arets slut var 44 ar. Konsfordelningen i myndighetens ledningsgrupp (gd,
avdelningschefer och chefsjurist) liksom chefsgruppen i stort speglar
konsfordelningen bland myndighetens anstillda val.

7.2 Kompetensforsorjning och arbetsmiljo

TLV stravar efter att vara en attraktiv arbetsgivare med medarbetare som kanner
engagemang. En forutsiattning for att vi ska kunna utféra vara uppgifter och na vara
mal ar att medarbetarna tar ett stort eget ansvar och dr med och leder och driver
framat — medledarskap. TLV arbetar ocksa utifran ett utvecklande ledarskap, vilket
innebar att leda genom omtanke, att vara ett foredome samt att inspirera och
motivera. Det gynnar bade individen, gruppen och verksamhetens resultat. Under
aret har tre chefsutvecklingsdagar genomforts. Utover dessa har vissa chefsmoten
syftat till att lyfta olika ledarskapsfragor, som till exempel inkludering och
maéngfald, feedbackovningar samt statlig 16nebildning. Géllande medledarskap har
medarbetarsamtalsmallen uppdaterats for att fokusera pa individens egna
drivkrafter samt tydliggora medarbetarens eget ansvar for sin utveckling.

Myndigheten har en 6vergripande kompetensforsorjningsstrategi for 2021—2023
samt kompetensforsorjningsplaner pa avdelningsniva som uppdateras arligen.
Under aret har vi skapat och implementerat en intern handledarutbildning, for att
de som blir utsedda till handledare ska kidnna sig trygga i sin roll. Utbildningen har
fatt hoga betyg vid utviardering. TLV har dven erbjudit ndgra medarbetare en extern
projektledarutbildning, som ar skraddarsydd efter vara behov. Detta for att starka
projektledarna i deras roll och effektivisera det arbete vi gor i projektform. De
medarbetare som med regelbundenhet arbetar i var Svarstjanst har fatt utbildning i
att hantera svara samtal. Ytterligare ett utvecklingsomrade har varit att se Gver
karriar- och loneutveckling for halsoekonomer. TLV har ocksa implementerat ett
nytt lokalt samverkansavtal som alla chefer och medarbetare har fatt utbildning i.
TLV har under aret dven gjort 6versyn av administratorsrollen respektive
juristorganisationen.

Under aret har TLV tagit emot en praktikant i enlighet med regeringsuppdrag

Praktik i staten pa 50 procent under tre manader, pa Avdelningen for
verksamhetsstod. Regeringsuppdraget Praktik i staten ska bidra till att personer
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som stér langt fran arbetsmarknaden kommer i arbete. Uppdraget l6per till och
med 31 december 2023.

Personalomsittningen har 6kat fran 12,1 procent till 20,7 procent 2022. Okningen
antas framst vara en effekt av en 6kad rorlighet efter pandemin men aven av
konkurrensen pa de omraden som TLV verkar inom. Myndigheten arbetar vidare
med tillitsfullt ledarskap, medarbetarskap och utvecklande karridrvagar.

Tabell 7.1 Nyckeltal personal

Nyckeltal personal 2022 2021 2020

Totalt anstéllda (kvinnor/mén) 164 (108/56) | 157 (110/47) | 150 (105/45)
Tillsvidareanstallda (kvinnor/méan) 154 (103/51) | 145 (103/42) | 140 (100/40)
Tidsbegransad anstallning (kvinnor/man) | 10 (6/4) 12 (7/5) 10 (5/5)
Personalomsattning 20,7% 12,1% 15,3%
Medelalder i ar 44 44 43

Den totala sjukfranvaron har 6kat frén 1,9 procent till 2,7 procent under 2022.
Sjukfranvaron ar fortsatt hogre bland kvinnor 4n méan. Sjukfranvaron i
aldersgruppen 29 ar och yngre har minskat fran 2,4 procent till 0,8 procent. I
aldersgruppen 30 — 49 ar har sjukfranvaron o6kat fran 1,9 procent till 3,5 procent. I
aldersgruppen 50 ar eller dldre ar sjukfranvaron oférandrad. TLV fortsatter att
arbeta aktivt med fraimjande, forebyggande och rehabiliterande insatser som foljs
upp och analyseras over langre tid.

Frisktalet for aret ar 77,4 procent och ar lagre an foregdende ar. Med frisk avses en
person som haft farre dn 40 sjukfranvarotimmar fordelat pa maximalt tre
sjuktillfallen under aret.

Myndigheten har under aret genomfort en skyddsrond av vara fysiska lokaler
tillsammans med en arbetsmiljéingenjor och erbjudit individuella
ergonomigenomgangar med en ergonom.

I anslutning till vara nya lokaler finns ett gym att gratis anvinda for alla anstillda,
vilket ar en god majlighet att nyttja friskvardstimmen pa.

7.3 Var digitalaresa

Sedan ett par ar tillbaka driver TLV ett omfattande arbete med att inom ramen for
myndighetens verksamhetsutveckling, bade inom kiarnverksamhet och inom
stodfunktioner, 6ka digitaliseringen. TLV har som mal att 6ka digitaliseringstakten
for att effektivisera och pa ratt sitt kunna anvinda digitaliseringens fordelar bade i
det interna arbetet och skapa mervarde och forenklingar for de aktorer som ar i
<kontakt med myndigheten, exempelvis foretag som ansoker om subvention for ett
lakemedel.
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Under 2022 har TLV tagit flera viktiga steg rorande bland annat ytterligare
digitalisering inom drendehandlaggningen och fokus har varit framforallt
processerna for periodens vara, tillsyn samt ansokningar om pris och subvention av
ldkemedel. Ménga utvecklingssteg har ocksa tagits i den interna processen att driva
arbetet framat med utgdngspunkt bland annat i digitaliseringsteam, som arbetar
med den digitala verksamhetsutvecklingen pa ett agilt sitt och i ndra samverkan
med varandra och hela myndigheten. Arbetet utgér ifran att identifiera och fokusera
pa sadan digitalisering som ger mesta mojliga verksamhetsnytta. TLV:s
digitaliseringsarbete kommer fortsitta utvecklas och drivas framéat under
kommande ar.

