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Generaldirektoren har ordet

w1 Aret som gétt har varit turbulent pd ménga sitt.
Rysslands fullskaliga krig mot Ukraina fortsitter,
attacken pa Israel och det efterfoljande brutala kriget pa
Gaza — tillsammans med ménga andra osidkerheter i
omvirlden — fortsitter att skaka om och péaverka oss. Vi
ser ett enormt manskligt lidande och risker for att
konflikterna ska sprida sig ytterligare. Osdkerheter och

' hoga kostnader har drivit upp inflationen och péaverkat
forutsattningarna for alla aktorer pa de omraden TLV
verkar. Det har ocksa fatt stor paverkan pé vart arbete

under aret.

Sverige var ordforande i EU under det forsta halvaret 2023. TLV bidrog genom att
béde delta i och ansvara for olika méten och seminarier. Under varen kom ocksa EU-
kommissionens forslag till reviderad lakemedelslagstiftning som ger grunden for hur
lakemedel ska godkédnnas och bli battre tillgidngliga for patienter i hela unionen. Den
foreslagna lagstiftningen paverkar pa olika sétt forutsattningarna for TLV:s arbete
framover. Darfor har vi lagt mycket tid pa att ga igenom forslagen och fora fram vara
synpunkter. For TLV, liksom f6r myndigheter i alla 6vriga europeiska lander, ar det
viktigt att ha s& bra underlag som mojligt nér vi ska fatta vara subventionsbeslut och
att osdkerheter minskas sa langt det ar mojligt. Det behover lagstiftningen stotta. Det
ar ocksa viktigt att det finns incitament for foretagen att prioritera likemedel som
skapar nytta och svarar mot medicinska behov som idag inte har ndgon behandling.
Fragan kommer att vara aktuell flera ar framover.

Under aret har TLV ocksa lagt ned mycket tid och resurser for att forbereda oss for
den nya HTA-forordningen som borjar gilla 2025. Vi behover forandra vart sitt att
arbeta pa TLV och ocksa kunna ta vér del av ansvaret for det framtida gemensamma
arbetet. En stor del av det gdngna aret har dgnats at att delta i forberedelsearbetet pa
EU-niva, inte minst for att se till att det kommande systemet blir sa funktionellt som
mojligt. Dessvirre har inte TLV fatt resurser for detta, utan det tranger i dagslaget
undan andra angeldgna arbeten pa myndigheten, vilket inte ar rimligt i 1angden.

Under aret har bristen pa lakemedel blivit alltmer aktuell. TLV tog under &ret initiativ
till att hgja takpriserna for en hel del av vara dldre lakemedel, detta for att motverka
risken for att de skulle tas bort fran den svenska marknaden pa grund av bristande
lonsamhet. Vi foljer nu upp detta genom en mer 6vergripande 6versyn av hur
systemet for generikautbyte och periodens vara battre kan félja den ekonomiska
utvecklingen.

t Health Technology Assessment, HTA, ir det engelska samlingsnamnet pa olika vetenskapliga
metoder for att utvirdera likemedel och medicinteknik, frimst avseende relativ effekt.
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Det extremt hoga kostnadsliaget har dven paverkat apoteksmarknaden i hog grad.
Efter en paskyndad utredning och analys av apoteksmarknaden, har TLV beslutat om
en rejal hojning av handelsmarginalen for apoteken. Detta for att minska risken for
att manga apotek skulle slas ut och dirmed drastiskt minska apotekens tillgdnglighet
for patienter over hela landet. Nira kopplat till detta ar ocksa vart arliga arbete med
att utlysa och besluta om glesbygdsbidrag till apotek som uppfyller kriterierna for det.
Bidraget gor det mgjligt att driva apotek i orter med begransat kundunderlag.

TLV har under aret haft historiskt manga regeringsuppdrag. Manga handlar om att
pa olika satt utveckla och komplettera de olika system vi ansvarar for. Utvecklingen,
inte minst pa likemedelsomradet, paverkar och utmanar véra traditionella arbetssétt
och samarbeten. I flera rapporter har TLV darfor foreslagit hur vart arbete kan
utvecklas och underlittas genom en del regeldandringar, men ocksa genom
resursforstarkningar. Regeringsbeslut om forbattrade sekretessregler kommer att
underlatta vart arbete framover da reglerna ar tydligare och gor att vi kommer att
kunna hantera mer kanslig information.

Sakerhets- och beredskapsfragorna har kommit annu mer i fokus detta ar. TLV har
flera regeringsuppdrag som handlar om att forbattra beredskapen pa lidkemedels- och
apoteksomradet. Bland annat féreslog TLV att 300 sirskilda beredskapsapotek ska
upphandlas av oss under kommande &r. Aven vart interna sikerhets- och
beredskapsarbete har intensifierats och prioriterats under aret.

Vart arbete med att bidra till 1angsiktigt hallbara lidkemedelskostnader har fortsatt.
Tillgangen till nya och innovativa lakemedel fortsitter att utmana. Manga av dessa ar
extremt dyra och forenade med stora osidkerheter, bland annat effekters varaktighet.
TLV har bland annat slutredovisat ett regeringsuppdrag om tillgangen till sallsynta
lakemedel och ocksa ett om ATMP-likemedel. Vi ser ocksa att flera l1akemedel
godkints dar manga patienter kan bli aktuella for behandling, till exempel mot
Alzheimers sjukdom och obesitas. TLV har med detta som bakgrund foreslagit en
uppdatering av den virdebaserade prissattningen av lakemedel genom att hansyn bor
tas till saval vildigt smé som stora volymer niar bedomningen av rimlig kostnad ska
goras. Var bedomning ar att det kommer att oka tillgangligheten till lakemedel for
ouppfyllda behov samtidigt som vi anvander vara gemensamma resurser pa basta
satt.

For att klara en sa komplex verksamhet som TLV bedriver kravs kunniga
medarbetare. TLV har fantastiska medarbetare och var senaste
medarbetarundersokning visade ocksa att vi kdnner ett stort engagemang for var
verksamhet och drivs av att gora samhallsnytta. Den kreativitet och det engagemang
som finns i att forbattra och utveckla verksamheten — savil den dagliga 16pande som
att skapa nya system eller processer pa regeringens uppdrag — imponerar stort. Vi ar
alla stolta over att arbeta statligt och i demokratins tjanst for att nd mesta mgjliga
hilsa for skattepengarna.
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Viktiga handelser under 2023

Januari

e TLV lamnar en arlig uppfoljningsrapport om beslut om bidrag till apotek i
glesbygd samt bidragets anvindning och effekter. For verksamhetséret 2021 fick
44 apotek sammanlagt 12,4 miljoner kronor i bidrag.

e TLV:sinternationella prisjamforelse for 2022 publiceras. Rapporten ar en del av
TLV:s uppdrag att folja och analysera prisutvecklingen pé lakemedel i ett
internationellt perspektiv.

e  En uppdaterad foreskrift om statligt tandvardsstéd och nya referenspriser trader
i kraft.

e TLV redovisar regeringsuppdraget Att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar under sirskilda omstandigheter. Rapporten beskriver TLV:s
bedomningar av ldkemedel som anvands vid Covid-19 samt en process for
hilsoekonomiska bedomningar vid sirskilda omstédndigheter.

Februari

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

e TLV lamnar rapporten Utveckling av tandvardsproduktionen inom det statliga
tandvardsstodet. Rapporten som avser perioden 2009—2019 visar att
tandlakarnas arliga vardproduktion har minskat med 17 procent inom den
privata sektorn och var oférandrad inom folktandvarden.

Mars

e Den slutliga uppfoljningen av aterbaringen fran sidooverenskommelser mellan
regioner och likemedelsforetag for 2022 aterrapporteras och utfallet blev knappt
2,5 miljarder kronor.

e  TLV remitterar forslag till forbattringar i det statliga tandvardsstodet.

e TLV star vard for EU:s betalarorganisationers mote (NCAPR) och haller i
samband med det en konferens for intressenter i sektorn, frn hela Europa.
Motena fokuserar pa rimlig prissattning och sjukvardssystemets hallbarhet.

e TLV lamnar en delredovisning i uppdraget om starkt tillgang till lakemedel vid
séllsynta hilsotillstdnd, som innehéller en kartldggning och analys av tidigare
subventionsarenden.

e TLV delredovisar regeringsuppdraget om att utforma ett system med
beredskapsapotek utifran de analyser som myndigheten hittills gjort.

April
e  TLV genomfor ett rundabordssamtal inom onkologi. Samtalen ar forum for

dialog mellan TLV, patientforeningar och yrkesverksamma inom cancer.
e TLV fattar beslut om hojning av takpriset for 648 forpackningsstorleksgrupper.
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Maj

e  TLV betalar ut 12,1 miljoner kronor i bidrag till totalt 40 apotek i glesbygd for
2022.

e  Danmark ansluter sig till det nordiska HTA-samarbetet FINOSE, dar Finland,
Norge och Sverige sedan tidigare ingar.

e Gruppen Heads of HTA Agencies (HAG) har sitt mote i Stockholm och viljer
TLV:s generaldirektor Agneta Karlsson till vice ordférande for gruppen.

e  TLV publicerar en uppfoljning av 2020 ars dndringar av prissittning av
extemporelakemedel och lagerberedningar. I rapporten redovisas de ekonomiska
konsekvenserna och datamaissiga foljderna av foreskriftsandringen.

Juni

e TLVredovisar tre regeringsuppdrag i en rapport som beskriver
kostnadsutvecklingen for 1akemedel inom forménen, kostnadsddmpande
atgarder och utveckling av verktyg for att sakerstilla god tillgdng pa lakemedel
samt TLV:s arbete med omprovningar.

Juli

e TLV publicerar dndringar i det statliga tandvardsstodet for att ytterligare
forbittra regelverket. Andringarna trider i kraft den 15 januari 2024.

Augusti

e TLV fattar beslut om hojning och faststillande av takpriser for 309
forpackningsstorleksgrupper med flytande takpriser.

September

e  TLV redovisar en uppfoljning av tandvardsmarknaden inom det statliga
tandvardsstodet mellan 2019 och 2022. Rapporten analyserar den totala
tandvardskonsumtionen, det statliga tandvardsstodet, patienter, priser, samt
tandvardsforetag och personal.

e  TLV publicerar en uppfoljning 6ver apoteksmarknadens utveckling 2023.
Rapporten innehéller en bedomning av hur marknaden forviantas utvecklas de
narmsta aren. TLV paborjar samtidigt arbetet med att 4ndra foreskriften om
apotekens handelsmarginal.

e TLV lamnar en rapport om hur hilsoekonomiska metoder och anviandandet av
betalningsmodeller kan utvecklas nar det giller avancerade
lakemedelsbehandlingar som ATMP och kombinationsbehandlingar pa
canceromradet.

e TLV lamnar en rapport om stirkt tillgang till 1akemedel vid sallsynta
halsotillstand till 1angsiktigt hallbara lakemedelskostnader.

Oktober

e  TLV publicerar en uppdatering av ersittningen i Ovrigt-posten, som ir en del av
statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsforménerna m.m.
Enligt TLV:s uppdatering har kostnader i posten minskat med 230-266 miljoner
kronor sedan 2016, da posten uppdaterades senast.
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November

e TLV genomfor ett dialogforum for samverkan med patient-, konsument- och
pensiondrsorganisationer. Syftet ar att skapa en god dialog dar s manga som
mojligt far komma till tals.

e TLV:sinternationella prisjamforelse for 2023 publiceras. Rapporten ar en del av
TLV:s uppdrag att folja och analysera prisutvecklingen pa lakemedel i ett
internationellt perspektiv.

e  TLV publicerar en omarbetad version av Handbok for foretag vid ansokan om
pris och subvention for forbrukningsartiklar.

December

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

e  TLV beslutar att h6ja den ersiattning som apoteken far for att hantera
receptbelagda lakemedel pa apotek. Beslutet om hojningen baseras pa den
succesivt forsimrade 16nsamheten apoteken har haft 6ver tid. HGjningen géller
for priser pa apotek fran den 1 mars 2024.

e TLV:s uppdaterade foreskrifter och allmidnna rad om prissiattning av vissa dldre
lakemedel (TLVFS 2014:9), den sa kallade 15-arsregeln, trader i kraft.

e  TLV slutredovisar uppdraget om att utforma ett system med beredskapsapotek. I
rapporten Starkt formaga pa apoteksmarknaden foreslar TLV atgarder for att
tillgodose allménhetens behov av likemedel i hela hotskalan.

Handelser efter balansdagen

Den 19 januari 2024 utsattes TLV:s leverantor Tietoevry for en it-attack. Det har
inneburit att flera av TLV:s it-system har drabbats. Myndigheten aktiverade sin
krisledningsorganisation och kontinuitetsplanering. Attacken har haft stor paverkan
pa verksamheten dd bade tjanster for externa aktorer och ett antal interna
administrativa system har varit otillgangliga. Myndigheten har ocksa forlorat en
mangd data av stor betydelse for verksamheten. TLV kommer nu att fokusera pa att
aterstilla system och sa stor del av datan som ar mgjligt. Det ar idag inte mojligt att
overblicka alla konsekvenser av it-attacken for TLV. Myndigheten bedémer dock att
den ekonomiska stillningen 2023 inte har paverkats.

Tandvards- och likemedelsformansverket | 8
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Resultatredovisning

TLV:s uppdrag

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en &ndamalsenlig och kostnadseffektiv 1ikemedelsanvindning och
tandvard, god tillganglighet till lakemedel i samhallet och en vl fungerande
apoteksmarknad.

TLV ansvarar for

e  beslut om subvention och prisreglering av likemedel och forbrukningsartiklar
som ingér i ladkemedelsférménerna,

e att utfora hilsoekonomiska bedomningar av lakemedel och medicintekniska
produkter som inte ingér i ldkemedelsformanerna och som anvinds i
slutenvarden eller upphandlas av regionerna,

e  Oppenvardsapotekens handelsmarginal och utbyte av 1ikemedel,

e tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om likemedelsformaner m.m.

e  beslut om utformningen av det statliga tandvardsstodet,

e tillhandahéllande av information i en prisjaimforelsetjanst for tandvard.

Myndigheten ska dessutom f6lja och analysera utvecklingen pa ldkemedels-, 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 verksamhetsomrade.

Lasanvisning

Resultatredovisningen utgar fran uppgifter, mal och krav i myndighetens instruktion
(2007:1206), regleringsbrev och andra regeringsbeslut. Redovisningen har atta
kapitel, med samma indelning och motsvarande innehall som foregaende ar.
Rubriken i kapitel 2 har dock justerats for att tydligare beskriva innehéllet.

Beskrivningarna av TLV:s arbete under aret kopplar I6pande till myndighetens mal
och uppgifter. I slutet av kapitel 1—4 finns en mer utvecklad analys och bedomning av
TLV:s resultat och utveckling, men detta sker ocksa lopande. Regeringsuppdrag
beskrivs huvudsakligen i sarskilda avsnitt i kapitel 1—4 och 7. Ett fatal uppdrag finns
pa annan plats, utifrin sammanhang.

Intdkter och kostnader ar fordelade pa fyra verksamhetsomraden. Dessa
overensstimmer med arsredovisningens ovriga indelning. Las mer i kapitel 8
Ekonomi och verksamhetens resultat. Andra skiarningar av verksamhetsomraden ar
dock mojlig och TLV avser arbeta vidare med denna indelning. TLV avser ocksa att
ytterligare utveckla myndighetens redovisning av resultat och bedomning av
maluppfyllelse eller forflyttning i riktning mot mal.
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1 Beslut och utvardering av lakemedel
och medicinteknik

Detta kapitel beskriver hur TLV arbetar for att uppna malen vad géller beslut om
utvardering av lakemedel och medicinteknik som inte ingar i lakemedelsformanerna,
eller som rekvireras till slutenvarden eller upphandlas av regionerna.

Enligt TLV:s instruktion ska myndigheten genom sin verksamhet medverka till en
andamalsenlig och kostnadseffektiv ldkemedelsanviandning och en god tillgdnglighet
till 1akemedel i samhillet2. TLV ska dven arbeta for att patienter ska fa tillgang till
effektiva lakemedel pa lika villkor i hela landet samt framja innovation genom att
framja anvindning av nya, innovativa och kostnadseffektiva ladkemedels.

1.1 Beslut om nya lakemedel och nya forbrukningsartiklar

TLV ansvarar for beslut om vilka ldkemedel och forbrukningsartiklar som ska inga i
lakemedelsformanerna. Under 2023 uppgick kostnaden for 1akemedel inom
lakemedelsformanerna till cirka 41 miljarder kronor4, inklusive patientavgifter.
Kostnaderna for forbrukningsartiklar inom lakemedelsférméanerna uppgick till cirka
1,2 miljarder kronors under 2023. Motsvarande kostnader for 2022 var 37 miljarder
kronor for lakemedel inom lakemedelsforméanerna respektive 1,2 miljarder kronor for
forbrukningsartiklar.

For att ett lakemedel eller en forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsforménerna
maste foretagen ansoka om pris och subvention hos TLV. Vid provningen av ansokan
utgar TLV fran 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. Av lagen foljer
bland annat att ett lakemedel eller en forbrukningsartikel ska omfattas av
ldkemedelsforménerna om kostnaderna for anvindning framstar som rimliga, utifran
ett medicinskt, humanitart och samhallsekonomiskt perspektiv.

Vid beslut om subvention tar TLV héansyn till tre grundlidggande principer.

e madnniskovdrdesprincipen — varden ska respektera alla manniskors lika virde,

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

e  kostnadseffektivitetsprincipen — kostnaden ska vara rimlig utifran ett
medicinskt, humanitart och samhéllsekonomiskt perspektiv.

2 Forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och likemedelsformansverket
3 Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende Tandvards- och likemedelsforménsverket
4 E-hédlsomyndigheten

5 E-hdlsomyndigheten
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Beslut om subvention for nya lakemedel
TLV fattar beslut om pris och subvention for olika typer av nya lakemedel.

e Nya originallikemedel — det forsta godkanda lakemedlet med en ny aktiv
substans (omfattar aven nya indikationer, biosimilarer, generiska likemedel och
parallelldistribuerade och parallellimporterade likemedel nar den aktiva
substansen inte ingar i lakemedelsforméanerna).

e Nya beredningsformer — nya administreringssitt nar den aktiva substansen
redan ingar i lakemedelsformanerna.

e Nuya styrkor — nar den aktiva substansen redan ingar i lidkemedelsforménerna.

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

e Nya parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel — 1akemedel
som importeras och siljs i Sverige.

e Nuya generiska ldkemedel — néar den aktiva substansen redan ingar i
lakemedelsformanerna, generiska likemedel ar i regel utbytbara mot ett
originallikemedel.

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

e Ldikemedel med tillfillig subvention — ett godkant lakemedel som efter en
ansokan fran lakemedelsforetaget tillfalligt beviljats att inga i
lakemedelsformanerna under tiden TLV utreder ansékan om pris och
subvention. Den tillfalliga subventionen forutsatter att l1akemedlet tidigare har
sélts som licenslikemedel eller ersitter ett licenslikemedel som har ingatt i
lakemedelsformanerna.

Under 2023 fattade TLV beslut om pris och subvention for 52 nya originallikemedel.
I vissa fall kan TLV besluta om en begransad subvention eller forena ett
subventionsbeslut med ett uppfdljningsvillkor. En begransad subvention innebar att
TLV beviljar subvention for en del av ett 1ikemedels indikation. Ett
uppfoljningsvillkor innebar att det ansokande lakemedelsforetaget behover komma in
med information om till exempel anviandning eller kompletterande effektstudier vid
ett senare tillfalle.

Inom ramen for en ansdékan om pris och subvention for ett nytt originallidkemedel kan
i vissa fall en trepartséverlaggning d4ga rum, dar TLV, det ansokande
lakemedelsforetaget och regionerna for en dialog om anvandning och pris.
Trepartsoverldggningen kan leda till en sido6verenskommelse mellan
lakemedelsforetaget och regionerna. Detta kan vara ett sitt att hantera osdkerheter
giallande anvandning och effekt i klinisk vardag, och mojliggora subvention av nya
innovativa lakemedel. Under 2023 initierades trepartséverlaggningar inom ramen for
fyra subventionsiarenden. Samtliga av dessa avslutades under &ret och i tre av
arendena tecknades sidooverenskommelser mellan lakemedelsforetaget och
regionerna. Ytterligare en sidooverenskommelse tecknades under 2023 for ett drende
som initierades under 2022.
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Av tabell 1.1 framgar antalet beslut TLV fattat gidllande 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 lakemedelsférméanerna.

Tabell 1.1 Antal beslut om pris och subvention for nya lakemedel

Arendetyp 2023 2022 2021
Nya originalldkemedel 52 61 50
(Generell subvention) (8) (25) (9)
(Begransad subvention) (31) (25) (32)
(Avslag) (13) (11) 9)
Nya beredningsformer 3 4 5
(Generell subvention) (1) (1) (3)
(Begransad subvention) (2) (3) (2)
Aterkallade ansékningar for nya 23 26 35

originallakemedel
och nya beredningsformer*

Nya styrkor 22 17 20
Nya forpackningsstorlekar 87 111 104
Nya parallellimporterade och 255 347 445
parallelldistribuerade lakemedel**

Nya generiska lakemedel 124 194 126
Nya lagerberedningar 1 0 0
Likemedel med tillfallig subvention 3 10 4
Uttraden ur lakemedelsféormanerna 60 49 61

* Aterkallade ansokningar dér utredning har pabérjats.
** 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.

Handldggningstider

Handlaggningstiden for ansokningar om pris- och subventionsbeslut for nya
lakemedel ska inte 6verstiga 180 dagar enligt 9 § forordningen om
lakemedelsformaner m.m. Under 2023 oversteg inget drende den tidsfristen. Den
genomsnittliga handlaggningstiden for nya originallikemedel var 132 dagar under
2023.

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

Arendetyp 2023 2022 2021
Nya originalldkemedel 132 129 128
Nya beredningsformer 86 123 131
Aterkallade ansokningar for nya 113 134 118

originallakemedel
och nya beredningsformer*

Nya styrkor 23 27 34
Nya férpackningsstorlekar 18 17 16
Nya parallellimporterade och 10 9 12
parallelldistribuerade lakemedel**

Nya generiska lakemedel 13 14 13
Nya lagerberedningar 30 - -
Lakemedel med tillféllig subvention 6 5 9
Uttréaden ur lakemedelsformanerna 18 17 19

* Aterkallade ansokningar dér utredning har pabérjats.
** 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.

Beslut om subvention for nya forbrukningsartiklar

Likemedelsforménerna omfattar dven forbrukningsartiklar, vilket vanligen ar enklare
medicintekniska produkter. Det finns tre kategorier av forbrukningsartiklar som kan
ingd i lakemedelsformanerna enligt 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

e Produkter som behouvs 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 stomipasar, gordlar och héftor.

