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Generaldirektoren har ordet

Vi har lagt ytterligare ett ar bakom oss. Ett ar fyllt av
spannande och utmanade innehéll. Nya uppdrag,
manga nya medarbetare, nya processer och rutiner,
okade krav pa effektivitet samt en rad kvalitetshoj-
ande insatser. Det har stéllt hoga krav pa oss och var
verksamhet. Samtidigt har vi ocksé granskats av bade

Riksrevisionsverket och Statskontoret.

Var vision, "Mesta mojliga hélsa for pengarna”, utmanar
oss i var stravan att astadkomma en kostnadseffektiv
och @ndamalsenlig anvandning av de skattemedel som
gér till lakemedel, tandvérd och apotek. Den leder till
arbete och beslut som ofta blir féremal for offentliga
diskussioner och péaverkar var arbetsmiljo. Under aret
har till exempel kritik riktats mot systemet for utbyte av
likemedel pa apotek. Aven beslut om att vissa likeme-
del eller forbrukningsartiklar inte ska ingd i hégkost-
nadsskyddet har debatterats och ifrdgasatts.
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Mot den bakgrunden ar det viktigt att kontinuerligt folja

upp hur arbetsmiljon uppfattas. Var arbetsmiljo var darfor
ett prioriterat omrade infor 2011 ars verksamhetsplane-

ring. Det var gladjande att kunna konstatera att resultatet
avvar arbetsmiljoundersékning var bra, ja riktigt bra!

| takt med att myndigheten har vuxit har ocksa fler
personer involverats i relationerna med olika intressen-
ter i var omvarld. Det dr positivt och en utveckling som
har vackt ett 6kat behov av samordning av omvarlds-
relationerna. Kommunikationsavdelningen har darfor
fatti uppgift att ansvara for att samordna myndighetens
omvaérldsrelationer.

Sedan tidigare pagar ett projekt om uppféljning av
lakemedels anvandning och effekter i klinisk vardag.
Redan i regeringsrapporten om utveckling av vara pris-
modeller och i budgetunderlaget 2011-2013 aviserade



vi en ambitionshojning inom detta omrade. Vart arbete
behovde definieras, systematiseras och bedrivas utifran
en strategi med uppféljningsbara mal. Bland annat finns
en forbattringspotential i hur vi utformar villkor riktade
mot ldkemedelsforetagen med krav pa uppféljnings-
studier dels géllande om lakemedel anvands i enlighet
med beslut om begrdnsad subvention, dels géllande
effekter i klinisk vardag. Under hosten inrdttade jag en
tjanst som uppféljningskoordinator som ska ha fokus
pé att forbattra vart arbete inom detta omréde.

Den 1 december 2011 fattade regeringen beslut om

en ny namnd for statligt tandvardsstod. Den tidigare
ndmnden har haft fokus pd att fardigstalla och kom-
plettera regelverket och att anpassa det efter férutsatt-
ningarna i klinisk vardag. Det har stallt krav pa omfat-
tande expertkunskap hos ledaméterna. Vart arbete
med det statliga tandvardsstodet kommer framéver
att ha mer fokus pa analys och prioriteringar samtidigt
som myndighetens arbetssitt forandras. Vi kommer
dessutom att sédkerstilla odontologiskt och annat
expertkunnande genom att anlita externa sakkunniga

och vetenskapliga rad.

Det finns manga fragor dar vi med stéd i en fordjupad
omvarldsanalys behover bestamma oss for vad vi vill
astadkomma pé lang sikt och hur vi ska agera i olika
sammanhang. For att sdkerstalla att vi hanterar strate-
giska fragor pa ett strukturerat sitt inom myndigheten
har jaginrattat ett "strategiforum” och utsett en
strategikoordinator.

Som ett tecken pa det fortroende som finns for myn-
dighetens verksamhet har vi fatt regeringens uppdrag
att genomfora hilsoekonomiska bedémningar dven av
sadana lakemedel som normalt inte ingar i likemedels-
féormanerna, sé kallade kliniklikemedel. Denna verk-
samhet bedrivs som en férsoksverksamhet under tva
ar och har stéllt oss infor nya utmaningar.

Gunilla Hulth-Backlund
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» Nya uppdrag, nya

medarbetare, nya

processer, rutiner
och kvalitetshdjande
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Om TLV

TLV, Tandvéards- och likemedelsforménsverket, dr en
statlig myndighet som har i uppgift att préva om ett
likemedel, en forbrukningsartikel eller en tandvards-
behandling ska ingd i hogkostnadsskydden for [dkeme-
del respektive tandvard. Vi bestammer ocksa om vissa
regler for apoteksmarknaden.

Vér vision dr att f& ut mesta mojliga hilsa for de skatte-

pengar som gér till likemedel och tandvard.

Beslutar om subvention av likemedel

Vi beslutar om vilka nya lakemedel som ska vara subven-
tionerade och ingd i hégkostnadsskyddet. Vi granskar
dven de likemedel som redan ingar i hogkostnadsskyd-
det for att se om de ska vara kvar eller inte. Det gor vi
antingen genom att lyfta ut en grupp av lakemedel eller
ett enskilt lakemedel for granskning.

Vi fattar vara beslut med utgdngspunkt i lagen om lake-
medelsformaner och tar hansyn till tre grundlaggande
principer:

¢ mainniskovirdesprincipen - vi ska respektera alla
manniskors lika virde,

e behovs- och solidaritetsprincipen - de som har de
storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser dn andra patientgrupper,

¢ kostnadseffektivitetsprincipen - kostnaderna
for att anvanda ett ldkemedel ska vara rimliga ur
medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska

hianseenden.

Beslutar om en del av reglerna for
apoteksmarknaden

Vi beslutar hur stor ersittning apoteken far nar de séljer
receptbelagda ldkemedel inom hogkostnadsskyddet.
Ersattningen kallas apotekens handelsmarginal. Handels-
marginalen ska ge rimliga forutsattningar for god service
och tillginglighet p& apotek.

| vart uppdrag ingar att utforma systemet for det gene-
riska utbytet av lakemedel. Det gor vi genom att utse
vilka utbytbara lakemedel som har marknadens lagsta
pris, som &r de ldkemedel som apoteken i férsta hand
ska erbjuda sina kunder. Utbytet frigér miljardbelopp
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varje ar, pengar som kan anvandas till andra angelagna
omréaden inom hilso- och sjukvarden.

Vi utévar tillsyn 6ver apotek for att bevaka att de foljer
reglerna for bland annat det generiska utbytet. Syftet ar
att kontrollera att de lakemedel som har lagst pris finns
tillgangliga och siljs av apoteken.

Beslutar om hogkostnadsskydd och
referenspriser fér tandvard

Vi beslutar om vilken tandvard som ska vara subven-
tionerad och ingd i hégkostnadsskyddet for tandvérd.
Viansvarar dven for referenspriserna for tandvard. Refe-
renspriserna kan utgora ett riktmarke fér konsumenten
om man vill jamfora priser for olika vardgivare. Refe-
renspriserna ligger till grund for hur stor del av kostna-
den staten star for vid en behandling. Statens budget
for tandvérdens hogkostnadsskydd dr drygt 5 miljarder
kronor per ar och vi har ansvar for att utgifterna ryms
inom den ramen.

Cirka 80 medarbetare och tva nimnder

PATLV drvi cirka 80 medarbetare. Till myndigheten hor
tva beslutande namnder, Nimnden for likemedelsfor-
maner och Namnden for statligt tandvardsstod.

Ndmnden for lakemedelsférméner beslutar om pris och
subvention av nya lakemedel och férbrukningsartiklar
och omvilka likemedel som fortsatt ska vara subven-
tionerade. Nimnden bestar av en ordférande och sex
ledamater.

Namnden for statligt tandvardsstod beslutar om vilken
tandvard som ska subventioneras, hur hog ersattningen
i hogkostnadsskyddet ska vara samt referenspriser for
olika tandvardsatgarder. Namnden har under 2011
bestatt av en ordférande och sex ledamaéter.

Ett insynsrad dr knutet till myndigheten

Vi har ett insynsrad knutet till myndigheten bestdende
av generaldirektéren och fyra ledaméter. Insynsradets
uppgift ar att ge generaldirektoren goda rad, foretrada
medborgarna och ge allmdnheten mgjlighet till insyn.



a rad, foretrader
medborgarna och ger




ARSREDOVISNING 2011

Forklaring av begrepp

AKTIV SUBSTANS - det amne eller den bestdndsdel i ett

likemedel som ger det dess medicinska effekt.