7.4 Regeringsuppdrag pa omradet

Minskade utslapp fran tjansteresor

TLV har i uppdrag att redovisa hur myndigheten arbetar for att ta tillvara
erfarenheterna fran pandemin i fraga om minskade utslapp frén tjansteresor och
hur TLV kan fortsatta utveckla arbetssatten. TLV ska ocksa redovisa mal for
tjansteresor for 2025 i forhallande till 2019. Redovisning kommer att ske i februari
2023 inom ramen for myndighetens miljoledningsarbete samt genom deltagande i
samverkansarbetet Resfria/digitala moten i myndigheter vid Trafikverket. Under
pandemin och 2022 har TLV pé olika sétt anpassat eller undersokt sitt att anpassa
myndighetens miljomal och handlingsplaner. Det kontinuerliga arbetet med att
sakerstilla goda tekniska forutsattningar har fortsatt.

Uppdrag att évergripande redogdra for hur myndigheten arbetat for att starka
sin informationssékerhet med mera

Under aret har TLV utvecklat ledningssystemet for informationssikerhet for att
skapa en robustare systematik for uppfoljning och utveckling. I linje med detta har
en ny modell for dgarskap av system, information och personuppgiftsregister tagits
fram som ska implementeras 2023.

Under 2022 har tva sidkerhetsutbildningar repeterats och en ny tagits fram med
fokus pa antagonistiska attacker. Samtliga medarbetare har fatt tillgang till
utbildningarna. Utbildningarna ska vidareutvecklas under 2023. En krisévning har
genomforts och ett storre arbete med kontinuitetsplanering inletts. Arbetet planeras
att slutforas under 2023. TLV har vidare tagit stallning till att ytterligare starka
autentiseringen i TLV:s digitala miljo och en tjanst for detta kommer att tas i drift
under 2023.

Under 2022 har en ny modell {or digitalisering borjat anvandas dar
informationsséakerhet dr en viktig parameter i digitaliseringsarbetet.

Uppdrag att redovisa hur myndigheten har eller planerar att ta tillvara pa

strukturer, arbetssatt och metoder samt forvalta erfarenheter som
myndigheten fatt under pandemin
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Pandemin ledde till att TLV, liksom ménga andra, snabbt beh6vde hitta nya satt att
arbeta pi. Aven om medarbetare pa TLV #ven tidigare har kunnat arbeta frin annan
plats an kontoret vid behov sa stilldes det péa sin spets nar alla tvingades att arbeta
hemifran pa heltid. Nar TLV i pandemins efterdyningar atergatt till det nya normala
har myndigheten maojliggjort for medarbetare att fortsitta arbeta en del av veckan
hemifran. Ramverket for detta ar att arbetsgivaren och medarbetaren ingér
distansarbetsavtal. Myndigheten har nu ett gemensamt forhallningssatt kring att
arbeta pa distans och utvecklar I6pande sétten att samarbeta med varandra nar vi
befinner oss pa distans likval som hybrid. TLV:s nya lokaler ger dartill stora
mojligheter till att stodja de nya arbetssitten, bland annat genom olika arbetszoner
och en i ovrigt val utvecklad arbetsmiljo.

For att distans- och hybridarbetet ska fungera optimalt har TLV sedan pandemin
sett 6ver och utvecklar 1opande den tekniska utrustningen. TLV har ocksa utvecklat
arbetssitten i samband med pandemin vilket mgjliggjort att kritisk 16pande
verksamhet kan utforas pa distans. TLV har ocksé infort elektronisk signering vid
inkop och kommer att vidareutveckla mojligheten att aven omfatta elektronisk
signering vid fler typer av beslut.

Magjligheten att 1ana och 1ana ut medarbetare mellan myndigheter har funnits
tidigare men aktualiserades i samband med pandemin. TLV ldnade ut medarbetare
tidsbegransat under pandemin. Att mojligheten finns kommer att kunna bidra i
myndighetens kompetensforsorjningsarbete framéat. I samband med pandemin
paborjades en extern samverkan over aktorsgranser, till exempel avseende
sakerstillande av tillganglighet till 1akemedel, ett arbete som fortsatter.
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8. Ekonomi och verksamhetens
resultat

For verksamhetsaret 2022 har intdkter och kostnader fordelats pa fyra
verksamhetsomraden. Fordelningen stimmer 6verens med arsredovisningens
indelning och till stor del den organisatoriska strukturen. TLV:s arbetssitt
karaktariseras av en hog grad av samrad och larande mellan enheter och
avdelningar for att skapa forutsattningar for hog kvalitet i vara leveranser. Detta
aterspeglas genom att vissa uppskattningar har skett i kostnadsférdelningen av
verksamhetsomraden. TLV har for avsikt att arbeta vidare med definitionen av
verksamhetsomraden.