Nar 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 2023 fattade TLV beslut om pris och subvention for 72 nya
forbrukningsartiklar, vilket framgar av tabell 1.3. Hur ménga ansokningar som
kommer in till TLV varierar fran ar till ar. Det ar de marknadsforande foretagen som
véljer om de ska ansoka om att en forbrukningsartikel ska ing i
lakemedelsformanerna. Under 2023 har TLV sett en tydlig 6kning av antalet
ansokningar om pris och subvention for forbrukningsartiklar.
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Tabell 1.3 Antal beslut om pris och subvention fér nya forbrukningsartiklar

Arendetyp 2023 2022 2021
Nya forbrukningsartiklar 72 48 40
(Generell subvention) (67) (46) (39)
(Begransad subvention) (1) (1) (1)
(Avslag) (4) (1) (0)
Aterkallade ansdkningar for nya férbrukningsartiklar* 13 3 14

* Aterkallade ansokningar dér utredning har pabérjats.

Handldggningstider

Handlaggningstiden for ansokningar om nya forbrukningsartiklar ska inte overstiga
180 dagar enligt 9 § forordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. Under
2023 oversteg inget drende den tidsfristen. Den genomsnittliga handlaggningstiden
for nya forbrukningsartiklar var 120 dagar under 2023. Av tabell 1.4 framgar
genomsnittlig handlaggningstid.

Tabell 1.4 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar

Arendetyp 2023 2022 2021
Nya férbrukningsartiklar 120 92 120
1.2 Héalsoekonomiska bedomningar av slutenvardslakemedel

TLV har i uppdrag att genomfora halsoekonomiska bedomningar av lakemedel som
anviands inom slutenvarden och som inte ingar i lakemedelsformanerna. Under
senare ar har kostnaden for slutenvardslakemedel 6kat, under 2023 uppgick
kostnaden till cirka 13,4 miljarder kronor. Syftet med de hialsoekonomiska
bedomningarna &r att bidra till kunskap om lakemedlens kostnadseffektivitet och
priser.

Det ar Rédet for nya terapier, NT-radet, som bestéller de hilsoekonomiska
bedomningarna av TLV. NT-radet ar en expertgrupp med representanter for Sveriges
regioner som har mandat att ge rekommendationer till regionerna om anvandning av
vissa nya lakemedel, oftast sdidana som anviands péa sjukhus. TLV:s hdlsoekonomiska
bedomningar lamnas till NT-radet, som i sin tur ger en rekommendation till
regionerna baserat pa TLV:s underlag. Syftet ar en jaimlik och kostnadseffektiv
anvandning av nya likemedel i hela landet.

Under 2023 har TLV fardigstallt 14 hialsoekonomiska bedomningar. Majoriteten av
bedomningarna har gillt cancerbehandlingar. Darutover har TLV dven genomfort
halsoekonomiska bedomningar av likemedel for behandling av Pompes sjukdom,
spinal muskelatrofi, hemofili B samt prevention av sjukdom i nedre luftvigarna
orsakad av respiratoriskt syncytialvirus (RSV) hos nyfodda och spadbarn under deras
forsta RSV-sidsong.
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Tabell 1.5. Antal utvarderingar av slutenvardslakemedel

Arendetyp 2023 2022 2021
Hélsoekonomisk utvardering 14 12 12

Regeringsuppdrag om hidlsoekonomiska bedémningar av nya lakemedel mot
cancer

I juni 2023 fick TLV i uppdrag av regeringen att genomféra hialsoekonomiska
bedomningar av nya likemedel som ska anvidndas pa klinik, utifran forfragningar fran
regioner. Fokus ar lakemedel som ar avsedda att anvandas for behandling av cancer.
Givet den korta tiden for att genomfora detta regeringsuppdrag, har TLV haft
begriansade mojligheter att rekrytera den personal som skulle ha kravts for att 6ka
kapaciteten nar det galler antalet hdlsoekonomiska bedomningar for 2023. Totalt
genomforde TLV nio hdlsoekonomiska bedomningar av cancerlikemedel, vilket
motsvarar cirka tva tredjedelar av samtliga hilsoekonomiska bedomningar som TLV
genomfort under aret. Utover detta har TLV forberett for en eventuell forlangning av
uppdraget och arbetat for ett langsiktigt mal att oka antalet utredningar och forkorta
handliaggningstiderna.

1.3 Halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter

Sedan 2020 har TLV ett permanent uppdrag att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter, i stillet for aterkommande
regeringsuppdrag. Det permanenta uppdraget ger TLV forutsattningar att
vidareutveckla arbetet mer strukturerat och utifran ett mer ldngsiktigt perspektiv.
Halsoekonomiska bedomningar ar fortfarande férhéllandevis nytt pa
medicinteknikomrédet, men det finns ett stort viarde i att fortsatta utveckla denna
verksamhet, da kostnaden for medicinteknik i Sverige uppskattas till minst 27
miljarder kronor per ar®.

TLV:s bedomningar forvantas ligga till grund for kliniska beslut och beslut om
upphandling som fattas av hilso- och sjukvardshuvudminnen. Regionernas
samverkansmodell ansvarar for nationellt ordnat inforande av medicinteknik genom
bland annat ett medicintekniskt produktrdd, MTP-radet. MTP-radet utfardar
nationella rekommendationer om anvandning av medicintekniska produkter baserat
pa bland annat TLV:s hialsoekonomiska bedomningar.

I januari 2023 publicerade TLV en hilsoekonomisk bedomning av en produkt for
identifiering av portvaktskortlar vid brostcancerkirurgi. I oktober och november 2023
publicerade TLV tre hilsoekonomiska bedomningar av produkter for
ryggmargsstimulering vid kronisk neuropatisk smarta. Under 2023 har TLV aven
arbetat med en bestéllning frain MTP-radet om en produkt for att administrera
narkosgaser hos patienter som blir respiratorbehandlade. Det arbetet vintas mynna
ut i en halsoekonomisk bedomning i borjan av 2024. Under hosten 2023 har TLV

6 Uppgift hamtad fran TLV:s rapport Utvecklad uppfoljning med hjilp av data frén exempelvis
nationella tjansteplattformen (2021)
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tagit emot bestallningar fran MTP-radet nar det giller dels produkter for
robotassisterad ortopedisk ryggkirurgi, dels produkter for robotassisterad ortopedisk
hoft- eller kndkirurgi. Dessa bestillningar kan vintas mynna ut i upp till sex
halsoekonomiska bedomningar under 2024 eller senare, beroende pa nar foretagen
kan komma in med efterfragat underlag till TLV.

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
samverkansmodellens beredningsgrupp har TLV slutfort en temaspaning inom
omradet medicintekniska produkter for godartad prostataférstoring.

TLV:s medicinteknikuppdrag ar starkt beroende av god samverkan med saval
regioner som foretag. Genom regelbundna méten med medicinteknikomradets
branschorganisationer vill TLV béttre forsta foretagens forutsittningar for att kunna
och vilja medverka i halsoekonomiska bedomningar. Darutover arbetar TLV inom
medicinteknikomrédet bland annat for god dialog med systermyndigheterna, sisom
Likemedelsverket och Statens beredning for medicinsk och social utvardering, samt
deltar i internationellt arbete, exempelvis International Horizon Scanning Initiative.

1.4 Utvarderingar i samverkan med andra lander

Utvardering av nya lakemedel inom FINOSE

FINOSE ar ett nordiskt HTA7-samarbete mellan TLV och motsvarande myndigheter i
Danmark, Finland och Norge. Inom ramen for FINOSE har TLV tillsammans med
norska kollegor genomfort en gemensam utvardering av relativ effekt och
hilsoekonomi for lakemedlet Voxzogo. Lakemedlet ar avsett for behandling av
akondroplasi, kortvaxthet, ett sjukdomstillstind som i dagslaget saknar botande
behandling.

TLV har ett aktivt forberedelsearbete infor genomforandet av HTA-férordningen

Den EU-gemensamma HTA-forordningen? tradde i kraft i januari 2022 och
tillimpningen ska péborjas i januari 2025. TLV har under aret arbetat aktivt med de
nationella forberedelserna, vilka kommer fortga under 2024.

Forordningen syftar till att pA EU-niva effektivisera HTA-utvardering av medicinsk
teknik, det vill siga 1dkemedel och medicinteknik. Enligt forordningen ska
medlemsstaternas HTA-myndigheter gemensamt utvardera relativ effekt av nya
ldkemedel och medicinteknik. Den omfattar 4ven gemensam vetenskaplig radgivning,
identifiering av ny medicinsk teknik samt mgjlighet till frivilligt samarbete.

7 Health Technology Assessment, HTA, ar det engelska samlingsnamnet pé olika vetenskapliga
metoder for att utvirdera likemedel och medicinteknik, frimst avseende relativ effekt. I en
bred definition ingar dven andra omriden som exempelvis hilsoekonomi.

8 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 om utvirdering av medicinsk
teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU
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Genomforandet kommer att ske stegvis. I ett forsta skede omfattas lakemedel for
cancersjukdomar samt ATMP, uppskattningsvis 30 produkter per &r, och darefter
vissa medicintekniska produkter och sarldkemedel. Fran och med 2030 kommer
samtliga lakemedel som genomgar EMA:s regulatoriska process att inga i processen
for gemensamma kliniska granskningar, vilket uppskattas till 120 produkter arligen.

I vilken utstriackning TLV ska kunna dra nytta av de gemensamma utredningarna,
och inte beh6va upprepa samma utredningsmoment, ar beroende av hur vél de EU-
gemensamma processerna kan samspela med de nuvarande svenska processerna. De
delar som omfattas av de gemensamma kliniska granskningarna ar en relativt
begransad del av det utredningsarbete som behdovs for att TLV ska kunna fatta beslut
om nya lakemedel inom liakemedelsférmanen.

En central del i det nationella forberedelsearbetet ar darfor att anpassa de nationella
drendehandlaggningsprocesserna till processerna pa EU-niva. Detta gors bland annat
genom att kartlagga nuvarande processer, analysera behov av forandringar utifran
kraven i forordningen, samt ta fram ett forslag pa genomforande av denna
omstéllning.

Nar forordningen borjar tillimpas kommer dven nya arbetsmoment att kravas inom
ramen for TLV:s verksamhet. Exempel pa detta ar att TLV i ett tidigt stadie snabbt
behover ta fram nationella granskningsomfattningar (sa kallade PICO) infor
utviarderingarna pa EU-niva. Det kommer att goras for samtliga produkter som gar
genom EMA:s processer, vilket dr betydligt fler produkter dn vad TLV far in
subventionsansokningar om idag. TLV arbetar med att ta fram ett forslag pa
organisation och arbetssiatt som mgjliggor det. Bland annat kommer det att finnas
behov av utlatanden fran kliniska experter, vilket kraver en utvecklad samverkan med
regionerna.

I forordningen stills krav pa att viss kompetens finns hos de myndigheter som
kommer att utfora arbetet pa EU-niva, bland annat inom biostatistik och
informationsvetenskap. Det finns ocksa behov av kompetensforstarkningsinsatser for
att forbereda befintlig personal vid TLV for de nya arbetsuppgifterna som kommer att
genomforas pa nationell niva.

1.5 Internationell prisjamforelse

TLV ska folja prisutvecklingen pa lakemedelsomradet i ett internationellt perspektiv
och tar arligen fram rapporten Internationell prisjimforelse. Arets rapport 4r den
tionde i ordningen.

Svenska lakemedelspriser ar jamforelsevis laga sett ur ett internationellt perspektiv.
Ar 2023 var priserna i Sverige de allra ligsta avseende likemedel med generisk
konkurrens och de sjatte lagsta for lakemedel utan generisk konkurrens, jamfort med
19 andra europeiska linder. Den viktigaste forklaringen ar den allt svagare svenska
kronan.
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Under 2023 tappade kronan ytterligare i virde, inte minst i forhallande till euron. Da
apotekens inkopspriser faststills i svenska kronor, leder en svagare kronkurs till att
priserna i Sverige, jamfort med andra lander, blir ligre for lakemedel med ett redan
faststallt pris. Om effekten av den forandrade valutakursen tas bort, blir de svenska
priserna i stort sett oférandrade 6ver tid om man jamfor med andra lander.

Inom négra lakemedelsgrupper noteras dock relativt kraftiga forandringar i
forhallandet mellan svenska och utldndska priser, utéver vad som kan férklaras av
valutan. Tva sddana exempel, sinkningar av de relativa svenska priserna pa TNF-
alfahammare samt lakemedel for behandling av ADHD, analyseras narmare i
rapporten. Analysen visar att svenska listpriser avseende likemedel i de har
grupperna fallit snabbare an priserna i andra ldnder. Prissdnkningarna har i bada
fallen sammanfallit med att konkurrensen inom respektive grupp okat.

1.6 Utvecklad vardebaserad prissattning och framjande av
innovation

TLV har sedan flera ar tillbaka ett pagaende utvecklingsarbete som syftar till att
utveckla den viardebaserade prissiattningen samt frimja tidig och jamlik tillgéng till
innovativa och kostnadseffektiva lakemedel. Det innebar att TLV kontinuerligt
arbetar for att effektivisera processerna och utveckla metodiken nar det géller
ansokningar och omproévningar inom likemedelsférmanen samt for de
hélsoekonomiska bedomningar som tas fram efter forfragan fran regionerna for
medicinteknik och kliniklikemedel. Trepartsoverlaggningar mellan regionerna och
lakemedelsforetag ar aven fortsatt ett viktigt verktyg och centralt for utvecklingen av
den viardebaserade prissattningen. Flera av myndighetens regeringsuppdrag som
avrapporterats under 2023, till exempel kring sillsynta tillstind och avancerade
behandlingar, framjar mojligheterna att infora nya innovativa behandlingar.

Utvecklingen av nya liakemedel gar snabbt. Nya innovativa lakemedel och
behandlingar stiller nya krav pa TLV att utveckla viardering, prissattning och
uppfoljning, bland annat for att kunna hantera hoga behandlingskostnader och de
osdkerheter som dr kopplade till ménga av dessa behandlingar.

En viktig del i utvecklingen av den viardebaserade prissattningen handlar om att i
okad utstrackning fortsitta samla kunskap om likemedelsanviandning och
lakemedelseffekter i klinisk vardag. TLV behover fortsatt utveckla mojligheten att
generera kunskap och medicinsk evidens 6ver tid. Under aret har flera
subventionsdrenden inkluderat information om anviandning av liakemedel i klinisk
vardag. Data om antal patienter som potentiellt kan fa ett lakemedel eller
behandlingstid dr exempel pa information som kan hamtas fran Socialstyrelsens
ldkemedels- och patientregister for att tillféras en subventionsansokan.

For att kunna uppna en langsiktigt hallbar finansiering, behover TLV ha arbetssatt
och processer som hjialper myndigheten att pa ett systematiskt satt sdkerstilla en
rimlig kostnad for lakemedel genom hela livscykeln. I ett av TLV:s regeringsuppdrag
vidareutvecklar myndigheten strukturen for att f6lja upp tidigare fattade pris- och
subventionsbeslut. Det kan hjilpa till att identifiera forandrade forutsattningar fran
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det tillfalle da beslut togs. TLV utvecklar dven lopande arbetssatt for nar myndigheten
beslutar om de forandrade forutsattningarna motiverar en omprovning, s att dessa
processer blir 4n mer effektiva och far en hogre transparens och forutsiagbarhet. Det
ar betydelsefullt att kunna astadkomma prissankningar pa dldre likemedel for att 6ka
de finansiella forutsattningarna for inforande av nya behandlingar.

Under de senaste aren har antalet bestallningar 6kat fran NT-radet av
hilsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel. Att regionernas behov av
hélsoekonomiska bedomningar 6kar framstar i dagsldget som en bestadende trend,
framfor allt med tanke pa att fler kombinationsbehandlingar och fler avancerade
terapier, ATMP, forvintas bli godkdnda de kommande aren.
Kombinationsbehandlingar inom canceromradet berdr dven férménssystemet,
eftersom en del av de olika ingdende ldkemedlen i en kombination forskrivs pa recept
och en del ges inom slutenvarden. Det dr ocksa en del av TLV:s avrapporterade
regeringsuppdrag kring nya betalningsmodeller. I uppdraget foreslar TLV ocksa att
myndigheten ska kunna bista regionerna med stod nar det géller betalningsmodeller
for enskilda klinikldkemedel i samband med de hilsoekonomiska bedémningarna.

1.7 TLV:s bidrag till genomforande av den nationella life science-
strategin

Sverige har sedan fyra ar tillbaka en nationell life science-strategi som syftar till att
langsiktigt starka Sverige som life science-nation. Regeringens strategiska
samverkansprogram har under de forsta aren haft ett uppdrag att 1agga en grund for
implementeringen av strategin, i vilket TLV har deltagit.

Strategin innehaller 30 malsattningar inom atta prioriterade omraden. TLV:s
verksamhet bidrar till flera av dessa malsattningar, bland annat genom de
utredningar som gors inom myndighetens regeringsuppdrag.

I uppdragen om att utveckla metoder for halsoekonomiska utredningar av
precisionsmedicin och utreda mojliga betalningsmodeller for avancerade terapier,
ATMP, har TLV utrett och gett forslag pa vad TLV, regionerna, foretagen och
regeringen kan gora for att stirka forutsittningarna for tillgang till dessa
behandlingar till en rimlig kostnad. TLV har dven gett forslag pa hur tillgangen till
lakemedel vid sillsynta och svara hilsotillstdnd kan stirkas. Ménga av dessa
lakemedel riktar sig till sjukdomar som det tidigare inte funnits ndgon behandling
mot och de kan innebara stora livskvalitetsforbattringar och forlangt liv. Samtidigt
finns ofta endast begriansad dokumentation av likemedlets patientnytta i
kombination med att de ar hogt prissatta.

Nyttiggorande av hilso- och varddata ar ett av de prioriterande omradena inom den
nationella life science-strategin och har har TLV under &ren haft upprepade
regeringsuppdrag. Under 2024 kommer TLV att rapportera uppdraget
Tillgdngliggorande av data for utviardering likemedelsanvindning och
lakemedelseffekt.
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1.8 Okad jamlikhet i tillgdngen pa likemedel
De lakemedel som ingar i formanerna subventioneras for alla som far dem utskrivna

pa recept, forutsatt att det sker inom eventuella forménsbegransningar. Att likemedel
ingdr i ldkemedelsformanerna ar en viktig faktor for jamlik tillgdng i hela landet.

Dagens system for vardebaserad prissattning och TLV:s arbetssitt for att bedoma vad
som ir en rimlig kostnad i relation till nyttan av ett l1ikemedel, ar grundat pa en
stravan att i storsta mojliga man uppna jamlik vard och att insatser ges utifran
patienters behov. TLV arbetar kontinuerligt med att utveckla arbetssiatten inom den
viardebaserade prissiattningsmodellen; utvecklingen sker bland annat i olika
regeringsuppdrag.

I slutredovisningen av uppdraget om likemedel vid sillsynta halsotillstidnd foreslog
TLV hur arbetssitten for pris och subvention kan utvecklas. Detta sa att angelagna
lakemedel, i hogre utstrackning dn idag, ska bli tillgadngliga pa ett jamlikt satt och till
rimliga kostnader for samhallet. I uppdraget beaktade TLV potentiella risker for
bland annat undantrangningseffekter och nya grunder till ojamlikhet. I rapporten
konstaterade TLV aven att det finns begransningar i dagens strukturer for
prissittning och férhandling av lakemedel, vilka gor det svart att nd dnda fram nar
det giller god och jamlik tillgang till lakemedel for saval sillsynta som vanliga
tillstand till 1angsiktigt hallbara kostnader. Darfor foreslog TLV en bredare 6versyn i
syfte att &stadkomma en storre forandring av systemet for prissattning och
forhandling om lakemedel.

TLV menar att bade arbetet inom regionernas samverkansmodell och samverkan
mellan TLV och regionerna, ar av central betydelse for en jamlik tillgang till
lakemedel. Exempel pa detta dr hanteringen av kliniklakemedel via NT-radet och vid
forhandlingar om avtal med foretagen. TLV:s hilsoekonomiska viarderingar for
kliniklakemedel ligger till grund for regionernas avtalsforhandlingar med foretagen
och till nationella reckommendationer om anvandning. Att TLV kan méta regionernas
behov av dessa utviarderingar ar darfor en viktig faktor for en jamlik tillgéng till
lakemedel 6ver landet.

Uppdraget om langsiktigt hallbar finansiering av l1ikemedel ska generera
kostnadsdampande effekter for lakemedel inom formanerna med en fortsatt god
tillgdng till lakemedel. En central del dven i detta arbete ar att starka samverkan med
regionerna, for att i sin tur stirka den nationella samordningen kring liakemedel.

For lakemedelsgrupper dar det inte langre finns patent (konkurrensutsatta
lakemedel) arbetar TLV for att si ménga likemedel som mojligt ska kunna finnas
kvar inom formanssystemet. I syfte att minska risken for att likemedel forsvinner
fran den svenska marknaden, har TLV under 2023 hojt takpriset i vissa
forpackningsstorleksgrupper i periodens vara-systemet. Arbetet med att uppratthalla
periodens vara-systemet och efterlevnaden till utbytesregler pa apotek frigor resurser
for nya dyrare behandlingar som regionerna behover bekosta antingen inom eller
utanfor hogkostnadsskyddet.

Tandvards- och likemedelsférmansverket | 20



Arsredovisning 2023

Aven ildre likemedel som inte dr utbytbara och saknar takpris kan under vissa
forutsattningar beviljas ett hogre faststallt pris inom forménerna for att produkten
ska kunna fortsitta att tillhandahallas pa den svenska marknaden och finnas kvar i
formanssystemet. Detsamma galler for forbrukningsartiklar som ingar i
lakemedelsforménerna.

1.9 Praxis fran domstolarna

I detta avsnitt beskrivs TLV:s beslut som provats av kammarratt eller Hogsta
forvaltningsdomstolen, nér det giller utvardering av 1akemedel och medicinteknik
som inte ingar i lakemedelsformanerna eller som rekvirerats till slutenvarden eller
upphandlats av regionerna. Dessa beslut kallas praxisskapande beslut. Har redogors
inte for TLV:s egen beslutspraxis eller domar fran forvaltningsratt.

Mayzent — relevant jamforelsealternativ

Kammarratten har i ett mal avseende lakemedlet Mayzent prévat om det var ritt av
TLV att anvianda ett jimforelsealternativ som anvindes utanfor godkiand indikation
("off-label”). Kammarratten avslog 6verklagandet av TLV:s beslut och uttalade i
korthet foljande: "Ett godként lakemedel med godkand indikation bor ... vara
forstahandsvalet som jaimforelsealternativ. I sirskilda situationer kan dock ldkemedel
som inte har samma indikation som det aktuella lakemedlet utgora
jamforelsealternativ.”

Kammarratten konstaterade att rituximab ar det behandlingsalternativ som har storst
anvandning, lagst 1dkemedelskostnad och har anvants i svensk klinisk praxis under
ldng tid. Den fria forskrivningsriatten mojliggor ordination utanfor den godkinda
indikationen och i malet framkom inte annat 4n att anvindningen av rituximab &r i
overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Rituximab bedomdes
darfor vara ett kliniskt relevant behandlingsalternativ. Att rituximab anvénds av en
betydande del av patienter med SPMS utgjorde enligt kammarrattens bedomning en
sddan sarskild situation som innebar att rituximab utgor ett relevant
jamforelsealternativ trots att det anvinds utanfor godkiand indikation.