APOTEKENS HANDELSMARGINAL - den erséittning
apoteken far nar de siljer receptbelagda lakemedel
som ingdr i hogkostnadsskyddet det vill sédga skillnaden
mellan apotekens inkops- och forsiljningspris.

BASFUNKTION - en forbrukningsartikels primara

anvandningsomrade.

BEGRANSAD SUBVENTION - subvention for endast ett
visst anvandningsomrade eller en viss patientgrupp.

BEREDNINGSFORM - olika former for hur ett likemedel
kan tillféras kroppen, till exempel via tablett, injektions-
vadtska eller plaster.

EXTEMPORELAKEMEDEL - |dkemedel som ar special-
tillverkade fér individanpassad behandling.

FORBRUKNINGSARTIKEL - produkt som behdvs for att
tillfora kroppen ett likemedel eller som behévs for att
en patient sjdlv ska kunna kontrollera sin medicinering.
Ett exempel &r teststickor som anvands for att kontrol-
lera sockerhalten i blodet.

GENERISKT LAKEMEDEL - en kopia av ett original-
likemedel som innehéller samma aktiva substans, har
likvardig effekt och i regel ett betydligt lagre pris.

GENERELL SUBVENTION - subvention for ett lakeme-

dels hela godkdnda anvandningsomradet.

GODKAND INDIKATION - det sjukdomstillstand som
Lakemedelsveket eller den europeiska motsvarigheten,

European Medicines Agency, har godkant att ett |dke-
medel far behandla.

KVALITETSJUSTERADE LEVNADSAR - anger livskvalitet
definierad som ett nyttovdrde mellan 0 (d6d) och 1
(fullt frisk). Berdkningen ar baserad pa individens egna
skattning av livskvalitet tillsammans med berdknat antal
levnadsar.
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LAKEMEDELSFORMAN - ett likemedel som ingar i
likemedelsférmanerna &ar subventionerat och ingar

i hogkostnadsskyddet.

PERIODENS VARA - det |dkemedel som har lagst pris,
inom varje utbytesgrupp, som apoteken ska erbjuda
sina kunder.

ORIGINALLAKEMEDEL - det ursprungliga lakemedel
som ett foretag har forskat fram som de far patent pa.

REFERENSPRISER FOR TANDVARD - anger ett normal-
pris for en tandvardsbehandling och dr det pris som
ersittningen i hogkostnadsskyddet for tandvérd
beriknas utifran.

SUBVENTION - den del av kostnaden for ett ldkemedel
eller en tandvardsbehandling som staten star for gal-
lande de lakemedel och tandvardsbehandlingar som
ingdr i antingen hogkostnadsskyddet for lakemedel eller
hogkostnadsskyddet for tandvard.

SARLAKEMEDEL - likemedel som anvinds for att
behandla mycket sallsynta sjukdomar. De har liten
forvantad forsdljningsvolym och i regel ett hogt pris.

TAKPRISER | UTBYTESGRUPPER - ett faststallt hosta
pris for lakemedel i en viss utbytesgrupp som beslutas
om ndr en etablerad generisk konkurrens uppstatt.

UTBYTBARA LAKEMEDEL - likemedel som innehéller

samma aktiva substans som dr utbytbara mot varandra.
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ARSREDOVISNING 2011 : RESULTATREDOVISNING

1. Lakemedel

1.1 Beslut om subvention av likemedel

Firre ans6kningar om nya originallikemedel men
fler extemporelikemedel

Under aret fattade Namnden for lakemedelsforméner
beslut om 27 nya originallakemedel. Det ar farre an
under 2070 men i nivd med 2009. Anledningen till att
antalet beslut vi fattar varierar fran ar till &r beror pd att
antalet ansckningar fran de marknadsférande foretagen

varierar.

Utover besluten om nya originalldkemedel fattade
ndamnden beslut om 23 extemporeldkemedel. Ansok-
ningar géllande pris pa extemporelikemedel har tidigare
ar enbart varit ngra enstaka, darfor har vi redovisat
dessa tillsammans med nya originallakemedel. Anled-
ningen till arets mycket kraftiga 6kning av antalet beslut
om extemporeldakemedel beror sannolikt pa att omreg-
leringen av apoteksmarknaden tydliggjorde att aven
dessa lakemedel ska ingd i hogkostnadsskyddet enligt
samma forfarande som for originalldkemedel.

Namnden fattade beslut om tio nya beredningsformer.
Det ar nagot fler dn tidigare ar. | ar fattade vi inte beslut
om nagon ansékan om subvention for nya licenslake-
medel. Tidigare ar har sddana ansckningar bara varit
nagon enstaka.

Diagram 1. Antal beslut i arenden med ansékan om
subvention for likemedel.

50

44
40
30
30 27
23
20
l ™ 2011
10
10 ° 2010
7
- L
0 0 2009
Nya Nya Nya Nya
original- berednings- licens- extempore-
likemedel former likemedel likemedel*

* Fére 2011 redovisade vi inte nya extemporelikemedel.
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Firre begridnsningar och villkor

Det kan vara kostnadseffektivt att begridnsa en sub-
vention till en viss patientgrupp. Under aret beslutade
namnden att begransa subventionen for atta nya origi-
nallikemedel. Det ar ndgot farre begransade bifallsbe-
slut &n 2010 d& dessa var 13 stycken men fler an 2009
dé de endast var tva.

Beslut om nya originallakemedel som foérknippades
med villkor uppgick i ar till tio. Det &r farre an 2010 d&
detvar 15 stycken men 2009 var dessa bara fyra. Ett
villkor kan innebéra att vi stéller krav pa uppféljning till
exempel géllande att foretaget ska dterkomma till oss
med information om ett lakemedels anvandning eller
kliniska effekt. Ett annat villkor kan avse krav p& hur

man marknadsfér en produkt.

Sex avslagsbeslut

Fyra ansokningar om nya originalldkemedel fick
avslag under &ret. Ett avslag gjordes angéende utokad
subvention for ett likemedel och ett annat om en ny
beredningsform. 2010 var antalet avslag for liknande
beslutsarenden tva och 2009 elva.

Fler dterkallade drenden

Antalet drenden om nya originallikemedel, nya bered-
ningsformer och extemporelakemedel som aterkallades
var 12 stycken. 2010 var motsvarande siffra dtta och
2009 elva. En orsak till att ett foretag aterkallar en
ansokan kan vara att man befarar fa ett avslag.

Kortare handliggningstider

Handldggningstiden for nya originalldkemedel, nya
beredningsformer och nya licenslikemedel ska inte
Overstiga 180 dagar. Under dret tog ingen ansokan Sver
180 dagar att handlagga. Den genomsnittliga handlagg-
ningstiden for nya originallikemedel var 126 dagar, vilket

dr ldgre dn forra dret men mer dn 2009.

For nya extemporelikemedel var den genomsnittliga
handlaggningstiden endast 41 dagar. Dessa lakemedel
har inte sarredovisats tidigare &r.
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Tabell 1. Fordelning av TLV:s kostnader for att handldgga drenden om nya ldkemedel (tkr).

Originallikemedel, berednings- Antal
former, licenslikemedel och drenden
extemporelikemedel 2011
Ansokningsarenden - nya 60
likemedel

For nya beredningsformer var den genomsnittliga hand-
laggningstiden 73 dagar, vilket ar i niva med tidigare ar.
For nya licenslakemedel togs inget beslut i ar.

Diagram 2. Genomsnittlig handlaggningstid i antal
dagar for beslut i arenden med ansckan om subvention
for lakemedel.

150
133
126
120
101 101
. a
73 71 76
60 54
“ ™ 2011
30 . ™ 2010
0 0 2009
Nya Nya Nya Nya
original- berednings- licens- extempore-
likemedel former likemedel likemedel*

* Fore 2011 redovisade vi inte nya extemporelikemedel.

1.2 Beslut om subvention for
forbrukningsartiklar

Nya foreskrifter

Vi har tagit fram nya foreskrifter for forbruknings-
artiklar. Det som tidigare hette ny produkt och ny
forpackning heter numera ny basfunktion och befintlig
basfunktion. Ny basfunktion avser en forbruknings-
artikel med en funktion som ett sékande foretag inte
harinom férmanssystemet sedan tidigare. Befintlig
basfunktion avser en funktion som ett foretag redan
har inom férmanssystemet.