8.1Verksamhetens intakter

TLV:s verksamhet ar framst anslagsfinansierad. Under 2022 uppgick tilldelade
medel enligt regleringsbrevet till 160 340tkr (154 206 tkr).

TLV har under 2022 haft manga regeringsuppdrag vilket gor att andra intdkter an
anslag har varit hoga. Storre delen av regeringsuppdragen avser
verksamhetsomradet “Beslut och utviardering av ldkemedel och medicinteknik”. Det
storsta regeringsuppdraget var “Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel”,
vilket uppgick till 8 000 tkr. I not 3 finns samtliga bidragsmedel redovisade per
uppdrag. Dar redovisas dven bidrag erhallna fran andra givare.

Tabell 8:1 Intakter av anslag per verksamhetsomrade

(tkr) 2022 2021 2020
Intékter av anslag
Beslut och utvardering av lakemedel och medicinteknik 101 194 97 356 99 412

Prisreglering av varor som ingar i lakemedelsférmanerna och tillsyn
30 002 28134 27 901

Uppféljning av apoteksmarknaden 12 976 11 751 10113
Det statliga tandvardsstodet 17 151 16 102 14 441
Summa 161 323 153 343 151 867

Tabell 8:2 Ovriga intékter per verksamhetsomréde

(tkr) 2022 2021 2020
Ovriga intékter (regeringsuppdrag mm)

Beslut och utvardering av lakemedel och medicinteknik 20536 12 425 7 594
Prisreglering av varor som ingér i lakemedelsférménerna och tillsyn 9410 7 185 0
Uppféljning av apoteksmarknaden 1854 0 0
Det statliga tandvardsstodet 995 2309 1243
Summa 32796 21918 8 837
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8.2Verksamhetens kostnader

TLV:s kostnader har 6kat med 11 procent (9 procent) sedan 2021. Detta forklaras
framst av det 6kade antalet regeringsuppdrag vilket inneburit en forstiarkning pa
personalsidan.

Tabell 8:3 Verksamhetens kostnader per verksamhetsomrade

(tkr) 2022 2021 2020
Verksamhetens kostnader

Beslut och utvardering av lakemedel och medicinteknik 121730 109781 107007
Prisreglering av varor som ingér i lakemedelsférmanerna och tillsyn 39413 35319 27901
Uppfdljning av apoteksmarknaden 14 831 11751 10114
Det statliga tandvardsstodet 18 146 18 411 15683
Summa 194119 175262 160704

Under aret har myndigheten flyttat till nya lokaler och infort aktivitetsbaserat
arbetssitt. TLV har haft som mal att ateranvinda inventarier i hog strackning.
Lokalkostnaderna har minskat med 14 procent mellan 2021 och 2022.

8.3Uppbdrdsverksamhet och transfereringar

TLV har tagit ut sanktionsavgifter fran lakemedelsforetag som inte tillhandahallit
periodens vara enligt regelverket. Totalt har sanktionsavgifter pa 3 917 tkr (4 454
tkr) paforts lakemedelsforetag. Sanktionsavgifter disponeras inte av TLV.
Sanktionsavgifter hanteras inom ramen for verksamhetsomréade "Beslut och
utvardering av ladkemedel och medicinteknik”.

Under 2022 har TLV betalat ut 12 386 tkr (10 537 tkr) i bidrag till apotek i glesbygd.

Utbetalningarna avser verksamhetséaret 2021. Bidragen hanteras inom ramen for
verksamhetsomrade "Uppfoljning av apoteksmarknaden”.
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9. Finansiell redovisning

9.1 Resultatrakning
(tkr) Not 2022 2021
Verksamhetens intékter

Intékter av anslag 1 161 323 153 343
Intakter av avgifter och andra ersattningar 2 123 284
Intakter av bidrag 3 32423 21634
Finansiella intakter 4 250 1
Summa 194 119 175 262
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -145686 -127 455
Kostnader for lokaler -12 926 -15 080
Ovriga driftkostnader 6 -34736  -31877
Finansiella kostnader 7 -20 -4
Avskrivningar och nedskrivningar -752 -846
Summa -194 119  -175 262
Verksamhetsutfall 0 0
Uppbdrdsverksamhet

Intakter av avgifter m.m. som inte disponeras 8 3917 4 454
Medel som tillforts statens budget fran uppboérdsverksamhet -3917 -4 454
Saldo 0 0
Transfereringar

Medel som erhallits fran statens budget for finansiering av bidrag 12 386 10 537
Lamnade bidrag 9 -12 386 -10 537
Saldo 0 0
Arets kapitalférandring 0 0
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9.2 Balansrakning

(tkr) Not 2022-12-31 2021-12-31
TILLGANGAR

Immateriella anlaggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 10 0 0
Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar 11 89 246
Summa 89 246

Materiella anlaggningstillgangar

Forbattringsutgifter p& annans fastighet 12 834 96
Maskiner, inventarier, installationer m.m. 13 1380 1839
Summa 2214 1934

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 0 2
Fordringar hos andra myndigheter 2291 2123
Ovriga kortfristiga fordringar 14 785 674
Summa 3077 2799

Periodavgransningsposter

Forutbetalda kostnader 15 4319 5080
Upplupna bidragsintakter 16 0 187
Summa 4 319 5267

Avréakning med statsverket
Avrakning med statsverket 17 -5 589 -5922
Summa -5 589 -5922

Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 18 26 142 26 060
Summa 26 142 26 060
SUMMA TILLGANGAR 30 252 30383

Tandvards- och likemedelsformansverket | 54



Arsredovisning 2022

(tkr) Not 2022-12-31  2021-12-31
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 19

Statskapital 20 107 107
Summa 107 107

Avsattningar

Avsattningar fér pensioner och liknande forpliktelser 21 282 0
Ovriga avsattningar 22 855 589
Summa 1137 589
Skulder m.m.