Hogsta forvaltningsdomstolen meddelade inte provningstillstand.

1.10 Regeringsuppdrag pa omradet

Fortsatta utveckla halsoekonomiska bedomningar for precisionsmedicin och
utreda moéjliga betalningsmodeller for ATMP

I september redovisade TLV uppdraget att fortsdtta utveckla metoder for
betalningsmodeller och hilsoekonomiska utvarderingar av lakemedel inom
precisionsmedicin, avancerade terapier, samt lakemedel som ges i kombinationer
med andra lakemedel. Arbetet har byggt pa tva tidigare uppdrag som TLV redovisade
i april 2021 samt april 2022.

Utvecklingen inom precisionsmedicin och ATMP kan innebira stora hilsovinster for

patienter drabbade av svara sjukdomar. Samtidigt ar produkterna ofta prissatta pa en
mycket hog niva och alla nya produkter ger inte tillrackliga halsovinster for att
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motivera de hoga kostnaderna. De nya behandlingarna utmanar dagens system for
utvardering, betalning och finansiering.

TLV har utrett vidare nagra av de forslag som myndigheten lamnat i de tva tidigare
rapporterna. TLV har gjort en sammanstillning av kunskapsliaget avseende
varaktighet i effekt for ATMP, utrett hur nationella strukturer for samverkan kring
utfallsbaserade betalningsmodeller kan utvecklas, vidareutvecklat
simuleringsverktyget for betalningsmodeller och utrett forutsattningarna for robusta
processer for TLV:s hantering av hogt prissatta kombinationsbehandlingar inom
canceromradet.

TLV konstaterar att osdkerheterna i de hilsoekonomiska utviarderingarna av ATMP
kommer vara fortsatt hoga tills det finns mer kunskap om varaktigheten av effekten.

Vidare anser TLV att den nationella samverkan kring betalningsmodeller kan starkas
och TLV lamnar dels forslag pa hur arbetssatten kan utvecklas, dels forslag pa en
andring i TLV:s myndighetsinstruktion, som ger myndigheten mgjlighet att bista
regionerna vid avtal om betalningsmodeller med foretagen.

Simuleringsverktyget som ar avsett som ett stod till regioner, l1akemedelsforetag och
TLV, nir man vill prova olika avtals- och betalningsmodeller, har vidareutvecklats.
Den nya versionen av verktyget finns tillganglig pa TLV:s webbplats.

TLV har utrett mgjliga 16sningar for att i hogre utstrackning tillgangliggora hogt
prissatta cancerlikemedel som anvands i kombination med varandra. For att ge
okade mojligheter till avtal som sidnker kostnaderna for kombinationslikemedel,
lamnar TLV dels forslag pa hur hantering inom ramen f6r nuvarande lagstiftning
skulle kunna se ut, dels forslag pa hur en mojlig lagandring (utokad
overlaggningsratt) skulle kunna stiarka forutsiattningarna ytterligare.

TLV konstaterar att forslagen i rapporten loser vissa utmaningar, men ocksa att
strukturella begransningar kvarstér. For att komma framat ser TLV att olika aktorer
kommer att behova bidra.

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

I januari redovisade TLV ett regeringsuppdrag att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av likemedel som anvinds vid covid-19. Redovisningen inneholl ocksa
beskrivningen av en process for att pa kort tid gora hilsoekonomiska bedomningar i
sarskilda situationer. Processen kan anvindas under sirskilda omstandigheter som
pandemier eller andra kriser.

Uppdrag att analysera och foresla hur tillgang till lakemedel for behandling av
séllsynta sjukdomar kan starkas

I september slutredovisade TLV regeringsuppdraget att analysera och foresld hur
patienternas tillgang till likemedel for sédllsynta sjukdomar kan stirkas. I rapporten
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beskriver TLV tva handlingsvagar for att stiarka tillgangligheten till l1akemedel for
sdllsynta hilsotillstand, utan att statens totala lakemedelskostnader okar.
Handlingsvagarna baserades bland annat pa en kartlaggning av TLV:s tidigare
arenden gillande siarlakemedel, som redovisades i en delrapport i mars 2023.

En av handlingsvigarna kan genomforas under dagens forutsattningar och inom
nuvarande regelverk. Den innehaéller forslag om att utveckla den vardebaserade
prissdttningen genom att lata omfattningen av ett lakemedels anvindning — under
vissa forutsattningar — paverka den accepterade kostnaden. Det innebar att tillata
hogre accepterad kostnad i relation till nyttan an idag, for l1akemedel for mycket svara
och mycket ovanliga hilsotillstind. Samtidigt bor kostnaderna for l1akemedel som
séljs i stora volymer vara lagre. TLV avser arbeta vidare med att analysera hur
forslagen ska fungera i praktiken, bland annat i regeringsuppdraget om langsiktigt
héllbara lakemedelskostnader. TLV foreslog ocksa att starka forutsattningar for
forhandling om avtal och tillimpning av den mest andamaélsenliga
avtalskonstruktionen, genom att utveckla processen for arendehandlaggning och
forhandlingar for forménslakemedel.

TLV presenterade ocksa en handlingsvag pa langre sikt, som innebar ett forslag till
regeringen att gora en oversyn av en mer overgripande av forandring av systemet for
forhandling och prissittning av likemedel med hogre grad av nationell samordning.
Syftet ar att astadkomma annu battre forutsattningar for langsiktigt hallbara
lakemedelskostnader och god tillgang till lakemedel for savil sallsynta som vanliga
sjukdomar.

Uppdrag att se 6ver del av statsbidraget for kostnader for
ldkemedelsformanerna m.m.

TLV fick i regleringsbrevet for 2023 ett uppdrag om att se over och bedoma
kostnaderna for den del som kallas Ovrigt-posten i de arliga 6verenskommelserna
mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, SKR, om statens bidrag till
regionerna. Ovrigt-posten ersitter regionerna for kostnader for
lakemedelsformanerna som ror bidrag for vissa lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen, vissa 6verforingar av lakemedel till slutenvérden och vissa
overforingar av forbrukningsartiklar. Denna post uppgéar sedan ett antal ar till drygt
1,62 miljarder kronor och syftet med 6versynen var att fa en uppdatering av beloppet.

TLV slutredovisade uppdraget i oktober 2023. Enligt TLV:s uppdatering har
kostnader i Ovrigt-posten minskat med 0,23—0,27 miljarder kronor sedan 2016, d&
beloppet uppdaterades senast. Uppdateringen innebir att den arliga ersiattningen i
posten kan sénkas fran 1,62 miljarder kronor till 1,35—1,39 miljarder kronor i
framtida 6verenskommelser om ersittningen for lakemedelsformanerna mellan
staten och SKR. TLV identifierade dven — genom en enkét utskickad till regionerna —
fem nya substanser som skulle kunna vara aktuella for ersittning i Ovrigt-posten. Om
dessa substanser skulle adderas till posten skulle ersidttningen i det arliga
statsbidraget 6ka med knappt 0,1 miljarder kronor, utéver minskningen pa 0,23-0,27
miljarder kronor som redovisats ovan.
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Fortsatt uppféljning av lakemedelskostnader

TLV har ett &terkommande uppdrag att Il6pande folja utvecklingen av kostnader for
lakemedel som ingéar i lakemedelsformanerna. I det ingar att redovisa
kostnadsdampande effekter av myndighetens arbete med att utveckla prissattningen
samt besparingar till f6ljd av prissdnkningsbeslut enligt den sa kallade 15-arsregeln.
Besparingar fran genomforda omprovningar ska sarredovisas. TLV ska utover det
redovisa hur kostnaderna for patienterna och for lakemedelsformanerna paverkas av
vidtagna atgirder. Ett jamstalldhetsperspektiv ska finnas med i den utstrackning som
det ar mojligt.

Under 2022 uppgick kostnaderna (kostnad efter aterbaring) for formans- och
smittskyddslakemedel i Sverige till knappt 36 miljarder kronor. Det innebar en
okning med 2,4 miljarder kronor (sju procent) jimfort med aret innan. Detta ligger i
linje med en tydlig trend av 6kande likemedelskostnader. Under de atta senaste aren
har kostnaderna i genomsnitt 6kat med nira fem procent per ar.

Faktorer som bidrar till kostnadsokningen inom likemedelsférménerna ar
lanseringen av nya lidkemedel med hoga priser, en 6kad anviandning av redan
lanserade liakemedel samtidigt som priserna pa patentskyddade likemedel ar
forhallandevis statiska 6ver tid. Faktorer som begransar kostnadsokningen ar
patentutgangar och periodens vara-systemet.

Kostnaderna okar mest i aldersgruppen 6ver 65 ar, dir man hade 27 procent hogre
kostnader per capita jaimfort med kvinnor. Aterbiringen fran sidoéverenskommelser
har minskat under 2022, men bidrog till att ddmpa de totala kostnaderna med nira
2,5 miljarder kronor.

De lakemedelsgrupper for vilka kostnaderna 6kat mest under éret 2022 ar
antiinflammatoriska-, diabetes-, onkologildkemedel och perorala antikoagulantia.
Flera diabeteslikemedel (Jardiance och Forxiga) ingar nu dven i f{érménerna for
behandling av hjartsvikt, vilket leder till att fler patienter far behandling med dessa
lakemedel. Under aret har patentet gatt ut for flera storsiljande likemedel som
diarmed har fatt generisk konkurrens. Exempel pé detta ar Revlimid mot multipelt
myelom, Gilenya mot multipel skleros samt Zytiga mot prostatacancer. Detta har
bidragit till minskade kostnader for dessa behandlingar.

Uppdrag att folja upp, prognostisera och redovisa besparingar fran
sidodverenskommelser

TLV har ett &terkommande uppdrag att Il6pande folja upp och redovisa besparingen
som genereras av de sidooverenskommelser som lakemedelsforetag och regioner
ingar inom ramen for TLV:s drendehandlaggning for vissa lakemedel. TLV:s
redovisning ska utgora underlag for fordelningen av aterbaring mellan staten och
regionerna. Det regleras i den 6verenskommelse om statens bidrag till regionerna for
kostnader for lakemedelsformanerna m.m. som tecknats mellan staten och Sveriges
Kommuner och Regioner for 2023.
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TLV redovisade i juni och november 2023 prognoser av besparingar fran
sidooverenskommelser for 2023—-2026, och i december redovisades en slutlig
prognos enbart gillande 2023. Den prognostiserade aterbaringen forviantades uppga
till 3,30 miljarder kronor 2023, samt till 3,78—4,24 miljarder kronor under 2024—
2026. Av total aterbaring for 2023 prognostiseras 2,3 miljarder kronor tillfalla
regionerna (70 procent) och knappt en miljard (30 procent) tillfalla staten. Under
2024 ska TLV senast den 20 mars dven lamna en slutredovisning av utfallet av
besparingen som genererats under 2023.

Overenskommelsen om statsbidraget gillande regionernas kostnader for
lakemedelsformanerna m.m. 6vergar till ett nettostatsbidrag 2024. Det innebar att
statens andel av TLV:s prognostiserade aterbaring i november 2023 pa forhand
reducerar ersiattningen till regionerna for 2024, i stéllet for att faktisk aterbaring
stams av och utbetalas 2025.

1.11 Analys och bedémningar

Allt fler lakemedel far marknadsgodkannande i tidigare stadier. Fler lakemedel
godkanns ocksa for séllsynta tillstind med sma patientgrupper baserat pa sma studier
utan jamforande behandling. Detta leder till storre osdakerheter i de medicinska och
hélsoekonomiska underlagen som TLV granskar. Foretag soker ocksa i storre
utstrackning subvention for en anvindning som ir snavare dn vad de har
marknadsgodkiannande for. Det gor att ansokningarna blir mer komplexa att utreda,
vilket har det lett till att det genomsnittliga antalet handldggningsdagar har okat
nagot de senaste aren, bade for nya originallikemedel och forbrukningsartiklar.
Handlaggningstiderna ligger dock fortfarande i genomsnitt vil under de 180 dagar
som anges i forordningen (2002:687) om likemedelsférméner m.m. och inget drende
har 6verskridit de 180 dagarna. De senaste dren har visat en trend av 6kande antal
formansbeslut for nya originalladkemedel. Under 2023 fattade TLV dock néagot farre
sadana beslut dn 2022.

Antalet beslut om pris och subvention for parallellimporterade och
parallelldistribuerade likemedel har fortsatt att minska sedan foregdende ar. En
forklaring till detta kan vara den ekonomiska situationen med den laga svenska
kronkursen. Parallellhandel med likemedel utgar fran prisskillnader mellan olika
marknader och antalet beslut om parallellimporterade likemedel paverkas av kursen
pa den svenska kronan.

Antalet beslut om pris och subvention for forbrukningsartiklar har 6kat under 2023
jamfort med tidigare ar. Det d4r de marknadsforande foretagen som ansoker om att
deras produkter ska inga i lakemedelsformanerna. Antalet ansokningar om pris och
subvention som kommer in till TLV kan variera beroende pa olika faktorer,
exempelvis om foretag gor omstruktureringar i sina bolag eller ser 6ver
produktportfoljer.

Behovet av hdlsoekonomiska utvarderingar av l1idkemedel som anvénds i slutenvarden

okar, men TLV har under flera ars tid inte haft mgjlighet att méta behovet. Under
2023 fick TLV darfor ett regeringsuppdrag med resurser for att kunna genomfora fler
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utvarderingar, med fokus pa nya cancerlikemedel. TLV bedomer att det fortsatt finns
ett behov av att langsiktigt 6ka kapaciteten att genomfora fler utvirderingar och korta
handliaggningstiderna. For att det ska kunna prioriteras kravs fortsatt finansiering.

For att stodja regionerna i introduktionen av nya medicintekniska produkter gor TLV
hilsoekonomiska utviarderingar pa uppdrag av regionernas medicintekniska
produktrad (MTP-radet). Hdalsoekonomiska bedomningar ar fortfarande
forhallandevis nytt pa medicinteknikomradet, och TLV utvecklar kontinuerligt denna
verksamhet tillsammans med regionerna och foretag.

Den viardebaserade prissattningsmodellen syftar till att sakerstilla att de resurser
som samhallet lagger pa ldkemedel ska ge sa stor nytta som mgjligt. Den medicinska
utvecklingen har bland annat lett till att fler lakemedel for behandling av sallsynta
halsotillstdnd, avancerade terapier har utvecklats. For dessa likemedel ar den
medicinska effekten ofta osdker. Det ger ett behov av att fortsitta utveckla den
vardebaserade prissattningen for att skapa goda forutsattningar for att kunna
introducera nya innovativa lakemedel och framja nya innovationer trots osikerheter
om ett lakemedels effekt. TLV har fatt mojlighet att vidareutveckla den viardebaserade
prissittningen inom ramen for regeringsuppdrag som exempelvis syftar till att stiarka
tillgdngen till lakemedel for behandling av sillsynta sjukdomar och hilsoekonomiska
bedomningar av ATMP.

TLV bidrar aktivt i flera internationella samarbeten, bade i natverk som syftar till
utbyte av erfarenheter och i gemensamma medicinska och hilsoekonomiska
utvarderingar tillsammans med andra lander. Gemensamma utvarderingar har pa
senare ar gjorts inom ramen for FINOSE och det nu avslutade EUnetHTA-projektet.

EU-forordningen om gemensamma utvarderingar av relativ klinisk effekt som
beslutades 2022 kan leda till en h6jd samlad kunskap om nya lakemedel och
medicintekniska produkter pa europeisk niva. Férberedelsearbetet for att starta de
forsta gemensamma utvarderingarna under 2025 ar igang och TLV deltar i att
utveckla den gemensamma strukturen och arbetsformerna for hur HTA-samarbetet
ska genomforas. TLV bedomer att den nya HTA-forordningen kommer att ha stor
inverkan pa TLV:s arbete. Darfor pagar interna forberedelser for att bade bidra till
och dra nytta av det gemensamma arbetet. Utover att uppfylla de formella kraven i
forordningen, finns ett stort virde i att TLV pa ett effektivt satt kan anvinda
resultaten av det europeiska samarbetet.

For att sdkerstilla att Sverige far tillgang till nya likemedel till en rimlig kostnad ar
det viktigt att forsta hur marknaden fungerar och utvecklas, inte bara i Sverige utan
ocksd i andra lander. TLV analyserar darfor marknadens utveckling och mekanismer
och gor jaimforelser med prisutvecklingen i andra europeiska lander. De
genomsnittliga kostnaderna for lakemedel i Sverige ar bland de lagsta i Europa. De
relativa priserna har de senaste aren sjunkit till stor del beroende av att den svenska
kronan har tappat i virde gentemot valutan i andra lander.
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TLV kartlagger ocksa hur Sverige star sig i forhallande till andra lander. TLV for
diskussioner med pris- och subventionsmyndigheter i andra lander for att undersoka
och dra lairdomar av hur de hanterar liknande problem som finns och uppstéar i det
svenska systemet. Det géller exempelvis hur TLV ska kunna bidra till en battre
konkurrens och en 6kad prisdynamik pa lakemedelsmarknaden, som kan leda till
besparingar och ddmpade kostnadsokningar. En valfungerande marknad och en
utvecklad vardebaserad prissattning bidrar till en &ndamalsenlig och kostnadseffektiv
ldkemedelsanvandning och en god tillganglighet till Iikemedel i samhallet.
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2 Beslut och utvardering av varor som
ingar i lakemedelsformanerna och
tillsyn

Detta kapitel beskriver TLV:s arbete med prisreglering och uppfoljning av
subventionsbeslut for likemedel som ingar i lidkemedelsforménerna, samt arbetet
med tillsyn av efterlevnaden av lag (2002:160) om liakemedelsformaner m.m.

Av TLV:s instruktion framgar bland annat att myndighetens verksamhet ska
medverka till en god tillgdnglighet till ladkemedel i samhallet och en val fungerande
apoteksmarknad.

21 Systemet for periodens vara

Infor varje ny manad justerar lakemedelsforetagen priserna pa sina lakemedel.
Darefter publicerar TLV en lista, dir det framgar vilka ldkemedel som haller lagst
priser och darmed blir periodens varor. En forutsattning for att ett lakemedel ska
kunna bli periodens vara ar att det marknadsforande lakemedelsforetaget har
bekriftat att de kan tillhandahalla likemedlet till hela marknaden med tillracklig
héllbarhet under hela den aktuella prisperioden.

For att bidra till ett patientsidkert utbyte pa apotek, sprider TLV kunskap om
utbytessystemet pa flera olika sitt. 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 14gre priser. Efterhand kan det uppsta stora skillnader
i pris mellan utbytbara likemedel inom likemedelsformanerna. TLV har da moéjlighet
att sanka det hogsta accepterade forsiljningspriset inom en utbytesgrupp genom att
faststélla 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 nar priset for en
forpackning sjunkit till under 30 procent av det pris som var det hogsta priset i
forpackningsstorleksgruppen nar generisk konkurrens uppstod och likemedlen i
utbytesgruppen haft forsiljning under minst fyra manader. Det nya takpriset
faststalls till 35 procent av det pris som var det hogsta i forpackningsstorleksgruppen
da generisk konkurrens uppstod. Det nya takpriset blir det hogsta tillatna priset i
forpackningsstorleksgruppen for likemedel som ingar i lakemedelsférméanerna.
Under 2023 har TLV faststallt takpriser inom ordinarie process for 16
utbytesgrupper, 2022 faststilldes takpriser for 29 utbytesgrupper.
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TLV har under aret arbetat vidare med den takprisoversyn som inleddes under hosten

2022. Den overgripande malsattningen ar att utveckla ett dynamiskt takprissystem

som ar hallbart 6ver tid. Det nya takprissystemet ska bidra till:

e En kostnadseffektiv lakemedelsanviandning, genom att framja en god generisk
konkurrens och darmed prispress dar utrymme finns.

e En god tillgéng till 1ikemedel for patienterna, genom att majliggora justering av
takpriser och darigenom prishojningar for utbytbara lakemedel vid behov.

For att stirka tillgangen till ladkemedel bedomde TLV att det i ett tidigt skede av
oversynen fanns skil att genomfora skyndsamma engangsatgiarder inom ramen for
det befintliga takprisregelverket. Atgirderna har resulterat i att TLV i april respektive
augusti fattat beslut om hgjning av takpriser i vissa forpackningsstorleksgrupper.
Infor besluten har TLV genomfort analyser for att ta fram kriterier for vilka
forpackningsstorleksgrupper som har haft behov av hojda takpriser. Myndigheten har
aven inhdmtat synpunkter fran branschorganisationer och lakemedelsforetag.

Tillsammans har de tva besluten resulterat i att 957 forpackningsstorleksgrupper fatt
ett hojt takpris. Foretag som har lakemedel i de berérda grupperna har efter TLV:s
beslut mojlighet att ansoka om prishojning for sina lakemedel upp till de nya
faststillda takpriserna.

Under hosten 2023 har TLV fortsatt det mer langsiktiga arbetet med att utforma ett
takprissystem som ar héllbart o6ver tid. Projektet befinner sig just nu i en analysfas
dar olika modeller utviarderas. Arbetet kommer att fortga under 2024.

2.3 Prissankningar av lakemedel dldre @n 15 ar

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

TLV kan sanka priset med 7,5 procent pa vissa ladkemedel, vars aktiva substans och
form fatt marknadsforingsgodkiannande for mer 4n 15 ar sedan utan att
priskonkurrens har uppstatt. TLV beslutar om nya priser enligt den sé kallade 15-
arsregeln vid tva tillfillen arligen. De nya lagre priserna trader i kraft i juni och i
december. Sammanlagt omfattades 292 forpackningar under 2023 och under 2022
omfattades 221 forpackningar. Majoriteten av alla likemedel, som uppfyllde
kriterierna for att prissiankas enligt 15-arsregeln, prissanktes. De likemedelsforetag
som marknadsfor lakemedlen, har mojlighet att begira undantag fran en
prissdnkning om priset pa produkten riskerar att bli for lagt. Under aret har
myndigheten handlagt tre ansokningar om undantag, motsvarande 11 forpackningar,
dir en beviljades undantag fran prissankning. Prissdnkningar enligt 15-arsregeln
leder till lagre kostnader for likemedelsférménerna.

TLV har genomfort dandringar i myndighetens foreskrifter och allmanna rad (TLVFS
2014:9) om prissittning av vissa dldre likemedel. Andringarna ska leda till 6kad
tydlighet bland annat avseende handlaggningsprocessen mot de foretag som ar parter
i prissdnkningsarenden. Foreskriftsindringarna borjade gilla den 2 december 2023
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och tillampas for prissinkningsomgangen som startar under forsta kvartalet 2024,
dar prissankningarna trader i kraft den 1 juni 2024.

24 Omprdvningar

TLV fattar beslut om subvention av likemedel baserat pa de forutsattningar som
rader vid beslutstillfillet. Med tiden kan forutsattningarna dndras och TLV kan da
initiera en omprovning av subvention och pris for ett lakemedel eller for en grupp av
ldkemedel.