Kostnad

2011 inkl.
overhead

32804 547 54

Kostnad Kostnad
2010 inkl.  per drende

overhead 2010
24113 447

Antal
drenden
2010

Kostnad
per drende
2011

| foreskrifterna presenterar vi det nya begreppet
basfunktion. Férbrukningsartikelns basfunktion &r
dess primara anvandningsomrade. Exempelvis ar en

insulinpennas basfunktion att tillféra kroppen insulin.

Flera ans6kningar om ny- och befintlig
basfunktion

Namnden for lakemedelsformaner fattade beslut om
58 ansokningar gallande nya basfunktioner. Det ar
betydligt fler &n tidigare ar. En anledning kan vara att
det tidigare inte fanns nagon 6vre grans for hur manga
produkter en ansckan fick omfatta. Numera omfattar
en ansokan vanligtvis ett tiotal produkter som mest.
Ndmnden fattade beslut om 42 ansékningar gillande
befintlig basfunktion. Det &r ndgot fler &n 2010 men
farre &n 2009.

Diagram 3. Antal beslut i &renden med ansékan om
subvention for forbrukningsartiklar.

70

65
60 58
50
42
40 37
30
2 ™ 2011
B ™ 2010
9

10 =

0 2009

Ny basfunktion Befintlig basfunktion

Inga begrinsningar och villkor

Ndmnden fattade inga beslut om férbrukningsartiklar
som innefattade begransningar eller villkor i ar. Forra
aret fattades ett sddant beslut men aret dessforinnan

fattades inget sddant beslut.
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Fler avslagsbeslut

Under aret fick 39 ansékningar géllande produkter med
ny basfunktion avslag. Férra aret var antalet avslag for
liknande beslutsdrenden bara ett och 2009 fattade vi
inte nadgot sddant beslut.

Gallande forbrukningsartiklar med befintlig basfunktion
fick 18 ansokningar avslag. Forra aret var antalet avslag
for liknande beslutsdrenden nio och 2009 fattades inget
avslagsbeslut.

Fler verklaganden

Atta beslut om subvention av forbrukningsartiklar dver-
klagades under aret. Motsvarande siffra 2010 var ett
och 2009 6verklagades inget drende. En anledning till
att antalet d&renden som &verklagats 6kat kan bero pa
attvi fattat fler sadana beslut i ar och att en hogre andel
av de fattade besluten har varit avslagsbeslut.

Fler aterkallade drenden

Antalet aterkallade drenden om produkter med ny och
befintlig basfunktion var 17. Det ar fler dn tidigare ar,
2010 var det atta och 2009 sju.

Kortare handldggningstider
Handlaggningstiden fér ansokningar om subvention for
forbrukningsartiklar ska inte 6verstiga 180 dagar.

Ingen ans6kan om en forbrukningsartikel tog dver 180
dagar att handlagga. Den genomsnittliga handldaggnings-
tiden for produkter med ny basfunktion var 87 dagar,
vilket ar kortare dn forra aret men i nivd med 2009. For
befintlig basfunktion var motsvarande handlaggningstid
113 dagar, vilket ar ungefar detsamma som 2010 men
betydligt lingre genomsnittlig tid &n 2009, vilket beror
pa att vi de senaste tva aren skrivit motiverade beslut.

Diagram 4. Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar
for beslut i arenden med ansékan om subvention for
forbrukningsartiklar.

150
130
120 . 113 413

90 87
77
60
™ 2011
37
30 2010

2009

Ny basfunktion Befintlig basfunktion

1.3 Omprovningar av likemedels-

subventioner och subvention av
forbrukningsartiklar

Vart arbete med att omprdva subventioner for produk-
ter som redan finns i formanssystemet har fortsatt.

Vi har avslutat omprovningen av TNF-hdmmare, epi-
lepsilakemedel, Lyrica, Cozaar och teststickor.

TNF-himmare - alla likemedel kvarstar efter
prissdankningar

TNF-himmare anviands for att behandla remautoid
artrit. Nar vi granskade TNF-hammare konstaterade vi
att det saknas data som visar pa skillnader i effekt mel-
lan olika TNF-hdmmare. Darmed 4r det mest kostnads-
effektivt att behandla med den TNF-himmare som har
lagst behandlingskostnad.

Omproévningen av TNF-hammare ledde till prissank-
ningar med cirka fem procent pa tva produkter med
stor anvandning. Prissinkningarna kan frigéra cirka 80
miljoner kronor per ar inom hégkostnadsskyddet. Pris-
sdankningarna innebar att alla TNF-himmare fortsatt
fick kvarsta inom hogkostnadsskyddet med generell
subvention.

Tabell 2. Fordelning av TLV:s kostnader fér att handldgga darenden om nya forbrukningsartiklar (tkr).

Antal
drenden
2011

100

Ny basfunktion och befintlig

basfunktion

Nya ansokningar om forbruk-
ningsartiklar
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Kostnad
2011 inkl.
overhead

6239 62 46

Kostnad Kostnad
2010 inkl.  per drende

overhead 2010
4042 88

Antal
drenden
2010

Kostnad
per drende
2011



» Var granskning
epilepsilakemedel

till prissankningar
kan frigora 115 m
kronor per ar. «

Epilepsilikemedel - stora prissidnkningar

Vi har omprovat subventionen for likemedel som
innehaller tre substanser (lamotrigin, gabapentin och
topiramat) som anvinds for att behandla epilepsi. Kost-
naderna for dessa epilepsilakemedel har varit onodigt
hoga for samhallet pa grund av stora prisskillnader och
det faktum att de bedémts som icke utbytbara mot
varandra trots att de innehaller samma aktiva substans.

Efter stora prissdnkningar kvarstar originalprodukterna
Lamictal (lamotrigin) och Neurontin (gabapentin) i
hogkostnadsskyddet samt generiska alternativ till dessa
substanser.

Originalprodukten Topiramax (topiramat) uteslots i de
flesta styrkorna men generiskt topiramat subventione-
ras dven fortsittningsvis. Sammanlagt kan de prissank-
ningar som omprovningen ledde till frigéra cirka 115

miljoner kronor per ar inom férménssystemet.

Lyrica - begrinsad subvention vid vissa
indikationer

Lyrica har indikation fér att behandla neuropatisk
smarta, generaliserat angestsyndrom och epilepsi.
Enligt nationella behandlingsriktlinjer ar inte Lyrica
forstahandsalternativ vid behandling av neuropatisk
smarta och generaliserat &ngestsyndrom, men det skrivs
anda i manga fall ut till patienter utan att de har provat

rekommenderade forstahandsalternativ.

Vi har bedéomt att Lyrica inte ar ett kostnadseffektivt
forstahandsalternativ for behandling av neuropatisk

smarta och generaliserat angestsyndrom och har darfér
infort en begransning, som sager att Lyrica ska anvdndas
som andrahandsalternativ nir behandlingsmal med
rekommenderade férstahandsalternativ inte uppnas.
For indikationen epilepsi subventioneras Lyrica fortsatt
utan begransning.

Cozaar - originalet utesluts eftersom det inte
langre dr kostnadseffektivt

Vi har granskat subventionen av blodtryckssankande
lakemedel som innehaller den aktiva substansen
losartan. Sedan patentet pa originalprodukten Cozaar
I6pte ut har ldkemedel som innehéller generiskt losar-
tan introducerats pa marknaden och priset pa dessa
lakemedel har sjunkit kraftigt. De originalladkemedel
som innehaller losartan kostar cirka tio gadnger mer an
lakemedel med generiskt losartan och dr darmed inte
kostnadseffektiva langre.

Vi beslutade att de originalprodukter som innehaller
losartan inte langre ska ingd i hogkostnadsskyddet.
Besluten berdknas kunna frigéra cirka 40 miljoner

kronor per &rinom féormanssystemet.

Teststickor - vissa teststickor f6r diabetiker
utesluts

Vi har omprovat subventionen for teststickor som
anvinds av diabetiker fér kontroll av blodsockernivan.
Under 2010 uppgick forsiljningen inom hogkostnads-
skyddet till cirka 600 miljoner kronor. Vi beslutade
att infora en hogsta prisniva, ett takpris, for olika
teststickor och accepterade en viss prisskillnad for att

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET : 11
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behalla en sortimentsbredd, stimulera konkurrens och
garantera leveranssakerhet.