Lan i Riksgéaldskontoret 23 2196 2073
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 24 5700 4 304
Leverantdrsskulder 6 862 6 343
Ovriga kortfristiga skulder 25 2343 2199
Summa 17 100 14 919

Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 26 10673 10 425
Of6rbrukade bidrag 27 1234 4343
Summa 11 907 14 768
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 30 252 30 383

Ansvarsforbindelser

Ovriga ansvarsforbindelser 28 10 389 0
Summa 10 389 0
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9.3 Anslagsredovisning

Ing. Arets  Omdisp Totalt Utg.
over- tilldelning onerade disponi- over-
forings- enl. anslags- belt forings-
Anslag (tkr) \[o]¥ belopp regl.brev belopp belopp Utgifter belopp
Uo 9 1:3 Tandvards- och lakemedelsforménsverket (Ramanslag)
ap.1
Tandvards-
och
lakemedels-
formans-
verket 29 5426 160 340 0 -800 164 966 -159 684 5282

Uo 9 1:6 Bidrag till folkhalsa och sjukvard

ap.15 Till

Tandvards- 30

och

lakemedels-

formansverk-

et disposition 0 2 000 0 0 2 000 -1817 183

ap.32
Apotek
31 63 20 000 0 -63 20 000 -12 386 7614

Summa 5489 182 340 0 -863 186 966  -173 887 13080

Redovisning mot inkomsttitel

Inkomsttitel (tkr) Beraknat belopp Inkomster
2714 Sanktionsavgifter m.m.

617 Sanktionsavgifter, lag om
lakemedelsformaner m.m. 32 - 3917

Summa - 3917
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9.4 Noter

Resultatrakning (tkr) 2022 2021

Not 1 Intdkter av anslag
Intakter av anslag Uo 9 1:3 159506 153 343
Intakter av anslag Uo 9 1:6 ap. 15 1817 0
Summa 161323 153343
Utgifter i anslagsredovisningen (Uo 9 1:3) -159 684 -153 350
Utgifter i anslagsredovisningen (Uo 9 1:6 ap. 32) -12386  -10537
Utgifter i anslagsredovisningen (Uo 9 1:6 ap. 15) -1817 0
Summa utgifter -173 887 -163 887

Saldot bestar av minskning av semesterléneskuld som intjanats fére ar
2009. Denna post har belastat anslaget men inte bokforts som kostnad i

resultatrakningen. 178 7
Anslag Uo 9 1:6. ap. 32 Redovisning i transfereringsavsnittet som medel

som erhallits fran statens budget for finansiering av bidrag. 12 386 10 537
Summa 12 564 10 544

Not 2 Intakter av avgifter och andra ersattningar

Intakter enligt 48 avgiftsférordningen 6 273
Offentligréttsliga avgifter 6 10
Ovriga intékter av avgifter och andra ersattningar 111 2
Summa 123 284

Not 3 Intakter av bidrag

Bidrag fran statliga myndigheter 31862 19 559
Bidrag fran EU:s institutioner 342 602
Bidrag fran 6vriga 219 1472
Summa 32423 21634
Specifikation av bidrag:

Ovrigt (Kompensation for hoga sjukléner pa grund av pandemin) 51 -
Vinnova, Farmaceutiska tjanster 392 606
Atgéarder for en battre cancervard (KAM) 2787 2 057
Prisjamforelsetjanst for tandvard, Tandpriskollen (KAM) 0 1309
Forsdksverksamhet med en farmaceutisk tjanst (KAM) 2 000 2 000
Utveckla metod hélsoek precisionsmed, betalmodell ATMP (KAM) 1400 1534
Forsoksverksamhet miljopremie (KAM) 4799 1632
Uppdrag att starka tillgang till dldre antibiotika (KAM) 2 000 1474
Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel (KAM) 8 000 7 947
Informationskampanj prisjamforelsetjanst for tandvard (KAM) 995 1 000
Beredskapsapotek (KAM) 985 -
Tillgang lakemedel sallsynta sjukdomar, sarlakemedel (KAM) 1903 -
Utveckla hélsoek precisionsmed,betalmodell ATMP fortsatt(KAM) 1589 -
Halsoekonomiska bedémningar av lakemedel vid Covid 19 (KAM) 2 497 -
Utforma, sammanstélla, publicera apoteksindikatorer (KAM) 869 -
Utveckla prognoser for besparingar sidodverenskommelse (KAM) 1594 -
Summa 31 862 19 559
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(tkr) 2022 2021
(forts.) European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) 48 278
European Integrated Price Information Database (Euripid) - 50
Impact HTA 126 199
HTx 168 75
Summa 342 602
Vinnova, Fran horisont till framtid, via Health Solution AB 47 1472
Vinnova, Test Bed Sweden, via Stiftelsen SIR 172 -
Summa 219 1472
Not 4 Finansiella intékter
Réanta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 241 -
Ovriga finansiella intakter 9 1
Summa 250

Rantesatsen for rantekonto hos Riksgéalden har sedan 2020-01-08 tom 2022-05-02 varit noll.
Resterande del av aret har ranta beréknats pa rantekontot.