Omproévningar ger TLV mojligheten att sikerstilla att kostnaden for anviandningen
inom likemedelsforméanerna ar rimlig under lakemedlens hela livscykel och att
ldkemedlen fortsatt uppfyller kraven for att omfattas av lakemedelsformanerna. En
omprovning kan exempelvis motiveras av att lakemedlet anviands pa ett annat satt an
da beslut om subvention togs eller att det tillkommer ytterligare information om ett
lakemedels effekt eller sikerhet, 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, och for att skapa battre forutsattningar for att
starta fler omprovningar.

Under 2023 har TLV genomfort eller avslutat f6ljande omprévningar:

e Liakemedel av kategorin IL17- och IL23-hdmmare anvinds bland annat for
behandling av psoriasis. Omproévningen startades med anledning av att
produkterna har olika subventionsbegransningar och att kostnaderna for
alternativa behandlingar har sankts sedan de forsta produkterna kom in i
formanerna. Under omprovningen siankte nagra foretag priserna pa sina
respektive produkter, vilket medfor besparingar. Samtliga produkter som ingick i
omprovningen kvarstér i lakemedelsformanerna. Forménsbegransningarna har
andrats och/eller fortydligats for samtliga produkter.

e  CGRP-himmare ar en grupp lakemedel som anvands for att forebygga
migrananfall. For dessa ldkemedel konstaterade TLV i en uppfdljning att
anvandningen inte stimmer 6verens med de antaganden som gjordes vid de
initiala subventionsbesluten. I utredningen bedomde TLV att kostnaden for
anviandning av CGRP-hdammarna inte var rimlig, och beslutade darfor att
priserna skulle sdnkas. Samtliga produkter som ingick i omprovningen kvarstar i
formanerna.

e En omprovning av en grupp av lakemedel som anvénds for behandling av
prostatacancer (Zytiga, generisk abirateron, Xtandi och Erleada) féranleddes av
att det uppstod generisk konkurrens for Zytiga, vilket innebar betydligt minskade
kostnader for anviandning av dessa likemedel. Kostnaden for anviandning av
Xtandi och Erleada ar hogre dn kostnaden for anvindning av abirateron. Det
finns dock situationer da behandling med abirateron inte ar lamplig. TLV
beslutade darfor att subventionen av Xtandi och Erleada ska begrinsas till nar
behandling med abirateron inte ar 1amplig. Foretaget som marknadsfor
originalprodukten Zytiga begirde uttriade ur lakemededelsformanerna for
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produkten, men det finns flera generiska produkter med abirateron i
formanerna.

e Idag finns flera GLP-1-receptoragonister som ar godkénda for behandling av typ
2-diabetes inom likemedelsforméanerna. Samtliga dessa har
forménsbegransningar, men det har inte framgatt av begransningstexten att det
endast ar patienter med typ 2-diabetes som far ldkemedlen subventionerade.
Forskrivare och farmaceuter har patalat att det medfor en otydlighet géallande
subventionsbegriansningarnas omfattning. Det har ocksa framkommit att GLP-1-
receptorantagonister dven anvinds for behandling av 6vervikt och obesitas. TLV
har darfor omprovat GLP-1-receptoragonisterna inom formanerna och
fortydligat att subventionen endast géller for behandling av typ 2-diabetes.

e  Zolmitriptan och sumatriptan anvinds for behandling av migran. Lakemedlet
Zomig Nasals (zolmitriptan) tidigare formansbegransning har gett upphov till en
otydlighet i varden avseende for vilka patientgrupper lakemedlet ingar i
lakemedelsformanerna. TLV har darfor omprévat produkter som innehéller
substanserna zolmitriptan och sumatriptan inom férmanerna, i syfte att
fortydliga att dessa lakemedel bara subventioneras for behandling av ungdomar
fran tolv ars alder med migran, vuxna med Hortons huvudvark och vid
nyinsattning hos vuxna patienter med migran endast for de som inte uppnatt
behandlingsméalen med sumatripan i tablettform eller nar behandling med
sumatriptan inte ar lamplig.

e Engangspumpar (forbrukningsartikel) som tillhor varugrupperingskoden Y93BE
anvands for att tillfora kroppen ett lakemedel efter att de fyllts med forskrivet
lakemedel av kvalificerad personal pa apotek eller sjukhus. Eftersom aktuella
engangsinfusionspumpar inte kan fyllas med lakemedel av patienten sjilv kan
produkterna inte anvidndas for egentillforsel av ladkemedel. TLV beslutade darfor
i december 2023 att engdngspumparna inte langre ska inga i
lakemedelsforménerna.

Under aret har ocksa ett antal omprévningar inletts, men dnnu inte avslutats:

e Elfabrio, Fabrazyme, Galafold och Replagal anviands alla for behandling av
Fabrys sjukdom. TLV har inlett en omprévning med syfte att sikerstilla att
kostnaden for anvindningen av likemedel for behandling av Fabrys sjukdom &r
rimlig.

e  Lumykras ingdr i formanerna for behandling av framskriden icke-smacellig
lungcancer. Vid tidpunkten for beslutet saknades resultat fran direkta
jamforande studier mellan Lumykras och det relevanta jamforelsealternativet
docetaxel. Sedan beslutet fattades har resultat fran en direkt jamforande studie
publicerats. Studien visar att det finns en skillnad mellan Lumykras och
docetaxel avseende tid till att sjukdomen forvarras, men daremot inte att det
finns nagon skillnad avseende o6verlevnad. Darfor har TLV inlett ett
omprovningsiarende med syfte att utreda om kostnaderna fortsatt dr rimliga.

e Likemedlen Talzenna och Venclyxto anvands vid behandling av brostcancer
respektive kronisk lymfatisk leukemi och ingér i formanerna med begriansning.
De bada lakemedlen har fatt marknadsgodkdnnande for en vidare anvindning,
vilket har gjort att formansbegransningarna inte langre ar andamalsenliga. TLV
har darfor inlett en omprévning for att justera dessa forméansbegransningar.
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Totalt har TLV fattat 40 beslut for direktimporterade lidkemedel i de omprovningar
som avslutats under 2023. Sinkningar av apotekens utforsiljningspris, AUP, i dessa
omprovningar berdknas leda till besparingar pa cirka 50 miljoner kronor.
Forandringar i forménsbegransningar leder inte till ett 1agre AUP for ett specifikt
lakemedel, utan fortydligar vilken anvindning som bedoms vara kostnadseffektiv.
Detta kan leda till att forskrivare i hogre utstrackning viljer mer kostnadseffektiva
lakemedel, vilket ger storre nytta for de resurser som laggs pa liakemedel.

25 Beslut om prisandringar for lakemedel och
forbrukningsartiklar

Prisandringar for lakemedel

Den allra storsta delen av de prisdndringsbeslut som TLV fattar, ar prisdndringar av
utbytbara lakemedel, till och med takpris, inom ramen for periodens vara-systemet.
Beslut om prissdnkningar fattas dven genom faststillande av takpriser, 15-arsregeln
eller i samband med omprovningar av subventionsbeslut.

Tabell 2.1 Prisandringsbeslut for Iakemedel

Arendetyp 2023 2022 2021
Prissankning* 19420 19670 19 921
Prissankning lagerberedningar** 0 5 0
Prishdjning t.o.m. tak* 15 237 14 105 13 061
Prishdjning 6ver tak/dar tak saknas 46 27 12
(Bifall) (27) (16) (8)
(Avslag) (19) (11) (4)
Prishdjning lagerberedningar 0 0 30
Aterkallade ansékningar om prishéjning 18 5 6

over tak/dar tak saknas***

* Redovisas i antal férpackningar, prisandringsbesluten omfattar i regel flera forpackningar.
** Prissankning initierad av TLV
***Aterkallade ansékningar dar utredning har pabérjats

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 prishGjning
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 2023 och 2022 fattade TLV enbart beslut i prishjningsansokningar for
godkinda lakemedel. Som framgar av tabell 2.1 fattade TLV under 2021 dven beslut
om prishojning for ett stort antal lagerberedningar (lagerberedningar ar inte
godkinda likemedel). En prishojning for en lagerberedning beviljas om det ansokta
priset inte dr hogre 4n motsvarande extemporelikemedel eller lagerberedning inom
lakemedelsformanerna. Antalet prishojningsarenden for godkdanda lakemedel har
okat avsevart under 2023 jamfort med foregaende ar.
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Handlaggningstiden for ansokningar om prisandringar far inte 6verstiga 9o dagar.
Under 2023 6versteg inget drende den tidsfristen. TLV fattar beslut om
prissdankningar och prishdjningar till och med takpris varje manad.
Prisandringsbesluten hanteras inom en tremanaderscykel. De flesta ansokningar
kommer in i slutet av en manad. Beslut fattas den femte arbetsdagen i manaden
diarpa. Handlaggningstiderna ar darmed korta och varierar i regel inte. Darefter
trader besluten i kraft den forsta dagen i den sa kallade prisperioden, det vill saga i
manad tre i cykeln.

Ansokningar om prishojningar till ett pris som ar hogre an det faststillda takpriset,
eller dar takpris saknas, kraver i regel mer utredning och har darfor langre
handlaggningstider. Under 2023 var den genomsnittliga handliggningstiden for
prishojningar 69 dagar.

Tabell 2.2 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar

Arendetyp 2023 2022 2021
Prishdjning 6ver tak/dar tak saknas 69 72 68

Prisandringar for forbrukningsartiklar

TLV fattar dven beslut om prisandringar for forbrukningsartiklar som ingar i
lakemedelsformanerna. For forbrukningsartiklar finns inget utbytessystem eller
nagon motsvarighet till de regelstyrda prisindringar som finns for likemedel. Antalet
beslut om prisandringar for forbrukningsartiklar ar darfor i regel ett fatal per ar.
Under 2023 har antalet prishojningsansokningar for forbrukningsartiklar som
kommer in till TLV minskat och ligger i linje med tidigare ars nivaer, efter att det
skett en stor 6kning under 2022.

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

Tabell 2.3 Prisandringsbeslut for forbrukningsartiklar

Arendetyp 2023 2022 2021
Prissankning 0 1 0
Prishdjning 7 27 2
(Bifall) 1 (7) (1)
(Avslag) 6 (20) (1)

9 TLV:s allménna rad for ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar (TLVAR
2011:1)
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Handlaggningstiden for ansokningar om prisandringar far inte 6verstiga 9o dagar.
Under 2023 6versteg inget drende den tidsfristen.

Tabell 2.4 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar

Arendetyp 2023 2022 2021

Prissankningar - 86 -

Prishojningar 81 86 87
2.6 Beslut om medicinska gaser

Prisandringar och subventionsandringar for medicinska gaser

Under 2023 har TLV for forsta gdngen pa méanga ar hanterat ett antal beslut for
medicinska gaser. Medicinska gaser klassas som lakemedel medan flera av de
tillbehor som patienten behover nyttja for att kunna inta den medicinska gasen ar
forbrukningsartiklar.

Tabell 2.5 Prisandringsbeslut samt beslut om ny férpackning och uttraden ur féormanerna fér medicinska
gaser

Arendetyp 2023 2022 2021

Prishdjning 7 0 0

(Bifall) (4) 0 0

(Avslag) (3) 0 0

Ny forpackning 1 0 0

Uttraden 2 0 0
2.7 Tillsyn

Myndigheten kontrollerar att de aktorer som verkar inom lagen (2002:160) om
ldkemedelsforméner m.m., foljer regelverket. Tillsynsverksamheten inom TLV haller
uppsikt over apotekens foljsambhet till utbytesregelverket och prissiattning av
lakemedel samt liakemedelsforetagens tillhandahallandeskyldighet av periodens vara.
Vidare agerar myndigheten pa anmalningar fran aktorer och allminhet rorande
misstdnkta oegentligheter som har koppling till likemedelsférmanslagen.

Apotekens foljsambhet 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
pé apotek inom det generiska utbytet. Liksom under de fyra foregdende aren utgjorde
andelen expeditioner med felaktigt utbyte cirka tva procent av alla expeditioner under
2023. Likemedelsforetagens leveransformaga nar det giller tillhandahallande av
periodens vara har totalt sett sjunkit jamfort med tidigare ar. Andelen periodens vara
som plockas bort fran listan 6ver periodens varor under prisperiodens (manadens)
gang, har okat fran 2—3 procent under 2019—2022 och har under 2023 passerat 3,5
procent.

Under aret har TLV i flera fall inlett tillsyn mot apotek for felaktig prissattning av
ldkemedel inom formanerna. Bland dessa finns drenden som géller
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oppenvardsapotekens prissattning av extemporeldkemedel. TLV har i ett antal fall dar
apotek tillampat mycket hoga priser granskat apotekens tillampning av det inkopspris
som angetts pa foljesedeln fran extemporeapoteket.

TLV har under 2023 arbetat med forberedelser for att inleda regelbunden tillsyn av
utbyte pa apotek avseende byte mellan forpackningsstorlekar. Syftet ar att kunna
identifiera och inleda tillsyn vid forekomst av systematisk tillampning av felaktiga
byten fran en forskriven storre forpackning till flera mindre forpackningar, som inte
ar den typ av delexpeditioner som ar tillatna att gora. Eftersom ersittning i form av
handelsmarginal betalas ut till apoteken per expedierad forpackning kan denna typ av
utbyten vara ett sitt att genom felaktigt utbyte fa en hogre otillaten ersattning. Det
medfor dven 6kade kostnader for 1ikemedelsforménerna. Det har fattats beslut i ett
tillsynsarende av detta slag under 2023.

Under 2023 har TLV fortsatt utvecklingen av it-system for att underlitta och
effektivisera utredningen av tillsynsarenden. Forberedelser pagar for att flera typer av
tillsynsarenden ska digitaliseras med malet att underlatta arbetet och samla alla
drendetyper i ett gemensamt drendehanteringssystem.

Tabell 2.6 Tillsynsarenden

Arendetyp 2023 2022 2021
Felaktigt utbyte av periodens vara 21 - 41
(apotek)*

Felaktigt utbyte till mindre forpackningar 1 - -
(apotek)

Felaktigt parallellutbyte (apotek) - - 4
Bristande tillhandahallande avseende 222 204 123

periodens vara (lakemedelsféretag)

*Innefattar bade arenden dar apotek endast informeras om bristande regelefterlevnad och rena tillsynsarenden dar
TLV kan besluta om sanktionsavgift for felaktigt generiskt utbyte.

Ett flertal overklaganden av tillsynsbeslut har lett till att myndighetens praxis och
stdndpunkter i vissa fragor provats i domstol. Se avsnitt 2.8 nedan.

Rekommendationer i Riksrevisionens granskning av lakemedelsforskrivning

I december 2023 publicerade Riksrevisionen rapporten Lakemedelsforskrivningen —
statens styrning och tillsyn (RiR 2023:23). I rapporten gav Riksrevisionen bland
annat rekommendationer till TLV. Dessa rekommendationer var att TLV dels ska
fortsatta att utveckla och systematisera uppfoljningen av forskrivarnas foljsamhet till
formansbegransningar, dels ska ompréva formansbeslut vid 1ag foljsamhet till
formansbegriansningar eller om de antaganden om kostnadseffektivitet som 1ag till
grund for besluten har andrats.
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2.8 Praxis fran domstolarna

I detta avsnitt beskrivs TLV:s beslut som provats av kammarratt eller Hogsta
forvaltningsdomstolen, nar det giller prisreglering och uppfoljning av
subventionsbeslut for likemedel som ingar i l1ikemedelsférménerna samt TLV:s
tillsyn av efterlevnanden av lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. Dessa
beslut kallas praxisskapande beslut. Har redogors inte for TLV:s egen beslutspraxis
eller domar fran forvaltningsratt.

Prissdankning av lagerberedningar

Sommaren 2020 infordes en ny 16 a § i TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licenslakemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention. Den
bestaimmelsen ger TLV mojlighet att prissanka lagerberedningar under vissa
forutsattningar. Hosten 2020 tillimpade TLV denna bestimmelse for forsta gdngen
niar myndigheten beslutade att sinka priset pa sex forpackningar av lagerberedningen
Melatonin AGB som tillhandaholls av Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB (bolaget).

Bolaget 6verklagade TLV:s beslut om prissankning till forvaltningsratten och yrkade
att TLV:s beslut skulle upphiavas. Bolaget anforde bland annat att beslutet har fattats
med stod av en foreskrift som TLV inte har haft bemyndigande att infora och som
darfor saknar laglig grund. Bolaget anforde ocksa att beslutet strider mot
transparensdirektivets krav pa icke-diskriminerande och objektiv prissattning och att
TLV inte har fullgjort anmalningsskyldigheten enligt direktivet. Bolaget anforde
vidare att beslutet strider mot proportionalitetsprincipen samt bolagets ritt till
egendomsskydd och naringsfrihet.

Bade forvaltningsritten och senare kammarratten avslog 6verklagandet och bedémde
sammanfattningsvis att TLV har haft det lagstod som kravs for att besluta de
foreskrifter som legat till grund for beslut om prissankning av bolagets
lagerberedningar och att beslutet var proportionerligt, inte strider mot
transparensdirektivet eller mot bolagets ratt till egendomsskydd eller naringsfrihet.
Bolaget 6verklagade till Hogsta forvaltningsdomstolen som i november 2023
beslutade att inte meddela provningstillstaind. Kammarrattens dom star darmed fast.

Berdkning av sanktionsavgift for felaktigt utbyte av ladkemedel pa apotek

I en domstolsprocess mellan TLV och en apotekskedja har det provats hur
sanktionsavgift ska berdknas for felaktigt utbyte av parallellimporterade ldkemedel pa
apotek och om bestimmelsen i 21 § andra stycket forménslagen ar forenlig med EU-
ratten. Bolaget vitsordade att utbyte av lakemedel hade skett i strid med 21 § andra
stycket formanslagen men yrkade bland annat att domstolarna skulle inhdmta
forhandsavgorande fran EU-domstolen. Som grunder angav bolaget i korthet att
avgiften har paforts pa felaktiga grunder, dels med hansyn till bland annat apotekens
forhandlingsritt, dels eftersom tillampningen strider mot i forsta hand artikel 34 och
i andra hand artikel 106 EUF-fordraget. Forvaltningsratten avslog overklagandet.

Bolaget 6verklagade till kammarratten som ansag att det inte finns anledning att

inhdmta forhandsavgorande fran EU-domstolen och att det inte strider mot EU-
ratten att pafora bolaget en sanktionsavgift for de aktuella 6vertradelserna. Daremot
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bedomde kammarratten att det fanns skal att satta ned sanktionsavgiftens storlek i
viss man med anledning av att det i vissa av de felaktiga utbytena inte blivit ndgon
fordyring for samhallet. I 6vrigt avslog kammarrétten 6verklagandet. Bolaget
overklagade till Hogsta forvaltningsdomstolen som i december 2023 beslutade dels
att avsld yrkandet om att inhdmta forhandsavgorande fran EU-domstolen, dels att
inte meddela provningstillstind. Kammarrattens avgorande stiar darmed fast.

Tillhandahallande av periodens vara

Under aret har det kommit flera domar fran kammarratten som har tydliggjort vad
som ska kravas for att periodens vara ska anses vara tillganglig och tillhandahallas till
hela marknaden under prisperioden. Det har ocksa tydliggjorts vilken
utredningsskyldighet TLV har i drenden om sanktionsavgift for bristande
tillhandahallande av periodens vara.

Av denna praxis fran kammarratten har dirmed tydliggjorts att for att periodens vara
ska anses tillhandahallas till hela marknaden under hela prisperioden i enlighet med
21 d § forméanslagen, ska den vara bestéllningsbar for 6ppenvardsapotek pa samtliga
distribunaler under hela forsaljningsperioden. Det har ocksa tydliggjorts att det ar
den méngd varor som apoteken viljer att bestilla under forsaljningsperioden som ska
finnas tillginglig fran leverantoren. Det har ocksa konstaterats att regelverket for
utbyte av likemedel och TLV:s tillimpning av dessa dr forenliga med EU-ritten.

29 Regeringsuppdrag pa omradet

Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel

TLV har ett padgdende regeringsuppdrag att genomfora kostnadsdampande atgarder
pa forménslakemedel, samtidigt som prisdynamik och en fortsatt god tillgang till
likemedel inom forméanerna sikerstills. Atgirderna bor leda till besparingar pa 800
miljoner kronor, varav 200 miljoner kronor ska uppnés genom sankt listpris (AUP).
Uppdraget 16per over fyra ar och ska slutrapporteras i juni 2025. Uppdraget
delredovisades i juni 2023.

Inom ramen for uppdraget utvecklar TLV myndighetens arbetssitt for att sikerstélla
rimlig kostnad for 1dkemedel som ingar i férménerna och pa sa vis uppna
kostnadsdampande effekter. Nedan ges nagra exempel pd omraden som TLV har
utvecklat under aret:

e  Utvecklad uppfoljning och analys av tidigare beslut. Detta kan ge TLV bittre
forutsattningar att identifiera och prioritera behov av att omprova fattade beslut
och ocksa gora fler och mer effektiva omprovningar (se avsnitt 2.4).

e Utveckling av marknadsoversikter som en del av TLV:s fordjupade uppfoljning.
TLV identifierar terapiomraden med potential f6r terapeutisk konkurrens och
dirigenom lagre priser. I samband med att sidana konkurrensforutsattningar
identifieras, sammanstiller TLV analyser i form av en marknadsoversikt. Dessa
oversikter bygger pa uppgifter om anvindningen i Sverige, hur denna har
forandrats och hur den fordelar sig mellan olika produkter.
Marknadsoversikterna utgor underlag for intern analys och anvands dven i
kommunikation med regionerna. For vissa terapiomraden presenterar TLV
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marknadsoversikten i form av en webbapplikation, som ger en dynamisk 6versikt
over likemedelsanvandningen.

e  Utveckling av nytt samverkansformat, regiondialogmoten. Det 6vergripande
syftet med dessa moten ar att TLV pa ett strukturerat satt ska kunna utbyta
information med regionerna kring ladkemedel som ingar i formanerna. Varje
regiondialog har ett tydligt fokus exempelvis pa ett sirskilt terapiomrade eller en
avgransad fraga. Under aret har tva sidana dialoger hallits, en med fokus pa
lakemedel for diabetes och en om likemedel vid astma/KOL.

e  Utredning av kostnadsdampande atgéarder for biologiska likemedel nar det finns
biosimilarer. TLV har bland annat genomfort en kartlaggning av hur andra
lander arbetar med prissiattning av biosimilarer.

TLV har aven en fortsatt dialog med regionerna om hur forutsiattningarna for
trepartsoverlaggningar kan starkas. En forandring som kan komma att starka dessa
forutsiattningar ar ett lagforslag om overldggningsratt for regionerna i TLV:s
omprovningar.

Parallellt med utveckling av nuvarande arbetssitt har TLV utrett mgjligheter till mer
omfattande forandringar och besparingspotentialen for sidana. Bland annat har
analyser paborjats avseende en utvecklad prissattning for produkter som siljs i stora
volymer (se dven regeringsuppdrag om stirkt tillgang till behandlingar for sillsynta
tillstand).

Uppdrag att fortsatta utveckla forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet

I maj 2021 fick TLV i uppdrag av regeringen att, i samverkan med Likemedelsverket
och E-hilsomyndigheten, utveckla en forsoksverksamhet for en samhallsbetald
miljopremie inom en begransad del av periodens vara-systemet. TLV lamnade en
delrapport i maj 2022 och en slutrapport i oktober 2022. I slutrapporten redovisades
forslag till konstruktion och niva pa miljopremien samt hur den ska fungera i
praktiken.