Omprovningen resulterade i prissankningar och i att ett
antal teststickor utes|éts ur hégkostnadsskyddet. Totalt
raknar vi med att besluten i omprévningen kan frigéra

mer dn 170 miljoner kronor per ar inom férmanssystemet.

1.4 Praxis - lakemedel

Vpriv - fér hég kostnad trots behandling av ett
svart sjukdomstillstand

Vibeslutade att sarlakemedlet Vpriv, mot Gauchers
sjukdom typ 1, inte ska ingd i hogkostnadsskyddet.
Foretaget som star bakom produkten har inte visat att
nyttan av Vpriv motsvarar kostnaden. Av utredningen
framgar att kostnaderna for behandling med Vpriv
skulle 6verstiga 10 miljoner kronor per vunnen QALY.
Vi har tidigare accepterat kostnader upp till T miljon
kronor per vunnen QALY. Vi fann att Vpriv inte var ett
kostnadseffektivt alternativ, till det pris som foreta-
get begdrde trots att Gauchers sjukdom kan leda till
tillstdnd som har hog svarighetsgrad. Vi avslog darfor
foretagets ansokan.

Premalex - fér h6g kostnad i férhallande till
sjukdomens svarighetsgrad
Vi har beslutat att Premalex mot premenstruellt

dysforiskt syndrom (PMDS) inte ska ingd i h6gkostnads-
skyddet. Kostnaden per vunnen QALY var cirka 750 000

kronor vilket &r mycket hogt i forhallande till sjukdo- tillvagagangssatt ar att det i vissa fall innebar en sa pass
mens svarighetsgrad. Vi bedomde darfor att kostnaden  begrinsad arbetsinsats att ta fram uppféljningsunder-
for Premalex inte framstod som rimlig. lag att det &r effektivare om vi pa TLV genomfor uppfolj-

ningen. Det kan dven vara sa att fragestallningen ar av
Gilenya, Ruconest, Fenantoin Reciep, Trobalt sddan art att subventionsbeslutet inte kan villkoras till
och Qlaira - vi upprittade interna uppféljnings- att foretaget 4ldggs att ta fram ett underlag. Ett sddant
indikatorer exempel skulle kunna vara en uppféljning av anvandning
Vi beslutade att Gilenya, Ruconest, Fenantoin Recip, utanfor godkind indikation.

Trobalt och Qlaira ska ingé i hogkostnadsskyddet.

| drendena fanns osdkerheter kring den framtida anvand-
ningen av likemedlen men i stdllet for att alagga foretagen
ett uppfoljningsvillkor i subventionsbeslutet beslutade
vi att sjélva folja upp anvandningen. Vi har formulerat
ett antal indikatorer for hur dessa ldkemedel arligen

ska foljas upp. Anvdandningen av indikatorer gor det
mojligt for oss att folja anvandningen av fler nyligen
subventionerade |akemedel. Bakgrunden till detta nya

12 : TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET
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1.5 Praxis - forbrukningsartiklar

Grinsdragning kring vad som ska betraktas som
en forbrukningsartikel

Vi har i flera drenden under aret preciserat och utvecklat
praxis for vad som ska anses vara en foérbruknings-
artikel. Vi har bland annat tagit sikte pa produktens
anviandningsomrade, om den dr 6verlatbar, om den

ar elektrisk eller kraver service. Vid en omprévning av
produkter som anvénds av personer med typ 1-diabetes,
bedémde vi att vissa av dem, MiniLink sindare, sen-
serter och testplugg, inte skulle betraktas som forbruk-
ningsartiklar och beslutade att de inte langre skulle inga
i hégkostnadsskyddet. Vi bedomde att dessa produkter
var for avancerade gillande teknik och anvandning for
att anses vara forbrukningsartiklar.

RESULTATREDOVISNING : ARSREDOVISNING 2011

Foretaget som tillhandahaller produkterna 6verklagade
beslutet och anforde att var nya definition av forbruk-
ningsartiklar saknar lagstod och att deras produkter
uppfyller kraven som stills for att de ska betraktas som
forbrukningsartiklar.

Forvaltningsritten faste avgorande vikt vid en produkts
livslangd for att bestamma om den &r en forbruknings-
artikel eller inte. Var tidsgransen gar for nar en produkt
inte langre kan rdknas som en forbrukningsartikel
specificeras dock inte. | domskalen sager forvaltnings-
ratten att forarbetena visserligen bor lasas med viss

forsiktighet pa grund av den utveckling som skett p& det

medicintekniska omradet. Férvaltningsratten fortsatter:

”Det kan emellertid konstateras att lagstiftaren faktiskt
valt att inte genomféra nadgra modifieringar av den
tidigare definitionen av begreppet forbrukningsartikel,
vare sig vid inférandet av formanslagen eller senare.

Det ligger darfor narmast till hand att tolka detta som
att ndgon andring av begreppet forbrukningsartikel

inte har ansetts pakallad.”

Forvaltningsratten fann, till skillnad fran TLV, att det
inte ar mojligt att utldsa eller tolka forarbetena sa att en

forbrukningsartikel méste vara av ”enklare karaktar”.

Vi har 6verklagat domen och den fortsatta processen
kommer att klargora rattslaget.

Relevant jamforelsealternativ behéver inte vara
den produkt som dr mest lik

Viavslog tidigare en ansckan om en hudskyddsplatta,
som anvands av stomipatienter. Foretaget 6verklagade
beslutet och yrkade pa att vart val av jamforelsealterna-

tiv skulle underkidnnas.

Enligt forvaltningsratten bor jamforelse ske med det
relevanta alternativ som har lagst pris. Domstolen
uttrycker dock att det relevanta jamférelsealternativet
inte behover vara den produkt som dr mest lik utan ska
vara den med samma anvdndningsomrade som dr mest
kostnadseffektiv. Det innebér att produkter kan vara
lika varandra avseende egenskaper som vi bedomer som

icke relevanta for dess funktion.

Det relevanta jamforelsealternativet i det aktuella fallet
anvandes av cirka tio patienter, nagot domstolen inte
heller invint mot. Det innebdr att det relevanta jamfo-
relsealternativet inte behover vara en storséljare. Och i

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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och med att foretaget inte kunnat visa att den aktuella
hudskyddsplattan ar battre eller medfor en hogre nytta
an vart jamforelsealternativ bedémdes produkten inte

vara kostnadseffektiv.

1.6 Internationellt arbete

Ett samarbete kring likemedelspriser

Under aret gick vi med i projektet EURIPID som dr ett
samarbete gillande pris och subvention av lakemedel
mellan myndigheter i Europa. Samarbetet syftar till att
gora europeiska lakemedelspriser mer transparenta
genom att samla dem i en databas. Idag innehaller data-
basen priser pa likemedel fran 14 linder. Samarbetet

finansieras med stod fran Europeiska kommissionen.

En plattform for utbyte kring tillgang till
innovativa likemedel och miljéansvar

Europeiska kommissionen har bildat plattformen
"Access to medicines in Europe” som ska utreda en rad
initiativ for att forenkla tillgangen till innovativa lake-
medelsbehandlingar och bidra till att ett miljéansvar
tas for lakemedel i Europa. Vi deltar i styrgruppen till-
sammans med representanter fran 6vriga europeiska
medlemslanders pris- och subventionsmyndigheter,

Europaparlamentet samt inbjudna intressenter.

Fem projekt har kopplats till ’Access to medicines in
Europe”. Vi deltar i foljande tre projekt: ”Mechanism

of coordinated access to Orphan medicinal Products”,
”Market access for Biosimilars” och "Capacity building
on Managed-Entry Agreements for innovative medicines”.
Resultatet ska presenteras i form av forslag till atgarder
for Europeiska Radet under 2013.
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Internationell vetenskaplig radgivning

Vi har deltagit i ett multinationellt radgivningsprojekt.

| &r har fyra radgivningar genomforts hos European
Medicines Agency angdende lakemedel i tidig utveck-
lingsfas. Bland 6vriga deltagande organisationer kan
utdver regulatoriska myndigheter, brittiska NICE,
franska HAS och hollandska CVZ namnas. (Se dven
avsnitt 4.2 om vart arbete med vetenskaplig radgivning
i samverkan med Liakemedelsverket.)