Not 5 Kostnader for personal
Lénekostnader (exkl. arbetsgivaravgifter, pensionspremier och
andra avgifter enligt lag och avtal) 90 276 80 275
Varav ld6nekostnader ej anstalld personal 1139 905
Sociala avgifter 53 340 45 856
Ovriga kostnader for personal 2 069 1324
Summa 145686 127 455

Arsarbetskrafter har 6kat med ca 6% jamfért med tidigare &r samt heldrseffekten som slér gallande
6kning av personalkostnader fran 2021.

Not 6  Ovrigadriftkostnader

Kostnader for datatjanster 21157 17 671
Ovriga IT-relaterade kostnader 288 296
Kop av tjanster 10 073 12 537
Ovrigt 3217 1373
Summa 34 736 31877

Okning av kostnader for datatjanster avser framst licenser, lagringskostnader och konsultkostnader
gallande drendehanteringssystemet Flis. Kop av tjanster har lagre kostnader for konsulter géllande
regeringsuppdrag dar kostnaden belastat 16n i stéllet. Okningen av posten 6vrigt avser framst inkép av
korttidsinventarier, exempelvis datorer och mobiler samt efter pandemin 6kade rese- och logikostnader.
Under 6vrigt posten ingdr aven reaforlust pa grund av utrangeringar med sammanlagt 298 tkr

Not 7 Finansiella kostnader
Réanta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 16 -
Ovriga finansiella kostnader 3 4
Summa 20 4

Rantesatsen for rante- och avistakonton hos Riksgélden har sedan 2020-01-08 tom 2022-05-02 varit
noll. Resterande del av &ret har ranta beraknats.
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(tkr) 2022 2021
Not 8 Intakter av avgifter m.m. som inte disponeras
Offentligréattsliga avgifter 3917 4 469
Osakra avgifter 0 -15
Summa 3917 4 454

Offentligrattsliga avgifter avser fakturerade sanktionsavgifter som paforts de lakemedelsféretag som
inte tillhandahallit periodens vara till den volym som utlovats.

Not 9 Lamnade bidrag
Lamnade bidrag till privata féretag 12 386 10 537
Summa 12 386 10 537
Lamnade bidrag avser apoteksstdd i glesbygd.

Tandvards- och likemedelsforménsverket | 59



Arsredovisning 2022

2022-12-31

2021-12-31

Balansrakning (tkr)

Not 10 Balanserade utgifter for utveckling
Ingdende anskaffningsvarde 7814 7933
Arets forsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvéarde -2 225 -119
Summa anskaffningsvéarde 5589 7814
Ingdende ackumulerade avskrivningar -7814 -7 933
Arets férsaljningar/utrangeringar, avskrivningar 2225 -119
Summa ackumulerade avskrivningar -5 589 -7 814
Utgéende bokfort varde 0 0
Not 11 Raéttigheter och andraimmateriella anlaggningstillgangar
Ingaende anskaffningsvarde 2 069 2 069
Summa anskaffningsvéarde 2069 2 069
Ingadende ackumulerade avskrivningar -1 823 -1 667
Avrets avskrivningar -156 -156
Summa ackumulerade avskrivningar -1 980 -1823
Utgaende bokfort varde 89 246
Not 12 Forbattringsutgifter pd annans fastighet
Ingdende anskaffningsvarde 1149 1149
Arets anskaffningar 909 0
Arets férsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvéarde -1 149 0
Summa anskaffningsvarde 909 1149
Ingaende ackumulerade avskrivningar -1 053 -862
Arets avskrivningar -172 -192
Arets forsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvéarde 1149 0
Summa ackumulerade avskrivningar -76 -1053
Utgaende bokfort varde 834 96
Not 13 Maskiner, inventarier, installationer m.m.
Ingdende anskaffningsvarde 6 059 6 059
Arets anskaffningar 263 0
Arets forsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvéarde -1 883 0
Summa anskaffningsvéarde 4 440 6 059
Ingadende ackumulerade avskrivningar -4 220 -3722
Arets avskrivningar -424 -498
Arets férsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvéarde 1585 0
Summa ackumulerade avskrivningar -3 059 -4 220
Utgéende bokfort varde 1380 1839
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(tkr) 2022-12-31 2021-12-31
Not 14 Ovriga kortfristiga fordringar
Uppbdrdsfordringar 788 689
Osaker uppbérdsfordran -15 -15
Ovrigt 12 -
Summa 785 674

Uppbordsfordringar avser fakturerade men &nnu ej inbetalda sanktionsavgifter. Den osakra fordran
bevakas av Kammarkollegiets tjanst indrivning och efterbevakning.

Not 15 Forutbetalda kostnader

Forutbetalda hyreskostnader 2994 3 605
Ovriga férutbetalda kostnader 1325 1474
Summa 4319 5080

Ovriga forutbetalda kostnader avser framst licenser och arsavgifter.