I juni 2023 fick TLV sedan ett fortsattningsuppdrag pa det tidigare uppdraget
tillsammans med Lakemedelsverket. Innan forsoksverksamheten inleds ska TLV se
over ersattningsnivan for miljopremien och i dialog med Lakemedelsverket ska TLV
ocksa utreda i vilken utstrackning det far nagra marknadskonsekvenser om
antibiotika inkluderas i forsoksverksamheten. TLV ska aven fortsitta att utreda
fragan om undantag fran takprisregler med anledning av miljopremien samt ta fram
rutiner for den typen av undantag. TLV ska ocksa ta fram forslag pa foreskrifter som
reglerar ersattningsnivan for miljopremie i lakemedelsférmanssystemet. Uppdraget
ska slutredovisas senast den 31 mars 2024.

Uppdrag att genomfoéra en fordjupad analys av takprissystemet avseende
reglering for antibiotika

TLV fick i juni 2023 i uppdrag att genomfora en fordjupad analys av takprissystemet
avseende reglering for antibiotika. Den fordjupade analysen ska belysa behovet av
anpassningar for att stirka tillgdngen till antibiotika inom periodens vara-systemet.
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Uppdraget har sitt ursprung i Folkhidlsomyndighetens, TLV:s och Likemedelsverkets
tidigare gemensamma regeringsuppdrag om att stiarka tillgangen till dldre antibiotika,
som bland annat foreslog det nu aktuella uppdraget.

I uppdraget ingér att redogora for vilka antibiotika som genom de initiala stegen i
TLV:s pagaende takprisoversyn har fatt hojt takpris under 2023, samt f6lja upp hur
tillgdng, konkurrens och prissattning har utvecklats for dessa antibiotika under minst
sex manader. TLV ska dven gora en bedomning av om ytterligare atgiarder, inom
ramen for takprissystemet, behover vidtas for att i annu hogre grad stérka tillgdngen
till aldre antibiotika. Resultaten av bedomningarna ska darefter ligga till grund for
beslut om eventuella ytterligare atgarder under 2024, inom ramen for TLV:s
takprisoversyn, for att stiarka tillgangen till dldre antibiotika.

Uppdraget ska genomforas i dialog med Liakemedelsverket och
Folkhilsomyndigheten. Delredovisning sker senast den 30 april 2024 och
slutredovisning senast den 31 december 2024.

Uppdrag for tillgangliggérande av data for utvardering av
ladkemedelsanvandning och lakemedelseffekt

TLV fick i regleringsbrevet for 2023 i uppdrag att undersoka mojligheten att anvinda
data fran ladkemedelsanvindning i klinisk vardag for att forbattra mojligheterna till
uppfoljning av lakemedel, och att utveckla verktyg och metoder for att kunna
systematisera och analysera data i storre utstrackning. Uppdraget ska bedrivas med
utgangspunkt i slutsatser fran tidigare arbeten inom ramen for myndighetens
uppdrag att félja upp lakemedel i klinisk vardag. Arbetet ar pagaende och TLV ska
senast den 1 maj 2024 lamna en redovisning av arbetet.

210 Analys och bedémningar

Utover att fraimja anviandning av nya, innovativa och kostnadseffektiva lakemedel, ska
TLV sidkerstilla att kostnaderna for de likemedel som ingar i formanerna ar rimliga
under hela livscykeln. TLV har ett antal tillvigagangsatt for att gora detta, exempelvis
genom systemet for periodens vara, faststillande av takpriser, regelbundna
prissdankningar av likemedel dldre &n 15 ar samt omprévningar. TLV arbetar
kontinuerligt med att utveckla dessa arbetssatt och metoder for att mota nya
utmaningar pa ladkemedelsomradet och astadkomma kostnadsddmpande effekter pa
formanslikemedel.

Storre osidkerheter vid beslut gor det allt viktigare att f6lja upp de beslut som fattas
och kontinuerligt gora nya varderingar kring om kostnaderna fér anvindning av
enskilda lakemedel fortsatt ar rimlig givet hur lakemedlen anvands, den evidens om
nytta och kostnader som tillkommer och forandrade forutsattningar pa
lakemedelsmarknaden. Utvecklingen av metoder och arbetssitt sker ofta inom ramen
for handliaggning av ansokningar och i omprovningsarenden, men ocksa genom
TLV:s regeringsuppdrag.

Inom flera terapiomraden finns det flera produkter med samma anviandningsomrade.
Det skapar forutsattningar for konkurrens och prisdynamik, dar anvindning kan
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styras mot alternativ med lagre kostnader och dar foretag genom att ha lagre priser
kan fa storre forsaljning eller marknadsandelar. Prisdynamiken uppstéar ofta inte
spontant och TLV arbetar darfor tillsammans med regionerna for att aktivt stimulera
en sadan utveckling.

TLV har under 2023 arbetat vidare med den takpriséversyn som inleddes under
hosten 2022. Takpris ar det hogst tillatna priset i en grupp av utbytbara lakemedel.
TLV bedomer att en 6versyn av takprissystemet for utbytbara likemedel och en
ho6jning av takpriserna i vissa l1akemedelsgrupper ar en nodvandig atgird for att
bibehaélla en god tillgang till lakemedel.

Under 2023 har antalet ansokningar om prishdjning 6ver takpris eller dar takpris
saknas for lakemedel 6kat jamfort med tidigare ar. Det ar en stor 6kning jamfort med
tidigare nar det giller ansokningar for godkanda lakemedel. Fran och med i ar har
TLV valt att dven visa aterkallade drenden i statistiken. Det ar relativt vanligt att
prishojningsansokningar aterkallas efter att merparten av utredningen ar gjord.

Under 2023 har antalet beslut om prish6jning for forbrukningsartiklar inom
lakemedelsformanerna gatt tillbaka mot tidigare ars nivéaer, efter att en 6kning setts
under 2022. Det dr de marknadsforande foretagen som ansoker om prishojning och
bade antalet foretag som ansoker och hur ménga produkter som ansokningar skickas
in for kan variera fran ar till ar. P4 samma satt som beskrivits for prishojningar av
lakemedel, behover foretagen som marknadsfor forbrukningsartiklar i sin
prishdjningsansokan visa hur beskrivna kostnadsokningar paverkar produktens
Ionsamhet och forutsattningarna for att fortsatta tillhandahalla den pa den svenska
marknaden.

Utredning av tillsynsarenden for felaktigt utbyte av periodens vara pa apotek har
aterupptagits under 2023, vilket forklarar skillnaden i antal 4renden jamfort med
foregaende ar. Under 2022 pégick arbete med att ta fram en ny
sanktionsavgiftsmodell for drendetypen och ett nytt it-system var under utveckling.
Darfor oppnades inga drenden av denna typ under det aret.

TLV har under 2023 gjort vissa dndringar angaende under vilka omstiandigheter
tillsynsdarenden oppnas for lakemedelsforetags bristande tillhandahéllande av
periodens vara. Det var en atgird som bedomdes nodvindig for att f4 en jamnare
resursfordelning mellan olika drendetyper som utreds inom tillsynsverksamheten.
Avsikten ar ocksa att tillsynsdrenden ska 6ppnas i de fall det 4r mest relevant och dar
paverkan pa formanssystemet ar storst.

Som beskrivits i inledningen av avsnitt 2.7 si har foretagens leveransformaga for
periodens vara minskat ndgot under 2023. Andelen periodens vara som plockas bort
fran periodens vara-listan under pagaende prisperiod (manad) har 6kat fran strax
under 3 procent till 6ver 3,5 procent. Att inte skillnaden i antalet tillsynsdrenden
dirmed &r storre mellan 2023 och tidigare ar kan forklaras av ovan namnda
forandringar i under vilka omstandigheter TLV bedomer att det ar motiverat att
oppna tillsynsiarenden for bristande tillhandahéllande av periodens vara.

Tandvards- och likemedelsformansverket | 40



Arsredovisning 2023

3 Uppfoljning av apoteksmarknaden

TLV éar en av flera myndigheter som reglerar apoteksmarknaden. TLV ska medverka
till en val fungerande apoteksmarknad och en god tillganglighet till 1ikemedel i
samhallet. I TLV:s uppdrag ingar bland annat att fdlja, analysera och besluta om
apotekens handelsmarginal och bidrag till apotek i glesbygd.

Apotekens handelsmarginal ar den reglerade ersiattning som apoteken far for att
hantera lakemedel och andra varor inom lakemedelsformanerna. Ersiattningen utgors
av skillnaden mellan apotekens faststéllda inkops- och forsaljningspris for
receptforskrivna liakemedel inom likemedelsformanerna. Handelsmarginalen ska
tillsammans med apotekens ovriga intakter ticka apotekens kostnader for att erbjuda
apoteksservice och tillhandahalla receptforskrivna likemedel samt genomféra det
generiska utbytet.

3.1 Utvecklingen pa apoteksmarknaden

TLV har under 2023 foljt utvecklingen pa apoteksmarknaden och traffat
representanter for apoteksbranschen. Under september publicerades 2023 ars
uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling med analys och bedémning av
marknadens forutsattning. Uppfoljningen resulterade i tre huvudinsikter.

Den forsta var TLV:s bedomning att det sammantaget pa apoteksmarknaden finns ett
ekonomiskt behov mot bakgrund av branschens succesivt minskande I6nsamhet,
kostnadsokningar, en svag konjunktur och en minskad intjaning fran parallellhandel.
TLV bedomde darfor att handelsmarginalen behéver hojas for att sdkerstélla en
fortsatt val fungerande apoteksmarknad och god tillganglighet till apoteksservice.

Den andra huvudinsikten var att tillvixten i e-handelskanalen avtar. Mellan &ren
2020—2021 stod e-handeln for all forsaljningstillvaxt pa apoteksmarknaden. Under
2021 6kade forsaljningen i e-handeln med 20 procent samtidigt som forsaljningen via
fysiska apotek minskade nigot. Arets uppfoljning visar att tillviixten i e-handel under
2022 minskade till 10 procent samtidigt som tillvixten i den fysiska handeln
aterviande. E-handels inbromsning kan forklaras med att den tillvaxtsskjuts som
covid-19-pandemin medforde har avtagit.

Den tredje huvudinsikten var att forsaljningen av handelsvaror som andel av den
totala forsiljningen inte okar for forsta gdngen sedan 2016. Handelsvaror ar ett
samlingsnamn for till exempel vitaminer, kosttillskott och skonhetsprodukter
Tidigare har tillvixten for handelsvaror varit storre an forsiljningen pa
apoteksmarknaden i sin helhet. Till skillnad fran receptbelagda likemedel ar
forsaljningen av handelsvaror mer kansliga for forandringar i konjunkturen, vilket
kan forklara varfor forsiljningen inte 6kar i samma takt som tidigare.
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3.2 Forandring av handelsmarginalen

TLV har inom ramen for sitt uppdrag och som en del av uppfoljningen av
apoteksmarknaden 2023 bedomt att det finns ett behov av att 6ka den reglerade
handelsmarginalen fran och med ar 2024. TLV motiverade sin bedomning utifran
behovet av att sdakerstilla en vil fungerande apoteksmarknad med god tillganglighet
till lakemedel och kvalificerad radgivning.

Uppfoljningen av apoteksmarknaden 2023 foljdes av en konsekvensutredning dar
TLV redovisade hur en h6jning av handelsmarginalen skulle kunna genomforas samt
hur olika aktorer skulle paverkas. De dndringar som foreslogs paverkar i varierande
grad patienter, apotek, lakemedelsforetag, regioner och stat. Apoteksaktorerna far en
hojning av sina inkomster i form av hojd handelsmarginal.

TLV:s sammantagna bedomning var att den foreslagna forandringen av
handelsmarginalen ar konkurrensneutral, dd den paverkar samtliga apotek i samma
omfattning samt dven tillgodoser intressen hos mindre bolag.

TLV fattade beslut i december 2023 om dndring av foreskrifterna om apotekens
handelsmarginal. Samtliga prisgrupper hojs for likemedel samt dven den extra
ersattning som utgar for att hantera lakemedel med generisk konkurrens. Hojningen
av den nya handelsmarginalen uppgar till cirka 650 miljoner kronor. Den nya
handelsmarginalen borjar tillimpas fran den 1 mars 2024 for bade likemedel med
och utan generisk konkurrens. Den extra ersiattning som apoteken erhaller for att
hantera lakemedel med generisk konkurrens tillimpas fran den 1 maj 2024.
Handelsmarginalen f6r stomi- och forbrukningsartiklar dndrades inte.

3.3 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 forutsattningar for en god
lakemedelsforsorjning i hela landet. Apoteken ansoker om bidrag i efterhand, vilket
innebar att de under 2023 ansokte om bidrag for verksamhetsaret 2022.

De samlade bidragen till apoteken for verksamhetsaret 2022 uppgick till 12,1 miljoner
kronor, vilket dr en minskning med cirka 0,3 miljoner kronor jamfért med foregaende
ar. I juni 2023 betalade TLV ut bidrag till 40 6ppenvardsapotek tillhorande fyra
apoteksaktorer. Tva apotek fick avslag pa grund av att rorelsemarginalen, beraknat
som rorelseresultatet fore av- och nedskrivningar i forhéllande till totala intikter,
oversteg 4 procent. Rorelseresultatet ar resultatet fore av- och nedskrivningar.

3.4 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag att utforma ett system med 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
allmanhetens behov av lakemedel dven under en fredstida krissituation, hojd
beredskap eller krig. Uppdraget slutredovisades i december.

Tandvards- och likemedelsférmansverket | 42



Arsredovisning 2023

TLV:s forslag utformades med hansyn till att kraven pa och forutsiattningarna for
beredskapsapoteken behover utredas vidare. Det behover bland annat vara tydligt
vilket ansvar som ska ligga pa beredskapsapoteken respektive pa andra aktorer i
samhallet. Forslagen utgar ocksa fran att det inte pa forhand gar att veta var eller nar
en kris intréaffar, eller hur omfattande eller 1angvarig den blir.

TLV:s utredning visade att det finns behov av att starka bade grundberedskapen pa
samtliga apotek samt utse ett antal apotek som ar battre forberedda dn apotek i
allmanhet nar resurser behover prioriteras. Flera apoteksaktorer kan med fordel
involveras och bidra till att 6ka robustheten pa marknaden.

Forslagen i korthet:

e  TLV stiller sig bakom det forslag som Lakemedelverket presenterat i sitt och
Socialstyrelsens uppdrag om apotekens grundberedskap, att Likemedelverket
ska fa i uppdrag att utveckla den aktorsgemensamma samverkan for
apoteksbranschen. TLV ser med fordel att fragor som ror totalforsvarsplanering
kan diskuteras inom ramen for det forumet.

e  Apoteket AB ska fa en tydlig beredskapsinriktning genom en forandring i
bolagets dgardirektiv. Staten forslas ge Apoteket AB i uppdrag att planera for att
driva den egna verksamheten i hela hotskalan. Bolaget far ingen sirskild roll och
foreslas inte fa 6kade resurser.

e  Beredskapsapotek med uppdrag att ta fram kontinuitetsplaner och samverka ska
utses genom upphandling. Forslaget bor ge, utifran nuvarande forutsittningar,
den minsta mojliga marknadspaverkan.

e TLV bedomer att cirka 300 strategiskt placerade beredskapsapotek ar ett rimligt
antal och ska fylla en sirskild funktion i allvarliga situationer da det rader brist
pa resurser.

e  Det infors en bestimmelse i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel som ger
staten mojlighet att besluta att enskilda apotek ska halla 6ppet vissa tider.

Uppdrag att genomféra en forsoksverksamhet med farmaceutiska tjanster

TLV fick i december 2020 ett trearigt uppdrag att genomfora en forsoksverksamhet
med farmaceutiska tjanster pa apotek. Uppdraget genomfors som ett sa kallat
policylabb, vilket bland annat innebar en niara samverkan med apoteksbranschen och
andra intressenter. Farmaceutiska tjanster ar radgivning och andra insatser utover
apotekens grunduppdrag, med syfte att bidra till battre lidkemedelsanvindning.

Under 2023 har TLV lamnat en andra delrapport, bedomningar och forslag som beror
det forsta forsoket med en farmaceutisk tjanst, Inhalationsvigledning. Dessutom har
det andra nationella forsoket med en farmaceutisk tjanst, Apotekens
ladkemedelssamtal, genomforts och tillhorande forskningsstudier har planerats och
startats. Ett forslag till offentlig ersiattningsmodell och handldaggningsprocess,
utbetalning och kontrollfunktion har ocksé tagits fram. I december 2023 forlangdes
uppdraget och ska darmed slutredovisas senast den 13 december 2024.
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Uppdrag att foresla metod for att folja 6ppenvardsapotekens direktexpediering
av lakemedel

TLV fick i juli 2023 i uppdrag att utveckla metod for att méta 6ppenvardsapotekens
direktexpedieringsgrad for l1akemedel. Myndigheten tar avstamp i erfarenheter fran
tidigare métningar och analyserar hur matningar bor utformas och genomforas
framaver for att ge en tydlig och tillforlitlig bild av hur 6ppenvardsapoteken uppfyller
malsittningen att expediera s manga konsumenter som mgjligt direkt. I uppdraget
ingar att analysera hur direktexpedieringsgraden kan mitas pa ett relevant satt for
apotekens e-handel. Arbetet pagar och kommer att slutredovisas den 1 april 2024.

Uppdrag att utreda fragor om omsattningslagring av vissa ldkemedel i syfte att
sakerstalla en god forsorjningsberedskap

I juni 2023 fick TLV i uppdrag att utreda fragor om omsittningslagring av vissa
lakemedel i syfte att sdkerstélla en god forsorjningsberedskap. Bakgrunden till
uppdraget ar att en statlig utredning lamnat forslag till en ny lag om en skyldighet for
lakemedelsforetag att under vissa forutsattningar lagerhalla 1akemedel. Skyldigheten
foreslas omfatta 1iakemedel som behovs for vard som inte kan ansta.

TLV ska analysera ett antal fragor kring utredningens forslag ytterligare. TLV ska
bland annat ldmna f6rslag pa hur parallellimporterade likemedel och
licensldkemedel kan hanteras om en séddan lagerhéllningsskyldighet inférs. TLV ska
ocksa bedoma om det finns anledning att ta sarskild hansyn vid bestimmande av
lagerhéllningsskyldigheten till att l1ikemedel som till stor del upphandlas av
regionerna kan ha stora variationer i férsaljningsvolymer. I uppdraget ingar att
uppskatta kostnaderna for ett sadant lagerhallningssystem och lamna forslag pa
nivan for en eventuell kompensation till likemedelsforetagen.

Uppdraget ska genomforas i nara dialog med Socialstyrelsen och Likemedelsverket
och redovisas senast den 16 juni 2024.

3.5 Analys och bedéomningar

Av TLV:s instruktion framgar att myndigheten ska f6lja och analysera utvecklingen pa
apoteksmarknaden. Detta i syfte att sdkerstilla att forutsattningarna finns for att na
de mal som riksdagen har beslutat.

Under 2023 analyserade TLV hur den forsamrade konjunkturen paverkade
apoteksmarknaden och dess forutsattningar for god apoteksservice och tillgianglighet.
Som framgar av tidigare avsnitt bedomde TLV darfor att handelsmarginalen borde
ho6jas med cirka 650 miljoner kronor fran och med 2024.

Det ar framfor allt 6kad inflation som péverkar bland annat personal- och
lokalkostnader. Dartill paverkar en svagare svensk kronkurs apotekens intjaning fran
parallellhandel, som sammantaget bidrar till den minskade lonsamheten. Slutligen
finns en 6vrig-post som bland annat beror pa férvintade myndighetsavgifter,
exempelvis hojd receptorderavgift fran E-hdlsomyndigheten som paverkar apotekens
kostnader.
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TLV bedomer att 6kningen av handelsmarginalen motiveras av behovet av att verka
for en vil fungerande apoteksmarknad med god tillgdnglighet till l1ikemedel och
kvalificerad radgivning. Andringen om hojd handelsmarginal beslutades i december
2023 och borjar tillampas pa apotek fran och med mars 2024.

Syftet med det bidrag till apotek i glesbygd som TLV ansvarar for, och som beskrivits
ovan, ir att uppratthalla en god lakemedelsforsorjning i hela landet. Myndigheten
utvarderar kontinuerligt effekterna och kriterierna som ligger till grund for bidraget.
Sammantaget bedomer TLV att apotek hade riskerat att stingas om bidraget inte
funnits.

Pa senare tid, som en f6ljd av det forandrade omvarldsliget, har fragor om tillgang till
apotekstjanster vid allvarliga samhallsstorningar aktualiserats. Det finns ett behov av
fortsatta analyser av apoteksmarknaden ur ett beredskaps- och
tillgdnglighetsperspektiv. Sidana analyser skulle vara ett komplement till de analyser
som TLV har genomfort av apoteksbranschens lonsamhet nar det giller exempelvis
tillganglighet till fysiska apotek och till e-handel, samt apotek i glesbygd eller i andra
geografiska omraden med sirskilda ekonomiska utmaningar. TLV bedomer dven att
analyserna av lonsamhet ger 6kade forutsattningar att i kommande regeringsuppdrag
ta fragan om beredskapsapotek vidare.
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4 Det statliga tandvardsstodet

TLV beslutar om vilken tandvéard som ska subventioneras av staten genom det statliga
tandvardsstodet och ansvarar for att kostnaden for tandvardsstodet inte 6verskrider
budgeten. Malet ar att medverka till en andamalsenlig och kostnadseffektiv tandvard
som ska leda till en god tandhilsa och en tandvéard pa lika villkor for hela
befolkningen.

For 2023 var anslaget och det prognostiserade utfallet for tandvard cirka 7,4
miljarder kronor inklusive hogkostnadsskydd, allmént och sarskilt tandvardsbidrag.
Detta motsvarar en 6kning med 7,5 procent jamfort med 2022, vilket framst forklaras
av en 6kning av kostnaderna for hogkostnadsskyddet.

4.1 Beslut om ersattning inom det statliga tandvardsstodet

TLV arbetar kontinuerligt med att forbattra, fortydliga och forenkla regelverket for
statligt tandvardsstod. TLV har i uppdrag att besluta om vilka tillstand och atgarder
som ingar i det statliga tandvardsstodet samt vilka forutsattningar som ska vara
uppfyllda for att en behandling ska ingd i hogkostnadsskyddet. Myndigheten
faststéller ocksa referenspriser for olika tandvardséatgarder samt
hogkostnadsskyddets beloppsgranser och ersattningsnivaer. Detta beslutas inom TLV
av Namnden for statligt tandvardsstod.