Ndtverket for europeiska pris- och
subventionsmyndigheter

Vidr med i ett ndtverk for samtliga europeiska pris- och
subventionsmyndigheter, ”Price and Reimbursement
Network”. | &r deltog vi i ett mote i maj i Budapest och
ett mote i december i Warszawa. Vid motena diskutera-
des bland annat fragor om e-recept, patientdataregister

och sarlakemedel.

Viingar dven i ett samarbete dar subventionsmyndighe-
terna i de nordiska landerna traffas vartannat ar for att
utbyta erfarenheter och lara avvarandra. | september

deltog vi i ett sadant mote i Kopenhamn.

Oversyn av transparensdirektivet

Vi har deltagit i en grupp under kommissionen vars
uppgift ar att sdkerstilla att transparensdirektivet

foljs. Under aret har arbetet intensifierats i och med

att kommissionen har inlett en 6versyn for att revidera
direktivet. Vi har lamnat svar pa en 6ppen konsultation
pa direktivet, vilket skedde i samrad med Socialdeparte-
mentet.



» Europeiskt sa
arbete bidrar til
forenkla tillgang
till innovativa I
medel. «
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2. Apotek

Vért uppdrag inom apoteksomridet dr att skapa forut-
sattningar for god tillgéanglighet och service pa apotek
utan att kostnaderna stiger for patienter och landsting.

Generiskt utbyte pa apotek - periodens vara
utgor 68 procent av forsiljningen

Varje manad utser vi vilka utbytbara ldkemedel med
generisk konkurrens som ska vara periodens vara, det
vill sdga vilka utbytbara likemedel som har lagst pris
och som apoteken ska erbjuda sina kunder. Vi utser
dessutom tva reservalternativ till periodens vara som
apoteken ska byta till om periodens vara tar slut.
Varje manad publicerar vi en lista 6ver alla beslutade

varor pa www.tlv.se.

| &r fattade vi 12 732 beslut om prisdndringar for utbyt-
bara ldkemedel. Av dessa var 65 procent prissankningar
och resterande 35 procent prishojningar. 2010 fattade
vi 14 492 beslut om prisandringar varav 54,5 procent
var sankningar och 45,5 var hojningar. Statistiken fran
2009 ar inte jamforbar eftersom reglerna fér utbyte av
likemedel forandrades med anledning av apoteksmark-
nadens omreglering 2009.

Under aret har forséljningen av periodens vara legat
pd en stabil niva runt 68 procent av den totala forsalj-
ningen av receptbelagda utbytbara likemedel. Innan
omregleringen av apoteksmarknaden 2009 lag forsalj-
ningen av periodens vara pa 40-45 procent.

Efter 6versynen av det generiska utbytessystemet
utser vi dven fortsidttningsvis tva reserver till
periodens vara

| september presenterade vi en dversyn av reglerna for
utbyte av lakemedel. Rapporten beror patientsakerhet,
tillgdanglighet, miljohansyn, administration och kost-
nadseffektivitet. Den innehéller egna analyser, studier
och synpunkter fran aktorer pa marknaden.

Oversynen av modellen visar att konkurrenstrycket vid
introduktion av nya generika ar hogt och att tillganglig-
heten till lakemedel ligger pa ungefdar samma niva som
fore omregleringen av apoteksmarknaden. Som en foljd
av 6versynen beslutade vi om nya féreskrifter som bland
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ens vara. Att jJamfo
med 40-45 procer
fore omregleringe
apoteksmarknade

annat innebdr att det dven i fortsdttningen kommer
att finnas tva reservalternativ till periodens vara som
apoteken kan byta till.

Fler tillsynsidrenden

Virt tillsynsuppdrag innebér att vi ska bevaka foljsam-
heten till reglerna for det generiska utbytet och granska
avvikelser.

Vi har handlagt och utrett 35 drenden (jamfort med fyra
drenden 2010 som var det forsta aret vi handlade sadana
drenden) som startat som anmaélningar fran lakemedels-
foretag avseende forsiljning av andra varor dn periodens
varor. Nio av dessa utredningar ledde till beslut om att



oppna tillsynsiarenden. Apotekens datastod for recept-

registrering och likemedelsforetagens leveranssikerhet

ar exempel pa orsaker som lett till forbattringsarbete.

Vi har tagit beslut i sex tillsynsiarenden rorande apotek
som vid forsiljning av lakemedel som ingér i lakemedels-
formanerna utgett andra produkter an lakemedel utan
att ta ut ordinarie eller marknadsmassig ersittning for
dessa produkter. Vi har bedomt att detta strider mot
lagen om ldkemedelsférméaner m.m. eftersom forsalj-
ningspriset i dessa fall har minskat med ett belopp mot-
svarande produktens vdrde. Det finns ett rabattférbud
for andra receptbelagda varor @n parallellimporterade
lakemedel utan generisk konkurrens. Vi har dven tagit

RESULTATREDOVISNING : ARSREDOVISNING 2011

beslut i tva tillsynsarenden om registrering av podng i
premieprogram vid forsiljning av lakemedel som ingar i

likemedelsformanerna. Vi bedémde det som lagstridigt.

| det ena fallet avslog forvaltningsratten det aktuella
bolagets 6verklagande. Malet ligger nu hos kammar-
ratten for avgorande. Det andra fallet ar annu inte
bedémt av forvaltningsratten.

Vi har inlett en 6versyn av apotekens
handelsmarginal

Viansvarar for konstruktion av och niva fér den
ersattning som apoteken erhéller for sin verksamhet.
Ersattningen ska ge kunderna en god tillganglighet
och service. Samtidigt ska den inte vara onodigt hog.
Den bestams genom att vi faststéller inkdpspris och
forsaljningspris for likemedel och andra varor som
ingar i hogkostnadsskyddet.

Vi har initierat en Sversyn av apotekens handelsmargi-
nal. Arbetet ar inriktat pa att kartldgga och beskriva
apoteksmarknaden efter omregleringen. For att gora
det initierade vi en dialog med bland andra apoteks-

aktorerna, andra myndigheter och Socialdepartementet.

Inom ramen for versynen har vi dven studerat apoteks-
marknaderna i Danmark, Norge, England och Neder-
linderna for att fa kunskap om hur dessa marknader
har utvecklats och reglerats. Oversynen kommer att
ligga till grund for ett beslut om eventuellt andrad

handelsmarginal under varen 2012.

Vi beslutar om apotekens avgift till

Apotekens Service AB

Vi bestammer nivan pa den avgift som Apotekens
Service AB debiterar alla apoteken for de tjanster som
de tillhandahaller. Serviceavgiften ska anvandas for
utveckling, underhall och drift av viktiga register som
bland annat automatiskt ger alla apotek uppgift om
det pris kunden ska betala. Vart mal ar att se till att
serviceavgiften ligger pa en sadan niva att den ger for-
utsattningar for effektiviseringar samt god kvalitet och
sakerhet. Vi tar stéllning till avgiftens storlek en gang
per ar. Den har varit oférandrad sedan 2009.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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3. Tandvard

Vi beslutar om vilken tandvard som ska subventioneras
av staten. Vi ansvarar ocksd for att det statliga tand-
vardsstodet inte Sverskrider den givna budgeten. | ar
fanns drygt 5 miljarder kronor avsatta.

Prognosen for helaret 2011 pekar pa att hgkostnads-
skyddet har utnyttjats i ndgot lagre utstrackning an
forra aret, cirka 4,1 miljarder kronor jamfort med 4,3
miljarder kronor. Sedan den nya tandvardsférménen
infordes 2008 har drygt 5,8 miljoner manniskor, 20 ar
eller dldre, besokt tandvarden minst en gang. Det mot-
svarar cirka 80 procent av befolkningen i den alders-

gruppen.

Féridndringar i tandvardsstodet

Under aret har vi gjort ett antal mindre justeringar i
foreskriften om statligt tandvardsstod. Detta for att
regelverket ska bli tydligare, savél odontologiskt som
juridiskt.

Det statliga tandvérdsstodet ar ett komplext regelverk
som innehéaller manga detaljerade regler. Sedan det nya
tandvardsstodet infordes har ménga storre andringar
inforts. Detta har stéllt krav pa tandvarden framsti
form av tid for att satta sig in i nya regler. Infor arets
foreskriftsarbete gjorde vi en avvagning mellan & ena
sidan behovet av att utveckla regelverket och & andra

sidan tandvardens behov av perioder utan forandringar.