Not 16 Upplupnabidragsintakter
Upplupna bidragsintékter utomstatligt - 187
Summa - 187
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(tkr) 2022-12-31 2021-12-31
Not 17 Avréakning med statsverket
Uppbérd
Ing&ende balans -674 -1 319
Redovisat mot inkomsttitel -3917 -4 454
Uppbdrdsmedel som betalats till icke rantebarande fléde 3818 5099
Skulder avseende Uppbdrd =773 -674

Anslag i icke rantebarande flode

Ing&ende balans 0 0
Redovisat mot anslag 14 203 10 537
Medel hanforbara till transfereringar m.m. som betalats till icke

rantebarande flode -13 736 -10 537
Fordringar avseende anslag i icke rantebérande fléde 467 0

Anslag i rAntebéarande flode

Ing&ende balans -5 426 -4 809
Redovisat mot anslag 159 684 153 350
Anslagsmedel som tillférts réntekonto -160 340 -154 206
Aterbetalning av anslagsmedel 800 239
Skulder avseende anslag i rantebarande flode -5 282 -5 426

Fordran avseende semesterldneskuld som inte har redovisats mot anslag
Ingaende balans 178 185
Redovisat mot anslag under aret enligt undantagsregeln -178 -7

Fordran avseende semesterloneskuld som inte har
redovisats mot anslag 0 178

Ovriga fordringar/skulder p& statens centralkonto

Inbetalningar i icke rantebérande fléde 4040 5099
Utbetalningar i icke ranteb&rande fléde -13 958 -10 537
Betalningar hanforbara till anslag och inkomsttitlar 9918 5438
Ovriga fordringar /skulder pa statens centralkonto 0 0
Summa Avrékning med statsverket -5 589 -5922

Not 18 Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 26 142 26 060
Summa 26 142 26 060
Belopp att reglera fér december mellan rantekontot och statens 467 0
centralkonto

Beviljad kredit enligt regleringsbrev 7 000 7 000
Maximalt utnyttjad kredit 0 0
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(tkr) 2022-12-31  2021-12-31

Not 19 Myndighetskapital

Myndighetskapital bestar enbart av statskapital vars varde ar
oférandrat mellan aren.

Not 20 Statskapital

Statskapital utan avkastningskrav avseende konst fran Statens
konstrad 107 107

Utgaende balans 107 107

Not 21 Avséttningar for pensioner och liknande forpliktelser

Ing&ende avsattning 0 0
Arets pensionskostnad 336 0
Arets pensionsutbetalningar -54 0
Utgaende avsattning 282 0
Not 22 Ovriga avséttningar
Avsattning for lokalt omstéallningsarbete
Ingaende balans 589 351
Arets férandring 266 238
Utgéende balans 855 589
Arets avsattning enligt omstallningsavtal &r 266 tkr. Under aret har
inga utgifter belastat medel. Myndighetens avsikt ar att under
kommande rakenskapsar reglera befintliga avsattningar.
Not 23 Lani Riksgaldskontoret
Avser lan for investeringar i anlaggningstillgangar
Ing&ende balans 2073 2919
Under aret nyupptagna lan 1173 0
Arets amorteringar -1 050 -846
Utgaende balans 2196 2073
Beviljad l&neram enligt regleringsbrev 13 000 13 000
Utnyttjad laneram inklusive finansiell leasing 2196 2073
Not 24 Kortfristiga skulder till andra myndigheter
Utgdende mervardesskatt 202 131
Arbetsgivaravgifter 2485 2284
Leverantdrsskulder andra myndigheter 1935 1889
Aterbetalning av oférbrukade bidrag 1078 0
Summa 5700 4 304

Posten &terbetalning av bidrag avser ej upparbetade medel pa diverse
regeringsuppdrag. Medlen ska aterbetalas till Kammarkollegiet senast
31 mars 2023.
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(tkr) 2022-12-31 2021-12-31
Not 25 Ovriga kortfristiga skulder
Personalens kallskatt 2343 2199
Summa 2343 2199

Not 26 Upplupnakostnader

Upplupna semesterldner inklusive sociala avgifter 9270 8 452
Ovriga upplupna léner inklusive sociala avgifter 0 6
Ovriga upplupna kostnader 1403 1968
Summa 10673 10 425

Arets semesterléneskuld har 6kat d& antalet sparade dagar 6kat. Ovriga upplupna kostnader &r lagre d&
ingen reservation gallande lokalhyra gjorts i ar.

Not 27 Ofdrbrukade bidrag

Bidrag som erhallits fran annan statlig myndighet 120 3156
Bidrag som erhallits fran icke-statliga organisationer eller

privatpersoner* 1114 1187
Summa 1234 4343
Varav bidrag fran statlig myndighet som forvéantas tas i ansprék

inom tre ma&nader enligt specifikation nedan; 120 3 156
Vinnova, farmaceutiska tjanster 117 9
Atgérder for en béttre cancervard 0 943
Prisjamforelsetjanst for tandvard, Tandpriskollen 0 691
Utveckla metod héalsoek precisionsmed, betalmodell ATMP 0 666
Forsoksverksamhet miljopremie 0 768
Uppdrag att starka tillgang till aldre antibiotika 0 26
Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel 0 53
Halsoekonomiska beddmningar av lakemedel mot covid-19 3 -

Summa 120 3156

*Qvriga bidrag som erhaéllits fran icke statliga organisationer 1 114 tkr avser férskott fran bl.a. HTx,
EUnetHTA och Vinnovamedel, farmaceutiska tjanster.

Not 28 Ovriga ansvarsforbindelser
Ovrigt 10 389 -
Summa 10 389 -

Ansvarsforbindelser avser skadestandskrav mot staten och avgors av Justitiekanslern.
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Anslagsredovisning

Not 29 Uo 9 1:3 Halsovard, sjukvéard och social omsorg
ap.1 Tandvards- och lakemedelsférmansverket
Enligt regleringsbrevet disponerar Tandvards- och lakemedelsformansverket en anslagskredit pa 4
810 tkr. Krediten har inte utnyttjats.

TLV far disponera 4 626 tkr av det ingdende 6verféringsbeloppet, d.v.s. 3% av foregdende ars tilldelning
154 206 tkr enligt regleringsbrevet.

Anslaget &r rantebérande.