Under 2023 beslutade TLV om dndringar i foreskrifterna om statligt tandvardsstod
som syftade till att forenkla och fortydliga delar av regelverket, utoka patientens ratt
till ersdttning vid fler behandlingsalternativ och ge mojlighet till viss vard pa distans.
Andringarna resulterade bland annat i inférandet av sju nya atgérder for
distanskontakt via videolank, exempelvis information, radgivning eller instruktioner
som kan bli aktuellt om patienten har langt till tandvarden, och ett nytt tillstind for
behandling av djupa kariesangrepp (genom den av Socialstyrelsen rekommenderade
metoden selektiv exkavering). Ett antal operativa atgarder, som sedan 2013 endast
ersattes inom specialisttandvard, far genom de beslutade dndringarna dven ersattas
inom allmintandvarden. Detta ger fler patienter mojlighet till subventionerad
hogkompetent tandvard och avlastar specialisttandvarden. Darutover beslutades att
totalt sex tillstdnd liksom en dtgard skulle tas bort ur foreskrifterna och att en ny
bilaga tillfors som en del i arbetet med att forenkla tillampningen av regelverket.

I samband med arbetet med regelverket har TLV uppdaterat Handboken om
tandvardsstodet med nya texter relaterade till Andringarna. Handboken utgor en del
av TLV:s ansvar att informera berérda om verksamheten inom tandvardsomradet och
presenterar delar av foreskrifterna om statligt tandvardsstod pa ett mer lattillgangligt
satt. Den tar upp omraden som sarskilt behover belysas med kliniska exempel.
Handboken aterfinns dven i det webbaserade kunskapsstodet for tandvarden, KUSP,
patlv.se.
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En arlig omriakning av alla referenspriser har utforts for att folja den allménna
kostnadsutvecklingen. P& grund av den rddande situationen med hog inflation, har
TLV vidareutvecklat metoden for omrikning av referenspriser. I stillet for att
anvanda historiska serier om utveckling av kostnader for direkt och dentalt material,
har TLV for 2023 utgatt fran Konjunkturinstitutets prognos for konsumentprisindex
med fasta rantor (KPIF).

Under hosten har TLV adven utrett dndringar som kan komma att foreslas i
regelverket for statligt tandvardsstod till januari 2025. Nagra av dndringarna syftar
till att utoka stodet for patienten och andra syftar till att ytterligare forenkla de regler
som vardgivaren maéste folja for att ersattningen ska vara forenlig med gillande
bestimmelser. TLV utreder bland annat om fler restriktioner som begrinsar
ersattning till endast specialisttandvard bor upphavas och undersoker dven om vissa
tandvardsatgarder bor vara ersattningsberattigande vid rapportering av andra
yrkesgrupper dn tandldkare. Inforandet av en ny atgird for kostnadseffektiv temporar
behandling av mindre tandluckor och en 6versyn av de regler som tillampas vid
omgorning av vissa konstruktioner, dr ocksa nagra av de andringar som TLV har
utrett under andra halvan av 2023.

4.2 Samverkan inom tandvardsomradet

I fragor som ror tandvard och det statliga tandvardsstodet samverkar TLV med
Socialstyrelsen, Forsakringskassan, Inspektionen for vard och omsorg (IVO),
Likemedelsverket och Stralsikerhetsmyndigheten. Tillsammans med dessa
myndigheter arrangerar TLV arligen ett dialogmote. Dialogmotet ar ett méte mellan
myndigheter som ansvarar for tandvardsfragor i Sverige och organisationer som
foretrader tandvarden.

I sin roll som informationskalla och samarbetspartner deltar TLV i
Forsakringskassans branschrad. Rédet fungerar som en viktig kanal for
Forsiakringskassan att formedla information till tandvarden bland annat om sin
tillsynsverksamhet och utveckling av it-systemet for tandvardsstodet. Branschradet
fokuserar pa fragor som Forsidkringskassan ansvarar for och som har stor inverkan pa
tandvardsaktorer och andra myndigheter.

Under aret har TLV samverkat med Socialstyrelsen och Statens beredning for
medicinsk och social utviardering (SBU) som en del i arbetet med att bedoma
forutsattningarna for inforandet av en nationell riskbedomningsmodell inom
tandvarden; det ar ett av de tva regeringsuppdrag som TLV fatt under 2023 inom
tandvardsomradet.

TLV har dven medverkat i den odontologiska riksstimman, som for forsta gangen
arrangerades i Umea. Som en del av myndighetens uppdrag att informera om sin
verksamhet, medverkade TLV tillsammans med de 6vriga myndigheterna inom
tandvardsomradet i en gemensam monter. Dar kunde besokarna traffa
representanter frin Forsakringskassan, IVO, Stralsikerhetsmyndigheten och
Socialstyrelsen for att stilla fragor och lamna synpunkter.
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4.3 En prisjamforelsetjanst for tandvard

TLV har i uppgift att tillhandahalla en prisjamforelsetjanst for att dela information
om tandvérd inom det statliga stodet. Den webbaserade Tandpriskollen har varit i
drift i snart fyra ar och gor det enklare for patienter att jamfora priser mellan olika
behandlingar och mottagningar. Driften och férvaltningen av webbtjansten ar ett av
TLV:s regeringsuppdrag. Syftet med prisjimforelsetjansten ar bland annat att
patientens stillning pa tandvardsmarknaden ska stiarkas och att patienterna ska bli
mer prismedvetna. TLV arbetar med att kontinuerligt uppdatera prisinformationen
pa Tandpriskollen.

Under 2023 har Tandpriskollen granskats ur ett anvandarperspektiv och
funktionerna i tjdnsten har forandrats och forbattrats sa att de battre lever upp till
anvandarnas behov.

4.4 Analys av tandvardsmarknaden

TLV ansvarar for att kontinuerligt f6lja och analysera utvecklingen inom
tandvardssektorn och publicerade under aret en rapport om tandvard inom ramen for
det statliga tandvardsstodet mellan 2019 och 2022. Rapporten foljer upp en tidigare
rapport for aren 2009 till 2019, och nu planerar TLV en rapport vart tredje ar.

Uppf6ljningen visar att den totala tandvardsproduktionen inom det statliga
tandvardsstodet, mitt i fasta priser, minskade med cirka 14 procent under covid-19-
pandemin. Aterhimtningen borjade redan i slutet av 2020, men trots det var volymen
av utford tandvard fem procent lagre under 2022 jamfort med 2019. Det var framst
Folktandvardens produktion som minskade, samtidigt som andelen av befolkningen
som fick tandvard inom det statliga tandvardsstodet minskade fran 56 procent 2019
till 51 procent 2022.

Folktandvarden hade 2022 i genomsnitt priser som lag tio procent over det
referenspris som TLV faststiller, medan den privata sektorn hade en genomsnittlig
avvikelse pa 23 procent over referenspriset. Priserna varierar mellan olika regioner
béde inom den privata sektorn och Folktandvarden. Avvikelsen fran referenspriset
har 6kat sedan 2019, och en allt storre andel av patienterna betalar allt hogre priser.
Ar 2022 métte var tredje patient ett pris som 6versteg referenspriset med mer &n 20
procent, jamfort med drygt var femte patient ar 2019.

Det har dven skett en forandring i fordelningen av tandvardsmarknaden mellan stora
och sma foretag, dar smaforetagens och Folktandvardens marknadsandel har minskat
och tagits 6ver av storre och mellanstora privata foretag.

Det kan konstateras att de forandringar och trender som TLV visade i sin foregaende
uppfoljning av tandvardsmarknaden mellan 2009 och 2019, fortsitter i samma
riktning. Detta kan p4 sikt utgora en risk for ett valfungerande tandvardsstod som ska
uppmuntra till fler forebyggande besok och stodja patienten med hoga
tandvardskostnader.
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4.5 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag att stodja arbetet med att bedoma forutsattningarna for ett inforande
av en nationell modell for riskbedémning inom tandvarden

I'juni 2023 fick TLV i uppdrag att stodja Socialstyrelsen i arbetet med att bedoma
forutsattningarna for ett inforande av en nationell modell for riskbedomning inom
tandvarden. Uppdraget genomfors i samverkan med Forsiakringskassan, Statens
beredning for medicinsk och social utvardering och samordnas av Socialstyrelsen.
Myndigheterna ska bland annat utgé fran de férslag och analyser som redovisas i
utredningen om jamlik tandhalsa (SOU 2021:8). Dessutom bor Socialstyrelsens
Nationella riktlinjer for vuxentandvard beaktas. Syftet med en sddan modell ar
enhetlig bedomning av tandvardens patienter.

Under hosten har TLV arbetat med att ta fram en arbetsmodell baserat pa den
tandvard som utforts enligt Forsdakringskassans statistik. Den kan anvindas som
grund for kategorisering och riskgruppering av tandvardens patienter.
Arbetsmodellen ar ett forsta steg i arbetet med mer enhetliga riskbedomningar i
tandvéarden. Uppdraget ska slutredovisas senast den 31 mars 2024.

Uppdrag att genomfora en informationsinsats for att starka tandvardens
patienter

Prisjamforelsetjansten Tandpriskollen lanserades 2020 och TLV har dterkommande
genomfort kampanjer for att 6ka kinnedomen om tjansten.

I juni fick TLV ett regeringsuppdrag att genomfora en informationsinsats for att
starka tandvardens patienter. Syftet ar att tandvardspatienter ska fa kunskap om hur
tandvardsstodet fungerar, priser for tandvardsbehandlingar och information om
alternativa behandlingar. I uppdraget ingar att 6ka patienternas mojligheter till
valgrundade val genom att informera om det statliga tandvardsstodet,
Tandpriskollen, tandvardens referenspris samt vardgivarnas prissittning.

Uppdraget utfors i dialog med Forsiakringskassan, Socialstyrelsen, Sveriges
Kommuner och Regioner, Privattandldkarna och Sveriges folktandvardsforening.
Under hosten har dven en rad olika patient- och intresseorganisationer fatt mojlighet
att komma med inspel. TLV ska redovisa uppdraget senast den 30 maj 2024.

4.6 Analys och bedémningar

Under 2023 har TLV fortsatt arbetet med utveckling och forbattring av regelverket for
det statliga tandvardsstodet. Detta for att sidkerstilla att endast behandlingar
baserade pa vetenskap och beprovad erfarenhet ar ersiattningsberattigande, samt att
sa langt mojligt underlatta Forsakringskassans efterhandskontroller. Patienterna har
fatt ratt till ersattning vid fler behandlingsalternativ och mojlighet till viss vard pa
distans har inforts. Detta sammantaget bidrar till malet om att medverka till en
andamalsenlig tandvard.

Det statliga tandvardsstodet ar ett komplext regelverk som kraver hog grad av
tydlighet samt kunskapsstod till vairdgivaren for att reglerna ska kunna tillampas
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korrekt, till exempel i form av handbok och KUSP. De drenden som inkommit till TLV
nar det giller det statliga tandvardsstodet under 2023, visar inga indikationer pa att
de inférda dndringarna i regelverket orsakat nagra visentliga problem for
vardgivarna. Det har kommit in fa fragor som direkt har kunnat kopplas till
andringarna i regelverket. Den inarbetade arbetsmetoden for utveckling av det
statliga tandvardsstodet som TLV har tillimpat de senaste tio aren och
tillhandahallandet av hjalpmedel, underlattar for tandvarden att ta till sig
forandringarna dven nir dessa ar av storre omfattning.

Pa grund av den radande situationen med hog inflation har TLV justerat metoden for
arlig omrikning av referenspriserna. Aven till 2024 hojdes referenspriserna mer in
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 ersiattningsnivan har
andrats.

Prisspridningen och avvikelsen fran referenspriset, som TLV faststiller, ar fortsatt
hog pa tandvardsmarknaden. Arbete med att 6ka kunskaperna om Tandpriskollen,
men dven om patienternas rattigheter i tandvarden, har pagatt under senare delen av
2023.

Tandvards- och likemedelsférméansverket | 50



Arsredovisning 2023

S Samverkan och dialog med externa
aktorer

Manga av myndighetens uppdrag och fragor ar svara och komplexa och kraver
samverkan med externa aktorer. Enligt TLV:s instruktion har myndigheten i uppgift
att informera berorda om TLV:s verksamhet, om beslut om subventionering och
prisreglering for varor som ingar i lakemedelsforméanerna och om Niamnden for
statligt tandvardsstods beslut av foreskrifter och allmanna rad. TLV ska ocksa
samverka med andra myndigheter. En kontinuerlig dialog med patientforetradare,
professioner, bransch, regioner, myndigheter och andra berorda aktorer leder till en
okad forstaelse for varandras behov, perspektiv och utmaningar.

51 Utvecklad patientsamverkan

Patientsamverkan ar en prioriterad fraga for TLV i och med att myndigheten fattar
beslut som i hog grad paverkar patienter. Kunniga och vélinformerade patienter
bidrar till battre anvindning av likemedel, 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 likemedelsférméaner
och Namnden for statligt tandvardsstod. TLV har under aret arbetat med att
uppdatera myndighetens policy for patientsamverkan, for att tydliggora vilka
forutsattningar som finns for samverkan.

Ett aterkommande forum for samverkan ar Dialogforum, som ar TLV:s
samverkansforum med patient-, konsument- och pensionarsorganisationer. Under
aret arrangerades ett Dialogforum.

Rundabordssamtal inom diabetes- och onkologiomrédet ar tvé andra forum som halls
regelbundet pa TLV. Vid dessa tillfallen bjuder TLV in bade profession- och
patientforetradare fran olika organisationer for att gemensamt diskutera aktuella
fragor.

European Patients’ Academy for Therapeutic Innovation, EUPATI, ar ett EU-initierat
projekt vars syfte ar att utbilda patient- och brukarrepresentanter. EUPATI Sveriges
projektmal ar att etablera en nationell plattform for att utbilda patientforetradare
inom utveckling och inforande av ladkemedel, medicinteknik och kliniska studier. TLV
har under aret fardigstillt en utbildning om TLV:s uppdrag och arbetssitt som en del
av detta arbete.

5.2 Samverkan i Radet for styrning med kunskap

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

Inom Réadet bildades 2021 ett myndighetsgemensamt nétverk for hilsodata. TLV ar
sammankallande och samordnar nitverket. Flera myndigheter arbetar med data fran
olika delar av hilso- och sjukvarden, vilket gor det relevant att samverka for att dela
erfarenheter av arbetssitt, slutsatser fran analyser, och om vilka utmaningar som
finns. Grupperingens syfte ar att ge myndigheterna mojlighet att diskutera sina olika
uppdrag och att fungera som ett natverk for 6msesidigt informationsutbyte och
forankring. Natverket fungerar ocksa som en ingéng till respektive myndighet nir det
galler fragor som ror halsodata. Fokus ligger pa olika omraden som
rekvisitionslakemedel, sekundardataanvandning, vardgivarregister, EHDS och andra
fragor som gruppen anser relevanta.

TLV ingar ocksa i det myndighetsgemensamma natverket for erfarenhetsutbyte om
brukarinvolvering som ar knutet till Radet. Natverket har under aret haft fokus pa
fordjupat kunskapsutbyte savil mellan myndigheterna som med andra aktorer.
Natverket har under aret ocksa slutfort arbetet med att ta fram en gemensam riktlinje
for ersattning vid patient- och brukarsamverkan.

Inom Radet finns ocksa natverk for myndigheternas kommunikationschefer samt
myndigheternas chefsjurister. TLV deltar i bada natverken.

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

5.3 Ovriga 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
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 valstand.

Forska!Sverige driver bland annat foreningen “Agenda for hilsa och valstand”, dar
TLV ar en av drygt 30 medlemsorganisationer som samverkar under Forska!Sveriges
ledning. Under 2023 fornyade TLV sitt medlemskap i Forska!Sveriges
medlemsforening. Fran det offentliga ar 4ven Likemedelsverket, ndgra av de svenska
universiteten samt flera regioner medlemmar.
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I agendagruppen bidrar TLV:s medarbetare med kunskap och perspektiv i olika
forskningsrelaterade fragor, men tar inte stillning till de konkreta atgardsforslag 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 hilso- och sjukvard. LHC ska frimja 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 bestér av cirka 30
organisationer fran olika delar av sektorn. Fran det offentliga dr d&ven Inspektionen
for vard och omsorg, Likemedelsverket samt Socialstyrelsen partners.

Aktorsgemensamma dialogmoten om lakemedelstillganglighet

Aktorsgemensamma dialogmoten ar ett forum for aktorer inom forsorjningskedjan av
lakemedel som leds av Likemedelsverket. Syftet ar att utbyta information for att
skapa en samlad lagesbild av lakemedelstillgingen, och att kunna diskutera mojliga
atgiarder. Under aret har ett viktigt Amne varit att skapa en 6verblick 6ver alla de
regeringsuppdrag och initiativ som startats for att 0ka beredskapen rorande
lakemedel. TLV:s takprisoversyn och forslag till hojning av apotekens
handelsmarginal har vackt mycket intresse i forumet. TLV deltog i november i
uppstartsmotet for ett motsvarande forum for medicinteknik.

Nationella lakemedelsstrategin

Nationella likemedelsstrategin ar en nationell samverkansplattform som beslutas av
regeringen, med Sveriges Kommuner och Regioner som part fram till 2023. Strategin
gor det mojligt att ta hand om utmaningar som finns bade kort- och langsiktigt i syfte
att bidra till battre l1dkemedelsanvindning i Sverige. De langsiktiga mélen har varit 1)
effektiv och saker lidkemedelsanvandning, 2) tillgingliga lakemedel och jamlik
anvandning och 3) samhallsekonomiskt och miljomassigt hallbar
lakemedelsanvindning. Regeringen arbetar med underlag for en ny strategi som
vantas bli antagen under 2024. TLV deltar i Nationella ldkemedelsstrategins
expertgrupp, tillsammans med ett 20-tal myndigheter och organisationer. Gruppen
har under 2023 har haft fyra méten pa Socialdepartementet. TLV har dven bidragit
till en gemensam omvarldsanalys.
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6 Internationellt engagemang

Av TLV:s instruktion framgar att myndigheten ska f6lja och aktivt medverka i EU-
arbete och annat internationellt samarbete inom myndighetens verksamhetsomrade.
Myndigheten ska ocksa folja prisutvecklingen pa lakemedel internationellt. For att
gora det deltar TLV i internationella samarbeten, framst pd EU-niva. Myndigheten
foljer den rattsliga utvecklingen i EU, sdrskilt genomforandet av HTA-forordningen
som tradde i kraft i januari 2022, och EU:s lagforslag kopplade till En
lakemedelsstrategi for Europat. TLV deltar aktivt i genomforandet av HTA-
forordningen och samarbetar med andra myndigheter i Norden for att effektivisera
processer och jamfora oss mot andra myndigheters sitt att arbeta. Det ar viktiga delar
av TLV:s omvarldsbevakning och utvecklingsarbete.

6.1 Ordforandeskapshalvaret och fortsatt samarbete i EU

Varen 2023 var Sverige ordforandeland i Europeiska unionens rad. Aven om TLV inte
direkt deltar i radsarbetsgrupper, fick myndigheten i och med ordférandeskapet leda
samarbetet National Competent Authorities on Pricing and Reimbursement, NCAPR.
Samtidigt stod TLV vard for tre andra moten: EUnetHTA21:s styrelse, Heads of HTA
Agencies Group som ar nitverket for myndighetschefer for HTA-organisationer, samt
Medical Evaluation Committee, MEDEV.

NCAPR bestar av de nationella myndigheter i EU som fattar beslut om pris och
subvention. Sedan 2021 har natverket ett rullande ordférandeskap kopplat till
ordforandeskapen i EU:s ministerrad, vilket forbereder motena. Natverket har de
senaste aren belyst olika aspekter av hilso- och sjukvardssystemens héllbarhet infor
allt hogre priser pa lakemedel, konkurrensfragor, sarlakemedels effekt pa systemen
och generika- och biosimilarfragor.

I samband med NCAPR:s mote i Stockholm i mars anordnade TLV en konferens om
hur vi ska forbereda oss for den nya lakemedelslagstiftningen i EU, New legislative
landscape for pharmaceuticals in the EU. How do we prepare? — Impact on
affordability and accessibility. Olika intressentgrupper lyfte olika perspektiv pa
tillganglighetsfragorna. Forutom HTA- och betalarmyndigheter deltog representanter
fran industrin, patienter, forskrivare, regioner med flera. I ett separat méte for bara
NCAPR-myndigheterna togs fragorna om tillganglighet och hallbar prissattning
ytterligare ett steg, med presentationer dven fran OECD, Kommissionens
konkurrensdirektorat, norska Sykehusinnkjep HF, med flera. NCAPR:s méte i juni
fokuserade pa gruppens fortsatta arbetssitt och mandat.

10 HTA, Health Technology Assessment ar det engelska samlingsnamnet pa olika
vetenskapliga metoder for att utvardera ladkemedel och medicinteknik, framst avseende relativ
effekt. I en bred definition ingar dven andra omraden som exempelvis hilsoekonomi.

1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DCo0761
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TLV deltar sedan flera ar i natverket Medical Evaluation Committee, MEDEV.
Natverket delar information om utvecklingen pa EU-omréadet och om nya lakemedel
som ar pa vag till marknaden, och utgor pa sa sitt en viktig del av TLV:s
omvarldsbevakning. Gruppen har fatt ndgra nya medlemmar, bland andra Sveriges
Kommuner och Regioner, och omfattar nu 23 organisationer frdn 18 medlemsstater
samt Norge. Kommissionens forslag till ny EU-lagstiftning har varit ett viktigt tema
det senaste aret och TLV delar i stort samma syn pa lagforslaget som de andra
myndigheterna i MEDEV. TLV stod vard for MEDEV:s moéte i juni 2023.

6.2 Ny EU-lagstiftning pa lakemedelsomradet

EU:s lakemedelsstrategi fran november 2020 har under éret resulterat i ett flertal
lagforslag, dar det viktigaste dr en 6versyn av humanliakemedelslagstiftningen,
inklusive siarlakemedel- och barnlikemedelslagstiftningen. Forslaget presenterades i
april 2023.12 TLV har analyserat forslaget, avseende de delar i den existerande
lagstiftningen som myndigheten har sett anledning att reformera, de analyser som
publicerats av EU-kommissionen och det slutliga lagforslaget. TLV:s svar pa
regeringens remiss fran oktober 2023 lyfter fram att kraven pa evidens om nya
lakemedels effekt méste stirkas i lagstiftningen.

6.3 Forberedelser for gemensamma utvarderingar i EU

Under aret har EUnetHTA21, det konsortium som ska forbereda HTA- forordningens
arbete, avslutats och slutrapporterat. HTA-férordningens samordningsgrupp tar nu
over det arbete som gruppen har gjort och fortsitter forberedelserna for EU-
gemensamma utviarderingar av lakemedels och medicintekniks relativa effekt. En
representant fran TLV har varit ordforande i projektets styrgrupp. Styrgruppen hade
ett av sina sista sammantraden i Stockholm i mars, som en del av TLV:s EU
ordforandeskap.

Parallellt med samarbetet i EUnetHTA21, har arbetet i Heads of HTA Agencies Group
fortgétt. Gruppen bildades 2021 och fokuserar pa att stodja utvecklingen av det EU-
gemensamma HTA-arbete som beslutats i HTA-foérordningen och pa att stodja de
nationella systemen kring anpassning till férordningen. Vid ett mote i Stockholm i
maj valdes TLV:s generaldirektor Agneta Karlsson till vice ordférande for gruppen.