Arets andringar i foreskriften om statligt tandvardsstd
ar darfor fa i sak. Istdllet har vi gjort justeringar som
syftar till att minska antalet tolkningstvister vid eventu-
ella kontroller eller prévningar i domstol.

Efter arets justeringar i foreskriften kommer tillimp-
ningen av regelverket i den kliniska vardagen inte att
forandras markbart for behandlande tandldkare och
tandhygienister.

En &rlig omrakning av referenspriserna finns med i

foreskriften.
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Vi har utvecklat handboken
Vi har vidareutvecklat var webbaserade handbok som

presenterar delar av foreskriften pa ett mer lattillgang-
ligt satt.

Det dr framfor allt den allmidnna delen i handboken,
for sddant som ar generellt for regelverket, som vi har
utvecklat och beskrivit mer utforligt. Vi har samarbetat
med Socialstyrelsen och kompletterat handboken med
ett avsnitt om dokumentation i patientjournaler. Vi
har ocksa kompletterat handboken med nya exempel

i befintliga delar.

Utover tandvérdspersonalen anvinds handboken av
Forsakringskassans Kundcenter for partners. For deras
handlaggare utgér handboken bland annat ett viktigt
stod i deras arbete med att svara pa fragor om det
statliga tandvardsstodet.

Samverkan med andra myndigheter kring det
statliga tandvardsstodet

Tillsammans med Socialstyrelsen och Férsdkrings-
kassan samarbetar vi kring fragor som har kopplingar
till tandvardsstodet. Gemensamt med dessa myndighe-
ter arbetar vi ocksd med utvecklingen av regelverket i en
sdrskild regelgrupp.

De dndringar i tandvardsstodet som foreslds remitteras
till cirka 40 instanser samt skickas for kinnedom till
leverantérerna av tandvardens datajournalsystem.



Alla foreslagna regeldndringar i tandvardsstodet foregas

av samrad med Forsikringskassan, Socialstyrelsen och
Likemedelsverket.

Utvecklad dialog med tandvarden

Under arbetet med foreskriften har vi méten med tand-
vardens foretradare. Vid dessa moten kan synpunkter
pa tandvardsstddet framforas fran bransch och profes-
sion. Savil privat som offentlig vard ar representerad.

| februari bjod vi in tandvardens foretradare till ett
mote om aktuella fragor, bland annat dokumentation i
patientjournaler. Vid motet deltog dven representanter
fran Socialstyrelsen, Forsakringskassan och Lakeme-
delsverket. Samtliga myndigheter representerades ocksa
av sina generaldirektorer.

Myndighetsgemensam utbildning av nyckel-
personer inom tandvarden

Tillsammans med Socialstyrelsen, Forsakringskassan
och Lakemedelsverket utbildade vi vara nyckelpersoner
vid en heldagsutbildning. Utbildningen fokuserade pa
dokumentation i patientjournaler och dokumentations-
krav ur vart och Forsakringskassans perspektiv. Nyckel-
personerna utbildar i sin tur tandvardspersonal inom
sina egna organisationer och vi tillhandahaller material
for detta.

RESULTATREDOVISNING : ARSREDOVISNING 2011

Nyckelpersonerna ar:

e cirka 60 resurspersoner fran alla landsting och de
odontologiska fakulteterna

e cirka 40 resurspersoner fran alla lokala privattand-
lakarforeningar

e cirka 50 handlaggare och forsdkringsodontologiska
rddgivare hos Forsdkringskassan.

Utbildning av 300 tandlikare

Aven i &r harvi i samarbete med Sveriges tandlakar-
forbund utbildat cirka 300 tandlakare i tandvardsstodet
vid heldagsutbildningar i Stockholm, Géteborg och
Malmé. Dessa utbildningar genomférdes pa liknande
satt under ar 2009 och 2010. Tandlikarna efterfragade
ytterligare utbildningstillfallen och vi beslutade darfor
att genomféra dem dven 2011. Kursarrangoren ansvarar
for kursutvarderingarna och utvarderade kurstillfallet i
Malmé. Utvdrderingen visade hog uppskattning av vara
utbildningsinsatser och ytterligare utbildningstillfallen
efterfrigas.

Tre myndigheter i samarbete pa

Odontologisk riksstimma

I slutet av november holls arets Odontologiska riks-
stamma i Stockholm. | &rvar ett av riksstammans tre
fokusdamnen patientsdkerhet. Vart deltagande i samar-
bete med Socialstyrelsen och Forsakringskassan byggde
pa detta fokusdmne. Vi hade en gemensam monter dar
vi besvarade fragor och holl miniseminarier. Vi arrange-
rade ocksa ett gemensamt symposium med titeln ”Klara
kontrollen”. Symposiet besoktes av cirka 100 personer.

Likabed6mningsseminarium

Forsakringskassan anordnar likabedomningssemina-
rier for sina handlaggare, forsakringsodontologiska
radgivare samt specialister. Dessa seminarier syftar till
att drenden om tandvardsstdd ska bedémas lika oavsett
var inom Forsikringskassan de handlaggs. Vi deltog vid
ett av dessa seminarier och forelaste om de dndringar

i foreskriften som tradde i kraft den 1 september 2011
samt deltog i falldiskussioner.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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4. Sarskild aterrapportering
enligt regleringsbrev

4.1 Effektivisering av arbetssittet

for genomgangen av likemedels-
sortimentet

Takpriser i utbytesgrupper

Introduktion av utbytbara generiska lakemedel pa mark-
naden leder i regel till att originallikemedlet inte langre
ar ett kostnadseffektivt alternativ i och med att generiska
likemedel normalt séljs till ett vasentligt lagre pris.

Tidigare har patentutgangar, som lett till att en stabil
marknad med generisk konkurrens uppstétt, ofta moti-
verat av att vi initierar en omprovning pa omradet. For
att pa ett effektivt satt hantera den forandrade prisbild
som kan uppsté vid patentutgangar har vi infort nya
regler om takpriser for utbytbara lakemedel.

For att vi ska faststilla ett takpris ska foljande kriterier

vara uppfyllda

e priset pd generika ska ha sjunkit med 70 procent av
originalets ursprungspris i utbytesgrupp.

e generika ska ha funnits pa marknaden och salts

under minst fyra manader.

Om kriterierna ar uppfyllda infors ett takpris som sitts

till 35 procent av originalets ursprungspris.

De nya reglerna tillimpades for forsta gdngen den

1 oktober 2011 och den forsta granskningen géllde

da ett stort antal ldkemedel dar generisk konkurrens
uppstatt de senaste dren. Sammanlagt frigér de nya
takpriserna i den férsta omgangen omkring 60 miljoner

kronor per &r.
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Nagra av de originallakemedel for vilka priset har sankts
ar Arimidex, Plavix, Nexium, Durogesic, Casodex,
Valtrex, Pantoloc, Optinate Septimum, Tiparol, Xanor
och Telfast. De nya takpriserna ledde till att nagra
foretag begdrde uttrade ur hogkostnadsskyddet for sina
produkter. Av den anledningen ingar inte langre bland
annat Eulexin (flutamid) och Exelon (rivastigmin) med
samtliga sina forpackningar i hégkostnadskyddet men
for dessa lakemedel finns likvardiga generiska alternativ
med samma substans kvar inom hogkostnadsskyddet.

Varje manad bevakar vi marknaden och gor eventuella
regleringar av takpriser nar stabil generisk konkurrens
uppstatt. Det nya forfarandet innebar en effektivisering
av hanteringen av den hdr typen av enklare fragestall-
ningar och gor att arbetet med vanliga omprévningar av
likemedelssubventioner kan fokusera pa omraden dar
den mediciniska och halsoekonomiska utredningen &r

mer komplex.

Uppfoljning av subventionsbeslut

En korrekt bild av lakemedels anvandning och effekt ar
en forutsattning for valgrundade subventionsbeslut.
Forbattrad uppfoljning av lakemedels anvdandning och
effekt i den kliniska vardagen ar en viktig komponent for

att astadkomma en effektiv virdebaserad prisséttning.

Under éret har vi tagit fram en process for hur inkomna
uppféljningsrapporter, som avviker fran forvantat
resultat, ska integreras i vart prioriteringsarbete infor
nya omprovningar. Att arbeta med uppf6ljning mer
fokuserat ger oss annu en mojlighet att sdkerstilla att vi
har en andamalsenlig och kostnadseffektiv anvandning

av de lakemedel som finns inom hogkostnadsskyddet.