Not 30 Uo 9 1:6 Bidrag till folkhalsa och sjukvard

ap.15 Till Tandvards- och lakemedelfdrmansverkets disposition

Tandvards- och lakemedelsférmansverket far anvanda 2 000 tkr. under budgetaret 2022 for att drifta och
forvalta en prisjamforelsetjanst i tandvard (tandpriskollen). Myndigheten har nyttjat 1 817 tkr av tilldelat
ram for andamalet.

Anslagskredit saknas.

Anslagsposten ar icke rantebarande.

Not 31 Uo 9 1:6 Bidrag till folkhalsa och sjukvard
ap.32 Apotek
Anslagsposten disponeras av Tandvards- och lakemedelsformansverket. Medlen far anvandas for att
betala ut bidrag till 5ppenvardsapoteksservice.
Utfallet paverkas av hur manga apotek som ansoker och ar berattigande till bidrag men &ven hur

apotekens rorelseresultat har utvecklats. Konstruktionen av bidraget har reviderats i november 2020 i
syfte att géra det mojligt for fler apotek att fa ta del av bidraget.

Anslagskredit saknas.
Anslagsposten ar icke rantebarande

Not 32 2714617 Sanktionsavgifter, lag om lakemedelsférmaner m.m.

9.5 Tillaggsupplysningar

Alla belopp redovisas i tusentals kronor (tkr) om inget annat anges. Till f6ljd av det
kan summeringsdifferenser forekomma.

Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket foljer god redovisningssed och
forordningen (2000:606) om myndigheters bokforing samt
Ekonomistyrningsverkets (ESV) foreskrifter och allmédnna réd till denna.
Arsredovisningen ar upprittad i enlighet med forordningen (2000:605), om
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arsredovisning och budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och allminna rad till
denna.

I enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § FBF (Férordning om myndigheters
bokforing), tillampar myndigheten brytdagen den 5 januari. Efter brytdagen har
fakturor overstigande 25 tkr bokforts som periodavgransningsposter.

Kostnadsmassig anslagsavrékning

Semesterdagar som intjanats fore ar 2009 avraknas fr. 0. m. ar 2009 anslaget forst
vid uttaget enligt undantagsbestaimmelsen. Utgdende balans ar 2021, 178 tkr, har ar
2022 belastat anslaget i sin helhet.

Ovriga upplysningar

Ansvarsforbindelser avser skadestandskrav mot staten och avgors av
Justitiekanslern (JK). Med utgdngspunkt i forsiktighetsprincipen redovisas det
hogsta belopp som kan utfalla om ansvarsférbindelsen infrias. TLV redovisar
skadestédndskrav baserat pa begérd ersattning for skada inklusive ranta enligt
rantelagen (1975:635). Ospecificerat krav pa processkostnader upptas inte.

TLV bestrider att skadestandsskyldighet for myndigheten foreligger och anser inte
att foretag styrkt vare sig skadan eller dess storlek.

Upplysningar for jamforelseandamal

Fran och med 2022 bokfoér Tandvards- och liakemedelsférmansverket bidrag i den
bidragsfinansierade verksamheten som ska betalas tillbaka som skuld i stillet for att
medlen ingér i balansposten oférbrukade bidrag. For 2022 uppgar skulden till 1 078
tkr.

Vardering av anlaggningstillgangar

Tillgangar med en bedémd ekonomisk livslangd om minst tre ar och ett
anskaffningsvarde pa minst 25 tkr redovisas som anliaggningstillgangar.
Beloppsgriansen for egenutvecklade datasystem och forbattringsutgifter pa annans
fastighet ar 100 tkr.

Vid storre anskaffningar som sker over flera ar och dar kostnadsfordelning 6ver tid
inte paverkas, kostnadsfors anskaffningen lI6pande. Detta giller ocksé inkop av
inventarier dar ersattning sker arligen, till exempel kostnadsfors persondatorer i sin
helhet vid anskaffning.

Avskrivning sker enligt linjar avskrivningsmetod. Avskrivning under
anskaffningsaret sker fran den méanad tillgangen tas i bruk.

Tillampade avskrivningstider

3ar Egenutvecklade dataprogram, licenser, rattigheter. Datorer och
kringutrustning
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5ar  Maskiner och andra tekniska anldggningar. Bilar och andra transportmedel
10 ar Inredningsinventarier, Gvriga inventarier

Avskrivningstiden for forbattringsutgifter pa annans fastighet uppgar till hogst den
aterstdende giltighetstiden pa hyreskontraktet, dock lagst tre ar.

Fordringar

Fordringar har tagits upp till det belopp varmed de berdknas inflyta. Fordringar i
utlandsk valuta varderas till balansdagens kurs.

Skulder

Skulderna har tagits upp till nominellt belopp. Skulder i utlindsk valuta varderas
till balansdagens kurs.

Erséattningar och andra formaner
Ledande befattningshavare

Generaldirektdr Erséttning (tkr)
Agneta Karlsson 1356
Forman 1
Ledamoter Ersattning (tkr)
Johanna Hallén 7

Ledamot, ARC (Age Research Centre) styrgrupp
Ledamot, Grand Tours AB styrelse

Hakan Billig 7
Ordférande, Drug discovery and development, SciLifeLab
Fredrik Lennartsson 0

Styrelseledamot, SKR International AB

Ledamot i Jamstalldhetsmyndighetens insynsrad

Ledamot i Namnden fér medicinsk och social utvardering, SBU
Margareta Haag 5
Ledamot i Centrum for personcentrerad vard, GPCC:s, personrad
Ledamot, Regeringens patientrad

Lena Bjork (ledamot av insynsradet fr.o.m. 1 april 2022)

Annema Paus (ledamot av insynsradet fr.o.m. 1 april 2022) 2
Styrelseordférande i Wangensten Consulting AB

o

Arvoden for 2 méten under hdsten 2022 betalas ut under 2023.