Under 2023 har TLV fortsatt att forbereda myndigheten for deltagande i
gemensamma europeiska utviarderingar av lakemedel och medicinteknik i enlighet
med HTA-forordningen. Forberedelserna sker dels pa nationell niva (se kapitel 1),
dels genom deltagande i forberedelsearbete pa EU-niva.

Forberedelsearbetet pa EU-niva sker inom HTA-forordningens samordningsgrupp
och dess fyra olika arbetsgrupper (subgroups) samt inom genomférandekommittén
for HTA-forordningen. TLV har representation i samtliga dessa grupper och deltar i
moten och i framtagning av de metoddokument, riktlinjer och genomforandeakter

12 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-
eu-pharmaceutical-legislation_en
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som kommer att behdvas nar lagstiftningen ska genomforas fran och med januari
2025. Arbetet leds av den ordférande och tva vice-ordféranden som
samordningsgruppen utsag i slutet av 2022, tillsammans med ordférande och vice
ordforande i de fyra arbetsgrupperna. TLV:s chefsfarmaceut Niklas Hedberg ar vice
ordforande med sirskild sakkunskap om lakemedel.

6.4 Samarbete pa nordisk niva

FINOSE ér ett nordiskt samarbete mellan TLV och motsvarande myndigheter i Norge
(Statens legemiddelverk, NoMA) och Finland (Fimea). I maj anslot Danska
medicinradet (DMC) till samarbetet och i september anslot det islandska
universitetssjukhuset Landspitali till FINOSE som observator. I samband med att
DMC anslot, forlangdes samarbetsavtalet ytterligare tre ar och stracker sig nu till juni
2026.13

FINOSE genomfor gemensamma utvarderingar av likemedel och syftar bland annat
till att dela kunskap mellan de nordiska HTA-myndigheterna. Som ett led i
kunskapsutbytet anordnades i oktober ett digitalt seminarium i samarbete med
Nordiskt Likemedelsforum. Dar berattade DMC, Fimea, NoMA och TLV om sina
uppdrag, arbetssitt och metoder for vardebaserad prissiattning. Cirka 40 personer
fran TLV deltog vid seminariet.

I samband med att FINOSE-gruppen utokades med DMC och islandska Landspitali,
inleddes ett arbete med att se Over arbetssitt och metoder, med syfte att effektivisera
FINOSE-processen och gora den tydligare och enklare, bade for foretag och
utvarderande myndigheter. Arbetet kommer fortsitta under forsta halvan av 2024
och utvirderas l1opande. Under 2022 paborjades ett arbete med horisontspaning for
att identifiera produkter ldmpliga for gemensam nordisk utviardering. Arbetet har
vidareutvecklats under 2023 och leds nu av NoMA som regelbundet foreslar
produkter for FINOSE, parallellt med myndighetens ordinarie
horisontspaningsarbete.

Under hosten har representanter frin FINOSE-gruppen presenterat FINOSE vid flera
internationella konferenser: World Orphan Drug Congress i Barcelona, ISPOR i
Kopenhamn och vid ATMP Swedens nordiska konferens i Uppsala. Syftet har varit att
synliggora FINOSE och informera industrin om mdgjligheten till gemensam nordisk
HTA. Ytterligare ett steg i att synliggora FINOSE, ar att tydliggora kopplingen mellan
nordisk HTA och forhandlingar pa nordisk niva. For att uppna det har FINOSE inlett
en dialog om starkt samarbete med Nordiskt Likemedelsforum, som genomfor
prisforhandlingar pa nordisk niva. Forhoppningen ar att samverkan mellan FINOSE
och Nordiskt Lakemedelsforum gynnar bada samarbetena och gor kopplingen mellan
HTA och férhandling tydligare.

13 Memorandum of Understanding 2023, www.tlv.se/download/18.9ec1ae018d2a6
ea21a24303/1706102244374/memorandum_of understanding_finose_2023.pdf
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6.5 TLV foljer prisutvecklingen pa lakemedel i andra lander

Tva samarbeten som ar centrala for att kunna félja 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 prissattning och subvention av lakemedel och medicinteknik pa nationell niva
mellan ett 40-tal lander. Ett av arets tema har varit den 6kade forekomsten av
prishgjningar och restsituationer som samtliga 1ander behovt forhélla sig till. Det har
aven genomforts webinarier om Alzheimers sjukdom och TLV:s internationella
prisjaimforelse. EURIPID ir en prisdatabas for lakemedel, ett samarbete mellan 26
europeiska linder som har utvecklats i samma syfte. Representanter fran TLV ar
invalda i bade den radgivande kommittén till PPRI och i styrelsen for EURIPID.

For att kontinuerligt f6lja utvecklingen pa bred front, deltar TLV dven i andra forum
for omvarldsbevakning och policydiskussioner, bland annat Health Technology
Assessment International och Vancouver Group samt i samarbetet under det
Nordiska ministerradet.

Utover dessa samarbeten foljer TLV ocksa svenska lakemedelspriser ur ett
internationellt perspektiv genom den arliga rapporten Internationell prisjamforelse,
se avsnitt 1.5.

6.6 Samarbete kring data fran klinisk vardag

Den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA, har tillsammans med de nationella
myndigheterna i deras regulatoriska nitverk startat en satsning pa uppféljningsdata
som har fatt namnet Data Analysis and Real World Interrogation Network, DARWIN
EU. DARWIN EU har en radgivande grupp och genom sitt aktiva arbete inom det
europeiska HTA-samarbetet, har TLV fatt mdjligheten att representera de europeiska
HTA-myndigheterna i den radgivande gruppen. Det ligger vil i linje med TLV:s aktiva
arbete med uppfoljningsdata och ger en god inblick i det arbete som sker med
avseende pa uppfoljningsstudier for regulatoriska syften i EU.
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! Medarbetare och arbetsplats

71 Medarbetare

Vid slutet av 2023 var 172 personer anstillda pd TLV. Vid myndigheten var 66
procent kvinnor och 34 procent min. Konsférdelningen i myndighetens
ledningsgrupp (gd, avdelningschefer, chefsjurist, kommunikationschef och
myndighetssamordnare) liksom chefsgruppen i stort speglade konsférdelningen
bland myndighetens anstillda val.

Personalomsittningen 6kade mellan 2021 och 2022, frén 12,1 procent till 20,7
procent. TLV bedomer att detta frimst var en effekt av 6kad konkurrens pa de
omraden som myndigheten verkar inom. Okningen kan moéjligen dven forklaras av
covid-19-pandemin, pa si sitt att fler avvaktade med att byta jobb under den
perioden och att fler dn vanligtvis darfor gjorde det efter pandemin. TLV kan dock
inte redovisa uppgifter for 2023 i arsredovisningen, eftersom det
personaladministrativa systemet var otillgangligt i borjan av 2024. Lias mer i
arsredovisningens inledning under Handelser efter balansdagen.

Tabell 7.1 Nyckeltal personal

Nyckeltal personal 2023 2022 2021

Totalt anstallda (kvinnor/man) 172 (113/59) | 164 (108/56) | 157 (110/47)
Tillsvidareanstallda (kvinnor/man)* - 154 (103/51) | 145 (103/42)
Tidsbegransad anstallning (kvinnor/man)* | - 10 (6/4) 12 (7/5)
Personalomsattning* - 20,7% 12,1%
Medelalder i ar* - 44 44

* Uppgifter saknas for 2023 eftersom det personaladministrativa systemet var otillgangligt.

7.2 Kompetensforsorjning och arbetsmiljo

TLV stravar efter att vara en attraktiv arbetsgivare med medarbetare som kinner
engagemang. En forutsiattning for att TLV ska kunna utféra myndighetens 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 utifrén 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.

Medarbetarna pa myndigheten dr mycket attraktiva pa arbetsmarknaden pé grund av
sina specialistkunskaper. Det innebar att hog personalomsattning ar en utmaning for
TLV. For att sikra kompetens har TLV under aret fokuserat pa att attrahera, utveckla
och behalla kompetens. TLV har arbetat med friskfaktorer som ar forhéllanden som
paverkar arbetsmiljon sa att de framjar hilsa och bidrar till att medarbetare
bibehaller sin hilsa och kan arbeta och uppfylla sina och TLV:s mal 6ver tid.
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Under aret har TLV bland annat haft fokus pa aktiviteter kring utvecklande
ledarskap. De har syftat till att starka chefernas ledarskap genom att lyfta fragor som
exempelvis inkludering och mangfald, aktivt lyssnande, ledarskap pa distans samt
statlig 1onebildning. Medarbetarsamtalsmallen har reviderats och utvarderingen
visade att samtalet numera fokuserar mer pa individens drivkrafter samt tydliggor
medarbetarens egna ansvar for sin utveckling.

TLV:s arbetsmiljohandbok har reviderats for att tydliggora ansvarsomraden och
bittre stotta cheferna i deras arbete. Ar 2022 flyttade TLV till nya lokaler. Under
2023 har utviarderingen av de nya lokalerna fortsatt och resulterat i ett flertal
forbattringar i den fysiska och psykosociala arbetsmiljon.

Under aret har TLV arbetat systematiskt med kompetensforsorjningsstrategin for
2021 till 2023 samt med kompetensforsorjningsplaner pa avdelningsniva. Bland
annat har introduktionen for nyanstéllda uppdaterats for att skapa mer engagemang
och delaktighet. Flera regeringsuppdrag och egeninitierade utvecklingsprojekt har
skapat mojlighet till mer varierade arbetsuppgifter och alternativa karridrvagar. En
skriaddarsydd projektledarutbildning har upphandlats. Syftet med utbildningen var
att starka projektledarna i deras roll och effektivisera det arbete vi gor i projektform.
Ytterligare ett utvecklingsomrade har varit att se 6ver karriar- och loneutveckling for
hilsoekonomer.

Aktiviteterna har bidragit till att TLV uppfattas som en attraktiv arbetsgivare bade
internt och externt. Bland annat visar medarbetarundersokningen pa ett fint resultat.
Resultaten redovisas pa en femgradig skala dar 1 ar mycket daligt och 5 mycket bra.
De resultat som ligger pa en hog niva ar engagemang (4,4) och ledarskapet fran
narmsta chef (4,3). TLV bedomer att de genomforda och redovisade atgarderna har
bidragit till att sikra kompetens genom att rekrytera, utveckla och behalla
medarbetare och pa sa satt fullgéra TLV:s uppdrag.

Den totala sjukfranvaron har 6kat nagot under 2023, fran 2,7 procent till 2,9 procent.
Sjukfranvaron ar fortsatt hogre bland kvinnor 4n mén. I dldersgruppen 30—49 ar har
sjukfranvaron minskat fran 3,5 procent till 3,3 procent. I aldersgruppen 50 ar eller
dldre har sjukfranvaron 6kat fran 1,7 procent till 2,8 procent. Okningen beror p4 fler
ldngtidssjukskrivningar. TLV fortsatter att arbeta med frimjande, forebyggande och
rehabiliterande insatser som f6ljs upp och analyseras 6ver langre tid.

7.3 Var digitala resa

TLV har som mal att 6ka digitaliseringstakten for att effektivisera och pa ratt sétt
kunna anvanda digitaliseringens fordelar. Det giller bade i det interna arbetet och for
att skapa mervarde och forenklingar for de aktorer som ar i kontakt med
myndigheten, exempelvis foretag som ansoker om subvention for ett 1ikemedel.

Under 2023 har TLV fokuserat pa fortsatt digitalisering inom drendehandlaggningen
och d& framst vara processer for tillsyn och ansokningar om pris och subvention av

lakemedel. Men daven Tandpriskollen har utvecklats med fokus pa anvandarvanlighet
och en battre sokmotor. En annan viktig del i TLV:s digitala resa under &ret har varit
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att sakerstalla verksamhetsperspektivet i var digitalisering, for att &n mer kunna
fokusera pa sddan digitalisering som ger mesta mojliga verksamhetsnytta. TLV:s
digitaliseringsarbete kommer fortsitta utvecklas och drivas framat under kommande
ar.

7.4 Informationssakerhet

Under aret har TLV fortsatt att utveckla myndighetens ledningssystem for
informationssidkerhet. Ett arbete pagar med att implementera en ny modell for
agarskap av system och information. Modellens huvudsakliga syfte ar att starka
systematiken i hanteringen. Parallellt med detta pagar ett arbete att vidareutveckla
kontinuitetsplanerna for den verksamhet som ar prioriterad. Detta arbete kommer att
paskyndas efter den it-attack som beskrivs i arsredovisningens inledning under
Handelser efter balansdagen.

Ett 1opande arbete pagar med en rad sikerhetshojande atgarder i TLV:s digitala
kontorsstodssystem. Under aret har ett system for siakerhetsgranskning av
myndighetens driftmiljo tagits i bruk, med regelbundna sarbarhetsskanningar. TLV
fortsitter att genomfora utbildningar inom informationssikerhet for all personal.

TLV kommer att fortsitta starka sakerheten i myndighetens it-system, bland annat
utreder TLV hur autenticeringen ska stirkas. Vidare arbetar TLV med fragan hur
systematiken i hanteringen av informationssiakerheten ska starkas ytterligare. TLV
formerar dven ett Sakerhetsforum for att 4n mer gora verksamheten delaktig i
informationssédkerhetsfragor.

7.5 Regeringsuppdrag pa omradet

Praktik i staten

Under aret har TLV tagit emot en praktikant i enlighet med regeringsuppdraget
Praktik i staten pa 50—100 procent pa Avdelningen for verksamhetsstod. Uppdraget
ska bidra till att personer som star langt fran arbetsmarknaden kommer i arbete.
Uppdraget l6pte till och med den 31 december 2023.

Uppdrag att vidta energibesparingsatgarder inom den statliga forvaltningen

TLV var en av flera myndigheter som fick regeringens uppdrag att under perioden
oktober 2022 till mars 2023 manadsvis rapportera elforbrukning. Uppdraget
omfattade dven att rapportera vilka atgdarder som vidtogs for 16pande
energibesparing, exempelvis att slacka lampor i rum som inte anviands. Det gick inte
att se ndgon minskning av energiforbrukning kopplat till dessa dtgarder. De
skillnader som noterades verkade snarare ha samband med langre ledigheter och hur
manga som da arbetade pa kontoret.
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8 Ekonomi och verksamhetens
resultat

For verksamhetsaret 2023 har intidkter 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 lirande mellan enheter och avdelningar
for att skapa forutsattningar for hog kvalitet i vara leveranser. Detta aterspeglas
genom att vissa uppskattningar har skett i kostnadsfordelningen av
verksamhetsomraden.

8.1 Verksamhetens intakter

TLV:s verksamhet ar fraimst anslagsfinansierad. Under 2023 har TLV dock haft
manga regeringsuppdrag, vilket gor att andra intidkter dn anslag har varit hoga.

Behovet av specialistkunskap ar stort inom regeringsuppdragen och de bemannas till
stor del med samma medarbetare som behovs inom den lI6pande verksamheten.
Darmed minskar tiden som laggs pa den 1opande verksamheten, inklusive interna
utvecklingsarbeten, och den tid som laggs i regeringsuppdrag okar. Detta gor att TLV
utgar med ett anslagssparande som ar hogre an 3 procent.

Storst andel av anslaget gar till verksamhetsomradet ”"Beslut och utvardering av
lakemedel och medicinteknik”, vilket ocksa star for den storsta anslagsokningen
jamfort med foregdende ar. Detta forklaras av att en storre del av
verksamhetsomradet finansieras via anslag pa grund av farre regeringsuppdrag
jamfort med 2022.

Storst andel av medlen for regeringsuppdrag avser verksamhetsomradet "Beslut och
utvardering av varor som ingar i lakemedelsforménerna och tillsyn. Omradet
”Uppfoljning av apoteksmarknaden” har fétt den storsta 6kningen av
regeringsuppdrag jamfort med foregdende ar, gemensamt for dessa uppdrag ar ett
fokus pa beredskap. I not 3 finns samtliga bidragsmedel redovisade per uppdrag. Dar
redovisas dven bidrag erhallna frdn andra givare.

Tabell 8.1 Intakter av anslag per verksamhetsomrade

(tkr) 2023 2022 2021
Intakter av anslag

Beslut och utvardering av lakemedel och medicinteknik 113 451 101 194 97 356
Beslut och utvardering av varor som ingar i

lakemedelsférmanerna och tillsyn 30435 30 002 28 134
Uppfdljning av apoteksmarknaden 7 842 12 976 11751
Det statliga tandvardsstodet 17 119 17 151 16 102
Summa 168 847 161 323 153 343
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Tabell 8.2 Ovriga intikter per verksamhetsomrade

Ovriga intikter (regeringsuppdrag mm)

Beslut och utvardering av lakemedel och medicinteknik 11 342 20 536 12 425

Beslut och utvardering av varor som ingar i

lakemedelsférmanerna och tillsyn 15431 9410 7 185

Uppfdljning av apoteksmarknaden 12121 1854 0

Det statliga tandvardsstodet 3893 995 2 309

Summa 42 788 32796 21918
8.2 Verksamhetens kostnader

TLV:s kostnader har 6kat med 9 procent (11 procent) sedan 2022. Detta forklaras
framst av inkop av tjanster, bade av data och i form av konsulter vilket dr drivet bade
av fler regeringsuppdrag och for att ticka vakanta tjanster. Personalkostnaderna okar
till f6ljd av personalrorlighet och arlig Ionerevision.

Tabell 8.3 Verksamhetens kostnader per verksamhetsomrade

(tkr) 2023 2022 2021
Verksamhetens kostnader

Beslut och utvardering av Idkemedel och medicinteknik 124 795 121 730 109 781
Beslut och utvardering av varor som ingar i

lakemedelsformanerna och tillsyn 45 865 39 413 35319
Uppfdljning av apoteksmarknaden 19 964 14 831 11 751
Det statliga tandvardsstodet 21012 18 146 18 411
Summa 211 635 194 119 175 262

8.3 Uppbordsverksamhet och transfereringar

TLV har tagit ut sanktionsavgifter fran ladkemedelsforetag som inte tillhandahallit
periodens vara enligt regelverket. Totalt har sanktionsavgifter pa 8 773 tkr (3 917 tkr)
paforts framst ldkemedelsforetag men dven nagra apotek under 2023. Den totala
summan som faktureras per ar kan skilja sig 4t beroende pa olika faktorer som
exempelvis nir under aret beslut fattas och nar de faktureras. Den kan dven paverkas
av beslut som foretag 6verklagat dar dom tratt i laga kraft och sanktionsavgifter
darefter lamnas for fakturering.

Sanktionsavgifter disponeras inte av TLV. Sanktionsavgifter hanteras inom ramen for
verksamhetsomréade "Beslut och utviardering av ldkemedel och medicinteknik”.

Under 2023 har TLV betalat ut 12 090 tkr (12 386 tkr) i bidrag till apotek i glesbygd.

Utbetalningarna sker i efterhand och avser apotekens verksamhetsar 2022. Bidragen
hanteras inom ramen for verksamhetsomrade "Uppfoljning av apoteksmarknaden”.
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9 Finansiell redovisning
9.1 Resultatrakning
(tkr) Not 2023 2022

Verksamhetens intakter

Intakter av anslag 1 168 848 161 323
Intékter av avgifter och andra ersattningar 2 60 123
Intakter av bidrag 3 41 645 32423
Finansiella intéakter 4 1083 250
Summa 211 635 194 119
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -153 390 -145 686
Kostnader for lokaler -12 521 -12 926
Ovriga driftkostnader 6 -44 939 -34 736
Finansiella kostnader 7 -1 -20
Avskrivningar och nedskrivningar -674 -752
Summa -211 635 -194 119
Verksamhetsutfall 0 0
Uppbordsverksamhet

Intakter av avgifter m.m. som inte disponeras 8 8773 3917
Medg! som tillforts statens budget fran 8773 3917
uppbdrdsverksamhet

Saldo 0 0
Transfereringar

l\l/ledel.sc?m erhal.llts fran statens budget for 12 090 12 386
finansiering av bidrag

Lamnade bidrag 9 -12 090 -12 386
Saldo 0 0
Arets kapitalférindring 0 0
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9.2 Balansrakning
Not 2023-12-31 2022-12-31
TILLGANGAR
Immateriella anlaggningstillgangar
Balanserade utgifter for utveckling 10 0 0
Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar 1 0 89
Summa 0 89

Materiella anlaggningstillgangar

Forbattringsutgifter pa annans fastighet 12 2157 834
Maskiner, inventarier, installationer m.m. 13 1984 1 380
Summa 4141 2214
Kortfristiga fordringar

Fordringar hos andra myndigheter 3 669 2291
Ovriga kortfristiga fordringar 14 1204 785
Summa 4873 3077

Periodavgransningsposter

Forutbetalda kostnader 15 4115 4319
Upplupna bidragsintakter 16 212 -
Ovriga upplupna intakter 17 745 -
Summa 5072 4319

Avréakning med statsverket
Avrakning med statsverket 18 -4 670 -5 589
Summa -4 670 -5 589

Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 19 31413 26 142
Summa 31413 26 142
SUMMA TILLGANGAR 40 829 30 252
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2023-12-31 2022-12-31

KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 20 - -
Statskapital 21 40 107
Summa 40 107

Avsittningar

Avsattningar for pensioner och liknande forpliktelser 22 115 282
Ovriga avsattningar 23 1135 855
Summa 1250 1137

Skulder m.m.

Lan i Riksgaldskontoret 24 4132 2196
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 25 9 647 5700
Leverantdrsskulder 11 523 6 862
Ovriga kortfristiga skulder 26 2495 2 343
Summa 27797 17 100

Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 27 10 986 10673
Of6rbrukade bidrag 28 756 1234
Summa 11742 11 907
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 40 829 30 252
Ovriga ansvarsférbindelser 29 - 10 389
Summa - 10 389
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9.3 Anslagsredovisning

Ing. Arets  Omdisp Totalt Utg.
over- tilldelning onerade disponi- over-

forings- enl. anslags- belt forings-
Anslag (tkr) belopp regl.brev belopp belopp Utgifter belopp
Uo 9 1:3 Tandvards- och likemedelsférmansverket (Ramanslag)

ap.1 Tandvards- och
lakemedelsformansverket 30 5282 161 782 0 -472 166 592 -160 729 5863

Uo 9 1:6 Bidrag till folkhédlsa och sjukvard

ap.15 Till Tandvards- och
lakemedelsformansverket

s disposition 31 183 8 200 0 -183 8 200 -8 119 81
ap.32 Apotek 32 7614 20 000 0 -7614 20000 -12090 7910
Summa 13 080 189 982 0 -8269 194792 -180937 13855

Finansiella villkor i anslagsredovisningen

Anslag (tkr) Not Villkor Finansiellt Utfall
villkor

Uo 9 1:6 Bidrag till folkhédlsa och sjukvard

Ap. 15 Till 31 Myndigheten far anvanda 2 000 tkr for 2000 2000
Tandvards- att drifta och forvalta en

och prisjamforelsetjanst i tandvard

lakemedelsfo (tandpriskollen).

rmansverkets

disposition Myndigheten far anvénda 6 200 tkr for 6 200 6119

uppdrag om omprévningar som
verktyg for en andamalsenlig
kostnadsutveckling

Redovisning mot inkomsttitel
Inkomsttitel (tkr) Not Berdknat belopp Inkomster
2714 Sanktionsavgifter m.m.