4.2 Samverkan med andra myndigheter

Samverkan via samordningsgruppen for
kunskapsstyrning

Sedan hosten ingar representanter fran Smittskydds-
institutet och Statens folkhalsoinstitut i den myndig-
hetsgemensamma samordningsgruppen for kunskaps-
styrningsfragor. Tillsammans med Lakemedelsverket,
Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk
utvardering (SBU) ingar vi i gruppen sedan tidigare.

Till samordningsgruppens uppgifter hor bland annat

att:

o sikerstalla att myndigheterna samrader kring urval
och beredning av projektférslag om att ta fram olika
kunskapsunderlag till hilso- och sjukvérden.

e samordna kommunikationsinsatser kring myndig-
heternas kunskapsunderlag s& att myndigheterna sa
langt som mojligt uppfattas som en samlad aktor av

hilso- och sjukvarden.

Ett exempel pd samverkan dgde rum vid omprovningen
av de si kallade TNF-himmare mot bland annat reuma-
tism (se avsnitt 1.3). D& hade vi kontakt med bland
annat Socialstyrelsen som arbetade med att utarbeta
den slutliga versionen av de nationella riktlinjerna for
vard av rorelseorganens sjukdomar vilka ocksa omfattar
dessa lakemedel.
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Samverkan kring vetenskaplig radgivning
Tillsammans med Lakemedelsverket har vi erbjudit
lakemedelsindustrin vetenskaplig medicinsk radgivning.
Den gemensamma radgivningen ska ge industrin védg-
ledning och bidra till att uppfylla regeringens krav pa
en andamadlsenlig och kostnadseffektiv |lakemedels-
anvandning och till att méta de 6nskemél som ldkeme-
delsindustrin framfort. Under aret har vi deltagit i fem

radgivningsmoten.

En utvardering av detta pilotprojekt visade att det

har fallit val ut. Tillsammans med Lakemedelsverket
beslutade vi darfor att vara gemensamma vetenskapliga
radgivningar ska erbjudas industrin permanent.

Gemensamt uppdrag om att utveckla modellen
for God vard

Erfarenheterna fran arbetet i samordningsgruppen
var virdefulla nar myndigheterna gemensamt svarade
pé regeringsuppdraget om att utveckla modellen for
God vard. Uppdraget innehdll flera delar och resulte-
rade bland annati ett forslag till en utvecklad nationell
modell for kunskapsstyrning

I rapporten till regeringen konstaterar vi gemensamt
att myndighetsovergripande planering idag till viss del
begrinsas av lagstiftningen. Ett exempel ar sekretess-
kraven pa var och Lakemedelsverkets handlaggning av
likemedelsforetagens ansékningshandlingar.
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» Vi vill kannetecknas av
kompetens, 6ppenhet, tro
och kostnadseffektivitet. «
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S.

TLV &r en kunskapsorganisation med hog akademisk
kompetens. En kunskapsorganisation stéller héga krav
pé arbetsmiljo, kompetensutveckling och rekrytering
for att kunna utvecklas. Kunskapen hos medarbetarna
inom organisationen &r central for att verksamhetens
mal ska uppnas.

Atgirder for rekrytering och kompetens-
forsorjning

Vi har fortsatt att utvecklas och vixa vilket stallt hoga
krav pa organisationen att attrahera, rekrytera, utveckla
och behalla kompetens. Vi har rekryterat cirka 20 nya
medarbetare inom omradena hilsoekonomi, farmako-
logi, juridik, IT, webb och HR.

Viarbetar aktivt med en grundlig introduktion och
mentorskap for nya medarbetare for att pd ett effektivt
satt introducera dem i vart arbete.

Under aret har vi knutit till oss vetenskapliga rad som
har spetskompetens inom medicin (ldkare inom allman-
medicin, internmedicin, onkologi och psykiatri, samt
sjukskoterskkor inom diabetes och stomi) for att ytter-
ligare forstarka var kompetens inom karnverksamheten.
De vetenskapliga raden har lang patientnara klinisk
erfarenhet som ar virdefull for att halla en fortsatt hog
kvalitet i de beslutsunderlag som myndigheten tar fram.
Genom rekrytering av en chefsekonom har vi ytterligare
hojt ambitionsnivan inom hilsoekonomi.

Vi erbjuder medarbetare mgjlighet att fa breddad
och/eller fordjupad kompetens inom olika omraden
inom och utanfoér var verksamhet samt méjlighet till
dialog och diskussion. Formen &r bland annat en intern
seminarieserie som vi kallar TLV Forum. TLV Forum &dger
rum en gang per manad. Under aret har dmnen som
exempelvis den nationella [ikemedelsstrategin och kvali-
tetsregister presenterats, men ocksa interna &mnen om
vad som ir eller aktuellt inom véra olika avdelningar.

Vara medarbetarna deltar ocksa I6pande i externa
seminarier och omvirldsbevakande aktiviteter som
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Kompetensforsorjning och arbetsmiljo

» Vi ger nya
medarbetare en
grundlig intro-
duktion och erbju=

der mentorskap. «

bidrar till att ge oss alla 6kad aktuell kompetens inom
vara verksamhetsomraden.

Vart systematiska arbetsmiljoarbete med utvecklings-
samtal och arbetsmiljoundersékningar ger bra underlag
for individuell kompetensutveckling.

Under &ret har flera tjanster tillsatts av interna sékan-
den. Det har medfort intern rorlighet vilket vi bedomer
som gynnsamt for var organisation.
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Som ett led i vart arbete med forebyggande friskvérd
erbjuds alla medarbetare ett friskvardsbidrag. Under
aret har aktiviteter sésom skyddsrond och individuell
halsoanalys genomforts i samarbete med foretags-
halsovdrden. Halsoanalysen var uppdelad i tre steg: ett
inledande seminarium om halsofragor, en individuell
provtagning och avslutningsvis en aterkoppling fran

en sjukskoterska. Malet med programmet &r att skapa
underlag for hilsoférbittrande insatser. Programmet
syftar ocksa till 6kad kunskap om hilsotillstdnd och
sambandet mellan hilsa och livsstil. Vidare har semina-
rium om brandsikerhet och brandovning arrangerats.

Utvecklingsfokus
Vi har ett starkt utvecklingsfokus och det pagar manga
aktiviteter for att utveckla savil styrinstrument som
samverkansformer for att bibehalla god arbetsmiljé och
utveckla verksamheten. Under aret har ledningen gjort
ett omfattande arbete med att utveckla I6nebildnings-
processen och tagit fram en ny l6nepolicy med tydlig
koppling till verksamheten och dess resultat. Vi har
arbetat fram vara nya I6nekriterier med utgangspunkt
/ i varvardegrund och alla medarbetare fick mojligheten
i att bidra med underlag till kriterierna. Vi har under aret
ﬂl Iml [ fortsatt arbetat med att utveckla samverkansformerna,
|

implementera samverkansmodellen med syfte att

! / Illhl
|

’II ||l utveckla myndigheten genom systematiskt arbete p&

i
|II il : avdelnings- och myndighetsniva.

Kompetensforsorjning och arbetsmilj6 har

Ett aktivt arbetsmilj6- och friskvardsarbete betydelse for maluppfyllelsen

Arbetsmiljoomradet har varit ett prioriterat omrade Arbetet med kompetensforsérjning och arbetsmiljo ar
under &ret. Under varen genomférdes en arbetsmiljé- val integrerat i den arliga verksamhetsplaneringen och
undersokning som visar pa ett positivt resultat med uppfoljningen. Vi bedomer att de atgdrder som vidtagits
hoga varden inom bade fysisk som psykosocial arbets- under aret i hog grad har bidragit till uppfyllelsen av
milj6. Resultatet har bearbetats pa saval myndighets- vara mal for verksamheten.

nivd som pa avdelningsniva. Respektive avdelning har
genomfort workshops och arbetat fram handlings-
planer for fortsatt utvecklingsarbete och alla chefer har
genomgatt en arbetsmiljoutbildning om systematiskt
arbetsmiljoarbete.
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6.