Namnden for lakemedelsformaner
Ordinarie ledamoter Erséattning (tkr)
Staffan Bengtsson, Ordférande 146

Ordférande, Namnden for statligt tandvardsstod
Vice ordférande, Forsvarets materielverks styrelse
Ledamot, Transportstyrelsens styrelse, styrelseordférande

Jordbruksverket
Margareta Berglund R6dén, Vice ordférande 114
Gerd Larfars 43
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Inge Eriksson 49
Elisabeth Wallenius 37
Ledamot, SBU:s namnd

Martin Henriksson 76
Ledamot, SBU:s vetenskapliga rad

Maria Strandberg 29
Sofia Kalvemark Sporrong 16
Ersattare Ersattning (tkr)
Mattias Skielta 3
Maria Landgren 40
Eva-Maria Dufva 13
Mikael Svensson 11
Eva Swahn 15
Magnus Thyberg 12

Namnden for statligt tandvardsstod

Ordinarie ledamoter Ersattningar (tkr)
Staffan Bengtsson, Ordférande 116

Ordforande, Namnden for lakemedelsférmaner
Vice ordférande, Forsvarets materielverks styrelse
Ledamot, Transportstyrelsens styrelse, styrelseordférande

Jordbruksverket

Jessica Bylund 11
Emelie Lindahl 10
Agneta R6nn 1

Lars Christersson
Styrelseordférande i konsultbolaget Lars Christersson AB

Ersattare Ersattning (tkr)

Lena Nyberg, Vice ordférande 76
Generaldirektor, Myndigheten for ungdoms- och

civilsamhallesfragor

Ledamot i Myndigheten for kulturanalys insynsrad

Andreas Cederlund
Michael Koch
Maria Loénnbark

Per Akesson

Nloa|k o~

Annri Thimstrand
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Personalbild

I tabellen redovisas TLV:s medarbetare. Uppgifterna omfattar médnadsavlonad
personal vilket inkluderar tillsvidareanstallningar, allméan visstidsanstallningar,
sarskild visstidsanstallningar och vikariat fordelat pa kon.

Anstélldas sjukfranvaro

I tabellen redovisas anstilldas totala sjukfranvaro i forhallande till den
sammanlagda ordinarie arbetstiden. Vidare redovisas andel av totala sjukfrdnvaron
under en sammanhéangande tid av 60 dagar eller mer.

I tabellen redovisas ocksa sjukfranvaron férdelat pa kon och alder i forhallande till
respektive grupps sammanlagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron redovisas i
procent. Frisktal redovisas i tabellen och med frisk avses en person som hatft farre
an 40 sjukfranvarotimmar fordelat pA maximalt tre sjuktillfillen under aret.

Tabell 9.1 Sjukfranvaro i procent

Sjukfréanvaro 2022 2021 2020
Total sjukfranvaro 2,7 1,9 2,1
Is_jirllgfgrtg:‘svsgtjcl)(firg?g?é?]tl forhallande till total 46.6 441 36.8
Kvinnor 3,4 2,3 2,2
Man 14 1,0 1,7
Aldersgrupp 29 ar eller yngre 0,8 2,4 59
Aldersgrupp 30 — 49 ar 3,5 1,9 2,0
Aldersgrupp 50 ar eller aldre 1,7 1,7 1,0
Frisktal 77,4 84,3 77,2
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9.6 Sammanstallning 6ver vasentliga uppgifter

(tkr) 2022 2021 2020 2019 2018
Laneram Riksgaldskontoret

Beviljad 13 000 13 000 15000 15000 15000
Utnyttjad 2196 2073 2919 3458 5331

Kontokrediter Riksgaldskontoret
Beviljad 7 000 7 000 7 000 7 000 7 000
Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0

Rantekonto Riksgaldskontoret
Ranteintakter 241 0 0 0 0
Réantekostnader 0 0 1 68 82

Avgiftsintakter

Avgiftsintakter som disponeras

Beraknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Avgiftsintakter 123 284 421 313 119
Avgiftsintakter som ej disponeras

Beraknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Intakter enligt inkomsttitel 2714617

Sanktionsavgifter lag om 3917 4 454 5041 4777 5551

lakemedelsférmaner m.m.*

Anslagskredit

Beviljad 4810 4626 4570 4339 4298
Utnyttjad 0 0 0 0 0
Anslag

Anslagssparande Uo 9 1:3. ap 1 5282 5426 4 809 6 007 3817
Anslagssparande Uo 9 1:6. ap 15 183

Anslagssparande Uo 9 1:6. ap 32 7614 63 550 9 044 9018

Bemyndiganden

Ej tillampligt

Personal

Antalet arsarbetskrafter (st) 136 128 122 119 117
Medelantalet anstallda (st) 165 154 151 144 148
(tkr) 2022 2021 2020 2019 2018
Driftkostnad per arsarbetskraft 1422 1363 1311 1312 1312

Kapitalférandring
Arets 0 0 0 0 0
Balanserad 0 0 0 0 0
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Underskrift

Jag intygar att arsredovisningen ger en rattvisande bild av verksamhetens resultat
samt av kostnader, intdkter och myndighetens ekonomiska stillning.

Stockholm den 22 februari 2023.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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