617 Sanktionsavgifter, lag om
lakemedelsférmaner m.m. 33 0 8773

Summa 0 8773
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94 Noter

Resultatrékning (tkr) 2023 2022

Not 1 Intakter av anslag
Intakter av anslag Uo 9 1:3 160 729 159 506
Intakter av anslag Uo 9 1:6 ap. 15 8119 1817
Summa intékter 168 848 161 323
Utgifter i anslagsredovisningen (Uo 9 1:3) -160 729  -159 684
Utgifter i anslagsredovisningen (Uo 9 1:6 ap. 15) -8 119 -1817
Utgifter i anslagsredovisningen (Uo 9 1:6 ap. 32) -12 090 -12 386
Saldo -12 090 -12 564

Saldot bestar av minskning av semesterléneskuld som intjanats fore
ar 2009. Denna post har belastat anslaget men inte bokférts som

kostnad i resultatrakningen. - 178
Anslag Uo 9 1:6. ap. 32 Redovisning i transfereringsavsnittet som

medel som erhallits fran statens budget for finansiering av bidrag. 12 090 12 386
Summa 12 090 12 564

Not 2 Intakter av avgifter och andra erséattningar

Intakter enligt 4§ avgiftsférordningen 0 6
Offentligrattsliga avgifter 2 6
Ovriga intakter av avgifter och andra erséttningar 58 111
Summa 60 123

Not 3 Intakter av bidrag

Bidrag fran statliga myndigheter 39916 31 862
Bidrag fran privat sektor 276 219
Bidrag fran EU:s institutioner 1453 342
Summa 41 645 32423

Specifikation av bidrag fran statliga myndigheter:

Kammarkollegiet

Apoteksindikatorer, utforma, sammanstélla och publicera - 869
ATMP fortsattningsuppdrag 2 000 1589
Att folja upp, prognosticera och redovisa besparingar fran

sido6verenskommelser 1000 -
Att se Over del av statsbidraget for kostnader for

lakemedelsférmanerna 2000 -
Beredskapsapotek 3970 985
Fordjupad analys av takprissystemet for antibiotika 1969 -
Forsdksverksamhet miljépremie 2000 4799
Forsdksverksamhet med en farmaceutisk tjanst 2000 2000
Forsorjningsberedskap (kostnadsb produkter) 967 -
Forutséattningar inférande nationell modell 393 -
Genomfoéra informationsinsats starka tandvard 3 500 -
Halsoekonomiska beddmningar av l&dkemedel vid Covid 19 - 2497
Halsoekonomiska beddmningar lakemedel cancer 1522 -
Informationskampanj prisjamforelsetjanst for tandvard - 995
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(tkr) 2023 2022

(forts.) Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel 8 000 8 000
Miljdpremie 1000 -
Mata graden av direktexpediering dppenvard 2 049 -
Starka tillgang till aldre antibiotika - 2000
Sarlakemedel 1924 1903
Tillgéngliggorande av data for utvardering av lakemedelsanvandning 2 461 2787
Utreda omsattningslagring av lakemedel 3008 -
Utveckla prognoser for besparingar sidodverenskommelse - 1594
Utveckla metod halsoek precisionsmed, betalmodell ATMP - 1400
Vinnova
Farmaceutiska tjanster 117 392
Ovriga myndigheter
Ovrigt 35 51
Summa 39916 31 862

Not 4 Finansiella intakter

Ranta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 1 060 241
Ovriga ranteintakter 0 0
Ovriga finansiella intakter 23 9
Summa 1083 250
Ranteintakter har 6kat under 2023 med anledning av att réantan har héjts pa rante- och avistakonton under
aret.

Not 5 Kostnader for personal

Lénekostnader (exkl. arbetsgivaravgifter, pensionspremier och andra

avgifter enligt lag och avtal) -94 525 -90 276
Varav I6nekostnader ej anstélld personal -791 -1139
Sociala avgifter -56 263 -53 082
Ovriga kostnader for personal -2 603 -2 328
Summa -153 390 -145 686

Arsarbetskrafter har 6kat med ca 2% jamfért med tidigare ar samt att helarseffekten slar géllande ékning
av personalkostnader fran 2022. Jamforelsetalen for sociala avgifter och évriga kostnader har raknats om.

Not 6 Ovriga driftskostnader

Kostnader for datatjanster -24 436 -21 157
Kop av tjanster -15 309 -10 073
Ovriga IT-relaterade kostnader -20 -288
Ovrigt -5174 -3217
Summa -44 939 -34 736

Okade kostnader fér datatjanster avser framst kép av konsulttjanster fér satsningar pa utveckling och
forvaltning av arendehanteringssystem (FLIS) samt anlitande av konsulter inom regeringsuppdrag som
finansieras av bidragsmedel. Kép av tjanster har 6kat och beror pa att konsulter har anvants i 6kad
utstréckning for att tcka vakanta tjanster. Aven inom bidragsverksamheten har kdp av tjanster 6kat
jamfort med foregaende ar.

Posten 6vrigt bestar bland annat av inkOp av korttidsinventarier samt resekostnader. Resekostnaderna
Okar fortsatt efter pandemiaren.
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(tkr) 2023 2022
Not 7 Finansiella kostnader
Ranta pa rantekonto i Riksgaldskontoret -3 0
Ranta pa lan i Riksgaldskontoret -84 -16
Ovriga finansiella kostnader -24 -3
Summa 111 20

Rantekostnader pa lan i Riksgaldskontoret har 6kat med anledning av att
rantan pa rante- och avistakonton hgjts. Lan for investeringar har ocksa okat
under aret.

Not 8 Intékter av avgifter m.m. som inte disponeras

Offentligrattsliga avgifter 8773 3917

Summa 8773 3917

Offentligrattsliga avgifter avser fakturerade sanktionsavgifter som paforts de
lakemedelsforetag som inte tillhandahallit periodens vara till den volym som
utlovats och apotek som genomfort felaktiga utbyten av lakemedel.

Not 9 Lamnade bidrag

Lamnade bidrag till privata féretag -12 090 -12 386

Summa -12 090 -12 386

Lamnade bidrag avser apoteksstdd i glesbygd.

Balansrakning (tkr) 2023-12-31 2022-12-31

Not 10 Balanserade utgifter for utveckling
Ingdende anskaffningsvarde 5589 7814
Arets férséljningar/utrangeringar, anskaffningsvéarde 0 -2 225
Summa anskaffningsvarde 5589 5589
Ingédende ackumulerade avskrivningar -5 589 -7 814
Arets férsaljningar/utrangeringar, avskrivningar 0 2225
Summa ackumulerade avskrivningar -5 589 -5 589
Utgaende bokfort viarde 0 0

Not 11 Rattigheter och andra immateriella
anlaggningstillgangar

Ingéende anskaffningsvarde 2 069 2 069
Summa anskaffningsviérde 2 069 2 069
Ingédende ackumulerade avskrivningar -1 980 -1 823
Arets avskrivningar -89 -156
Summa ackumulerade avskrivningar -2 069 -1 980
Utgaende bokfort varde 0 89
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(tkr) 2023-12-31 2022-12-31

Not 12 Forbattringsutgifter pa annans fastighet
Ingdende anskaffningsvarde 909 1149
Arets anskaffningar 1514 909
Arets férséljningar/utrangeringar, anskaffningsvarde 0 -1 149
Summa anskaffningsvirde 2423 909
Ingédende ackumulerade avskrivningar -76 -1 053
Arets avskrivningar -190 -172
Arets férsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvéarde 0 1149
Summa ackumulerade avskrivningar -266 -76
Utgaende bokfort varde 2157 834

Not 13 Maskiner, inventarier, installationer m.m.

Ingadende anskaffningsvarde 4 440 6 059
Arets anskaffningar 1121 263
Arets férsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvarde -872 -1 883
Summa anskaffningsvirde 4 689 4 440
Ingédende ackumulerade avskrivningar -3059 -4 220
Arets avskrivningar -395 -424
Arets forsaljningar/utrangeringar, avskrivningar 749 1585
Summa ackumulerade avskrivningar -2 705 -3 059
Utgaende bokfort varde 1984 1380

Not 14 Ovriga kortfristiga fordringar

Uppbérdsfordringar 1192 788
Osaker uppbérdsfordran 0 -15
Ovrigt 12 12
Summa 1204 785

Uppbordsfordringar avser fakturerade men @nnu ej inbetalda sanktionsavgifter.

Not 15 Forutbetalda kostnader

Forutbetalda hyreskostnader 3186 2994
Ovriga forutbetalda kostnader 929 1325
Summa 4115 4319

Ovriga férutbetalda kostnader avser framst licenser och arsavgifter.

Not 16 Upplupna bidragsintidkter

Upplupna bidragsintékter utomstatligt 212 0
Summa 212 0

Not 17 Ovriga Upplupna intikter

Upplupna bidragsintakter EU:s institutioner 745 0
Summa 745 0
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(tkr) 2023-12-31 2022-12-31
Not 18 Avrdkning med statsverket
Uppbord
Ingéende balans -773 -674
Redovisat mot inkomsttitel -8 773 -3 917
Uppbdrdsmedel som betalats till icke rantebarande fléde 8 354 3818
Skulder avseende Uppbérd -1192 -773

Anslag i icke rdantebdrande flode

Ingéende balans 467 0
Redovisat mot anslag 20 209 14 203
Medel hanforbara till transfereringar m.m. som betalats till

icke réntebarande flode -18 290 -13 736
Fordringar avseende anslag i icke rdntebédrande fléde 2 386 467

Anslag i réntebédrande fléde

Ingéende balans -5 282 -5 426
Redovisat mot anslag 160 729 159 684
Anslagsmedel som tillforts rantekonto -161 782 -160 340
Aterbetalning av anslagsmedel 472 800
Skulder avseende anslag i rdntebédrande fléde -5 863 -5 282

Fordran avseende semesterloneskuld som inte har redovisats mot anslag
Ingadende balans - 178

Redovisat mot anslag under aret enligt undantagsregeln - -178

Fordran avseende semesterléneskuld som inte har
redovisats mot anslag - 0

Ovriga fordringar/skulder pa statens centralkonto

Inbetalningar i icke rantebérande fléde 8 462 4 040
Utbetalningar i icke rantebarande flode -18 398 -13 958
Betalningar hanférbara till anslag och inkomsttitlar 9 936 9918
Ovriga fordringar /skulder pa statens centralkonto 0 0
Summa Avrakning med statsverket -4 670 -5 589

Not 19 Behallning riantekonto i Riksgaldskontoret

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 31413 26 142
Summa 31413 26 142
Belopp att reglera fér december mellan rantekontot och 2 386 467
statens centralkonto

Beviljad kredit enligt regleringsbrev 7 000 7 000
Maximalt utnyttjad kredit 0 0
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(tkr) 2023-12-31 2022-12-31
Not 20 Myndighetskapital

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

Not 21 Statskapital
Statskapital utan avkastningskrav avseende konst fran

Statens konstrad, ingaende balans 107 107
Aterlamnad konst -67 -
Utgaende balans 40 107

Not 22 Avsittningar for pensioner och liknande forpliktelser

Ingéende avséattning 282 -
Arets pensionskostnad - 336
Arets pensionsutbetalningar -167 -54
Utgaende avsattning 115 282

Not 23 Ovriga avsittningar

Avsittning for lokalt omstéallningsarbete

Ingéende balans 855 589
Arets férandring 280 266
Utgaende balans 1135 855

Myndigheten kommer att anvanda medel i samband med att man
gar med i Rorlighet i staten fran och med 2024.

Not 24 Lani Riksgaldskontoret
Avser lan for investeringar i anlaggningstillgangar

Ingéende balans 2196 2073
Under aret nyupptagna lan 2635 1173
Arets amorteringar -699 -1 050
Utgaende balans 4132 2196

Differens mellan lan och anlaggningstillgangar ar 9 tkr och beror
pa anskaffning i december.

Beviljad laneram enligt regleringsbrev 13 000 13 000

Utnyttjad Ianeram inklusive finansiell leasing 4132 2196

Not 25 Kortfristiga skulder till andra myndigheter

Utgaende mervardesskatt 38 202
Arbetsgivaravgifter 2712 2485
Leverantdrsskulder andra myndigheter 2410 1935
Aterbetalning av oférbrukade bidrag 4 486 1078
Summa 9 647 5700

Posten aterbetalning av bidrag avser ej upparbetade medel pa
diverse regeringsuppdrag. Medlen ska aterbetalas till
Kammarkollegiet senast 31 mars 2024.
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2023-12-31 2022-12-31

Not 26 Ovriga kortfristiga skulder

Personalens kallskatt 2 495 2 343
Ovrigt 0 0
Summa 2 495 2343

Not 27 Upplupna kostnader

Upplupna semesterloner inklusive sociala avgifter 9690 9270
Ovriga upplupna léner inklusive sociala avgifter 35 0
Ovriga upplupna kostnader 1261 1403
Summa 10 986 10 673

Arets semesterléneskuld har dkat da antalet sparade dagar okat.

Not 28 Oférbrukade bidrag

Bidrag som erhallits frdn annan statlig myndighet 0 120
Bidrag som erhallits fran icke-statliga organisationer eller

privatpersoner* 756 1114
Summa 756 1234
Varav bidrag fran statlig myndighet som férvéntas tas i ansprak

inom tre manader 0 120
Summa 0 120

*Qvriga bidrag som erhallits fran icke statliga organisationer 756 tkr avser forskott fran HTx

Not 29 Ovriga ansvarsforbindelser
Ovrigt* - 10 389
Summa - 10 389

*Ansvarsforbindelser 2022 avser skadestandskrav mot staten och avgérs av Justitiekanslern.
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Anslagsredovisning

Not 30 Uo9 1:3 Halsovard, sjukvard och social omsorg
ap.1 Tandvards- och lakemedelsformansverket
Enligt villkor i regleringsbrevet far anslaget anvandas for myndighetens forvaltningsutgifter. Av det
ingadende overforingsbeloppet far myndigheten disponera 4 810 tkr, det vill sdga 3% av féregaende ars
tilldelning. Myndigheten disponerar en anslagskredit pa 4 853 tkr, under aret har krediten inte nyttjats.

Anslaget ar rantebarande.

Not 31 Uo 9 1:6 Bidrag till folkhdlsa och sjukvard
ap.15 Till Tandvards- och lakemedelformansverkets disposition
Tandvards- och lakemedelsformansverket far anvanda 2 000 tkr under 2023 for att drifta och forvalta en
prisjamforelsetjanst i tandvard (tandpriskollen). Myndigheten har anvant alla medel. Myndigheten far
anvanda 6 200 tkr under 2023 fér uppdrag om omprévningar som verktyg for en andamalsenlig
kostnadsutveckling. Av dessa ar 6 119 nyttjade under aret.

Anslagskredit saknas. Anslagsposten ar icke rantebarande.

Not 32 Uo 9 1:6 Bidrag till folkhdlsa och sjukvard

ap.32 Apotek

Anslagsposten disponeras av Tandvards- och lakemedelsférmansverket. Medlen far anvandas for att
betala ut bidrag till 5ppenvardsapoteksservice. Utfallet paverkas av hur manga apotek som ansdker och ar
beréattigande till bidrag men aven hur apotekens rérelseresultat har utvecklats.

Anslagskredit saknas. Anslagsposten ar icke rantebarande

Not 33 2714 617 Sanktionsavgifter, lag om lakemedelsférmaner m.m.
Sanktionsavgifter debiteras i enlighet med lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m m. och redovisas pa
denna inkomsttitel.
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9.5 Tillaggsupplysningar

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

Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

Tandvards- och lakemedelsformansverket foljer god redovisningssed och
forordningen (2000:606) om myndigheters bokforing samt Ekonomistyrningsverkets
(ESV) foreskrifter och allménna rad till denna. Arsredovisningen #r upprittad i
enlighet med férordningen (2000:605), om arsredovisning och budgetunderlag samt
ESV:s foreskrifter och allménna 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 6verstigande 25 tkr bokforts som periodavgransningsposter.

Noterna for kostnader i resultatrakningen har dndrats till att visa negativa saldon i
overensstimmelse med resultatrakningen. I foregdende arsredovisning visades
beloppen med positiva saldon.

Kostnadsméssig anslagsavréakning

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

Ovriga upplysningar

Justitiekanslern har under aret beslutat i ett arende om skadestandskrav mot staten
avseende TLV:s omréade (beslut den 29 november 2023 i drende 2022/1040). Beslutet
innebar att Justitiekanslern avbdjde att reglera anspréaket. TLV har darfor inte langre
nagra ansvarsforbindelser avseende skadestdndskrav mot staten att redovisa.

Viérdering av anldggningstillgangar

Tillgdngar med en bedomd ekonomisk livslangd om minst tre ar och ett
anskaffningsviarde pa minst 25 tkr redovisas som anlaggningstillgangar.
Beloppsgransen for egenutvecklade datasystem och forbattringsutgifter pad annans
fastighet ar 100 tkr.

Vid storre anskaffningar som sker 6ver flera ar och dar kostnadsfordelning 6ver tid
inte paverkas, kostnadsfors anskaffningen I6pande. 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 manad tillgadngen tas i bruk.
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Tillampade avskrivningstider

3ar Egenutvecklade dataprogram, licenser, rittigheter. Datorer och
kringutrustning

5ar  Maskiner och andra tekniska anlaggningar. Bilar och andra transportmedel

10 ar Inredningsinventarier, 6vriga inventarier

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

Fordringar

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

Skulder

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

Ersattningar och andra formaner

Ledande befattningshavare

Generaldirektor Erséattning (tkr)
Agneta Karlsson 1369
Forman 1

Ledamot i Uppsala universitets konsistorie

Ledamoter Ersattning (tkr)
Johanna Hallén 8

Ledamot, Grand Tours AB styrelse

Hakan Billig 8

Ordférande, Drug discovery and development, ScilLifeLab
Ordférande, EATRIS-European Infrastructure for Translational
Medicine

Fredrik Lennartsson -

Margareta Haag 10
Ordférande, Tvéa generationer Haag AB

Lena Bjork 11
Annema Paus 11

VD i Wangensten Consulting AB
Styrelsesuppleant i Bridge to China AB

Namnden for lakemedelsformaner
Ordinarie ledaméter Ersattning (tkr)
Staffan Bengtsson, Ordférande 255

Ordférande, Néamnden fér statligt tandvardsstéd
Vice ordférande, Férsvarets materielverks styrelse
Ledamot, Transportstyrelsens styrelse

Margareta Berglund Rédén, Vice ordférande 101
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Gerd Larfars

29

Inge Eriksson

34

Elisabeth Wallenius
Ledamot, SBU:s némnd

23

Martin Henriksson
Ledamot, SBU:s vetenskapliga rad

72

Maria Landgren

29

Sofia Kalvemark Sporrong

Ersattare

36

Ersattning (tkr)

Mattias Skielta

Eva-Maria Dufva 9
Mikael Svensson -
Maria Strandberg 8
Eva Swahn 14
Lena Ring 8
Styrelseledamot i E-halsomyndigheten

Mats Bergman 12
Suppleant i styrelsen fér Sédertérns hégskola

Suppleant i styrelsen fér EBEB AB

Magnus Thyberg 16

Arvoden for ett méte under hésten betalas ut under 2024.

Ordinarie ledamoter

Ersattning (tkr)

Staffan Bengtsson, Ordférande

Ordférande, Némnden fér Idkemedelsférméaner
Vice ordférande, Férsvarets materielverks styrelse
Ledamot, Transportstyrelsens styrelse

255

Jessica Bylund

10

Emelie Lindahl
Ledamot i Skolverkets insynsrad

10

Lena Nyberg, Vice ordférande

Generaldirektér, Myndigheten fér ungdoms- och civilsamhéllesfragor,
Ledamot i Arbetsgivarverkets styrelse

Ledamot i Myndigheten fér kulturanalys insynsrad

75

Lars Christersson
Styrelseordférande i konsultbolaget Lars Christersson AB

Ersattare

10

Ersattning (tkr)

Andreas Cederlund

Michael Koch

w |,

Per Akesson

N

Annri Thimstrand

a
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Personalbild

I tabellen redovisas TLV:s medarbetare. Uppgifterna omfattar mdnadsavlonad
personal vilket inkluderar tillsvidareanstillningar, allmén visstidsanstéllningar,
sarskild visstidsanstéllningar och vikariat fordelat pa kon.

Anstalldas sjukfranvaro

I tabellen redovisas anstilldas totala sjukfranvaro i forhallande till den sammanlagda
ordinarie arbetstiden. Vidare redovisas andel av totala sjukfranvaron under en

sammanhangande tid av 60 dagar eller mer.

I tabellen redovisas ocksa sjukfranvaron fordelat pa kon och alder i forhallande till
respektive grupps sammanlagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron redovisas i

procent.

Tabell 9.1 Sjukfranvaro i procent

Sjukfranvaro 2023 2022 2021
Total sjukfranvaro 2,9 2,7 1,9
Is_jéurll?:édnsvsajl:(l)(?i?g:éro]ti férhallande till total 61.4 46,6 44,1
Kvinnor 3,7 3,4 2,3
Man 1,4 1,4 1,0
Aldersgrupp 29 &r eller yngre * 0,8 2,4
Aldersgrupp 30 — 49 &r 3,3 3,5 1,9
Aldersgrupp 50 ar eller &ldre 2,8 1,7 1,7

*Uppgifter lamnas inte da antalet individer ar far fa.
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9.6 Sammanstallning over vasentliga uppgifter
(tkr) 2023 2022 2021 2020 2019
Laneram Riksgaldskontoret
Beviljad 13 000 13000 13000 15000 15000
Utnyttjad 4132 2196 2073 2919 3458
Kontokrediter Riksgaldskontoret
Beviljad 7 000 7 000 7 000 7 000 7 000
Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0
Réantekonto Riksgaldskontoret
Ranteintakter 1060 241 0 0 0
Rantekostnader 3 0 0 1 68
Avgiftsintakter
Avgiftsintékter som disponeras
Beraknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Auvgiftsintakter 60 123 284 421 313
Avgiftsintdkter som ej disponeras
Beraknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Intékter enligt inkomsttitel 2714 617
Sanktionsavgifter* 8773 3917 4 454 5041 4777
Anslagskredit
Beviljad 4 853 4810 4 626 4570 4339
Utnyttjad 0 0 0 0 0
Anslag
Anslagssparande Uo 9 1:3. ap 1 5863 5282 5426 4 809 6 007
Anslagssparande Uo 9 1:6. ap 15 81 183
Anslagssparande Uo 9 1:6. ap 32 7910 7614 63 550 9 044
Bemyndiganden Ej tillampligt
Personal
Antalet arsarbetskrafter (st) 139 136 128 122 119
Medelantalet anstéllda (st)** 169 165 154 151 144
Driftkostnad per arsarbetskraft 1517 1422 1363 1311 1312
Kapitalforandring
Arets 0 0 0 0 0
Balanserad 0 0 0 0 0

* Avgiftsintékter avser sanktionsavgifter som debiteras i
enlighet med lag om lakemedelsformaner m m.
** | berdakningen av medelantalet anstallda ingar tjanstledig

personal.
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Underskrift

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

Stockholm den 21 februari 2024.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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