Verksambhetens intikter och kostnader

Véra kostnader fér verksamheten uppgick i ar till

109 503 tkr, inklusive avskrivningar om 3 781 tkr.
Kostnaderna finansierades till 94 procent av ramanslag.
Resterande del finansierades genom bidrag i samband
med regeringsuppdragen om halsoekonomiska bedom-
ningar av likemedel inom slutenvarden samt uppdrag
inom nationella lakemedelsstrategin. Totalt sett har vi
en kostnadsokning jamfort med 2010 med cirka 20 mil-
joner kronor. Merparten av 6kningen hittas under posten
ovriga driftkostnader, vilket kan harledas till arbetet
med nationella lakemedelsstrategin samt arbetet med
att folja upp handelsmarginalen pa apoteksmarknaden.
| bdda dessa fall tog vi in extern kompetens for att 16sa
uppgifterna.

En 6kning hittas ocksa for personalkostnader, vilket hor
ihop med den fortsatt vixande personalen. Vi har gatt
fran 53 arsarbetskrafter 2010 till 62 arsarbetskrafter
2011. Vi har ocksa satsat mycket pa arbetsmiljofragor
och medarbetarnas hilsa.

Tabell 3. Verksamhetens kostnader (tkr).

Verksamhetsomrade 2011
Personalkostnader -53 858
Lokalkostnader -5629
Ovriga driftkostnader -46 118
Finansiella kostnader -17
Avskrivningar och nedskrivningar -3781
SUMMA -109 503
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Ekonomi och verksamhetens resultat

Kostnadsokningar inom tilldelat anslag

Vi har fortsatt att vixa de senaste dren. Trots 6kning-

arna hittas framfor allt tva storre avvikelser jamfort med

internbudget och tilldelat anslag:

e Ettflertal tjanster har tilldelats internt sokande och vi
har darefter inte ersattningsrekryterat for personalen.
Vi har darfér drabbats av forskjutningar i vara rekry-
teringar och nar inte upp till budgeterad |6nesumma.

o |T-utveckling har varit en trang sektor under 2011,
vilket resulterat i att vi inte har utvecklat var externa

webbplats enligt plan.

Férdelning av kostnader — nya likemedel och
forbrukningsartiklar tar fortsatt mest resurser
Ar 2010 inférde vi en ny objektplan och modell for
fordelning av kostnader. Fordelningsnyckel for over-
headkostnader &r tidredovisningen. Modellen fordelar
forst avdelningarnas overhead i form av internt arbete,
kvalitetsarbete, kompetensutveckling med mera pa
prestationer. Dérefter fordelas de verksévergripande
overheadkostnaderna i form av registratur, lokaler, IT,
overgripande kommunikation och liknande pa samtliga
prestationer. Varje prestation far dirmed tre lager av
kostnader: direkta kostnader av |6n och driftkostnader,
avdelningens overheadkostnader samt myndighetens
verksovergripande overheadkostnader.

2010 2009 2008
-46 179 -42 751 -31 566
-4595 -4304 -3 346
-35057 -45028 -24 847
-42 -45 -134

-3 527 -2879 -1788
-89 401 -95 009 -61 681



| diagram 5 nedan redovisas kostnader for var karnverk-
samhet enligt den indelning som presenteras i resul-
tatredovisningen. Kostnader fér uppdragen avseende
slutenvérdsldkemedel samt nationella ldkemedelsstrate-
gin ar inte medraknade i figuren, eftersom de i dagslaget

inte utgor permanent verksambhet.

Diagram 5. Fordelning av kostnader mellan vara
kdarnverksamheter.

L Nya lakemedel och forbrukningsartiklar
samt prisandringsbeslut, 43%

Omprovningar, 16%
Apotek, 26%

Tandvard, 15%

Precis som 2010 tar ansdkningsarendena for lakemedel
och forbrukningsartiklar mest resurser i ansprék. | ar ar
kostnaderna hogre dn foregdende ar (se diagram 6) vilket
beror pa attvi ar fler handldggare pd myndigheten och
har knutit till oss bade seniora medicinska rddgivare och
vetenskapliga rad for att kvalitetssakra vara drenden.

Vi har ocksd lagt tid pa metodutveckling av bland annat
sarldkemedel samt processutveckling for att hitta en
bra rollférdelning mellan medarbetare och namnden
for lakemedelsformaner. Markbart ar ocksa kostnads-
okningen for forbrukningsartiklar, dédr vi har haft fler
drenden i kombination med nya féreskrifter for forbruk-

ningsartiklar.

Kostnaderna for omprovningar ligger i niva med fore-
gdende dr. Under 2011 har verksamheten kompletteras
med att fa takprisregleringen pa plats med tillhérande
IT-stod (se sid 20, kapitel 4.1).

RESULTATREDOVISNING : ARSREDOVISNING 2011

Apoteksfragorna tar mer resurser jamfort med 2010.
Framforallt géller det arbetet med att folja upp handels-
marginalen. Vi har fatt fler medarbetare till apoteksfra-
gorna och hunnit bygga upp och utveckla tillsynsverk-

samheten.

Tandvardsverksamheten har 6kat nagot vilket framst
beror pa personalférstarkning.

Diagram 6. Fordelning av kostnader mellan vdra
karnverksamheter 2010-2011.

50000

40000

30000

20000 I

10000 . . ™ 2011
2010

Nya likemedel Omprévningar Tandvard
och férbruknings-
artiklar samt

prisandringsbeslut

Apotek

For en komplett lista 6ver hur vara kostnader har for-
delat sig pa prestationer, se tabell 4. Tabellen ska dock
tolkas med viss forsiktighet eftersom den bygger pa en

intern fordelningsmodell.

Investeringar och lan har minskat

TLV dr en IT-intensiv myndighet och har darfor ett flertal
immateriella anlaggningstillgangar i form av internt
upparbetade IT-system. 2011 har dock mest bestatt

av investeringar i lokaler och mébler. Vi har byggt om
pausutrymmen for att fa plats med fler arbetsplatser.

Vi har dven fértdtat lokalerna genom att méblera for fler
arbetsplatser i tidigare singelrum och har darfor behovt

kopa in mer mébler.
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Tabell 4. Kostnader och tid fordelade pa prestationer (tkr).

Verksamhetsomrade

Ansokningar om nya
lakemedel och forbruk-
ningsartiklar

Omprévningar av lake-
medelssubventioner och
subventioner av férbruk-
ningsartiklar, avslutade
under 2011

Pagaende omprovningar

Omproévningar
avslutade fore 2011*

Ovrigt kopplat till nya
likemedel och omprov-
ninagar av ldkemedels-
subventioner

Prestation

Nya lakemedel (nya originallakemedel,
nya beredningsformer och nya licens-
likemedel)

Nya férbrukningsartiklar
Prisandringsbeslut lakemedel (beslut som
inte fattas av ndmnden)

TNF-hammare (se sid 7, kapitel 1.3)

Epilepsilakemedel (se sid 7, kapitel 1.3)
Lyrica (se sid 7, kapitel 1.3)

Cozaar (se sid 7, kapitel 1.3)
Teststickor (se sid 7, kapitel 1.3)
Automatiska omprovningar - takpriser i
utbytesgrupper (se sid 12, kapitel 4.1)
Oxikodon

Vagifem

Gauchers sjukdom

Dopaminagonister

Malaria

Ovriga forbrukningsartiklar

Faktor VIl

Diabetes (avslutad 2009)

Smartstillande och inflamationsdimpande
lakemedel (avslutad 2010)

Pennkanyler (avslutad 2010)

TrioBe (avslutad 2010)

Nexium (avslutad 2010)

Cymbalta (avslutad 2010)
Triptanldkemedel mot migran

(avslutad 2010)

Inkontinens och prostatabesvar
(avslutad 2010)

Forstudier/nedlagda omprévningar
(blodbrist, benskorhet, tillvaxthormoner,
Aerius)

Uppfoljning av subventionsbeslut
lakemedel och forbrukningsartiklar

(se sid 12, kapitel 4.1)

Rattslig process ldkemedel och
forbrukningsartiklar (se exempel sid 12,
kapitel 1.4)
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Verksamhetsomrade Prestation Direkta Kostnad Direkta Kostnad
redo- inkl. redo- inkl.
visade over- visade over-
timmar head timmar head
2011 2011 2010 2010
Apotek Generiskt utbyte - prissittning 3220 6667 5580 13 141
(varav periodens vara stér for 4 144 tkr)
Generiskt utbyte - utveckling och 1701 4259 161 504
uppfdljning
Tillsyn generika och handelsmarginal 1814 3867 1136 2448
(forebyggande, handliaggning och
utveckling)
Uppfoljning marknad och expeditions- 611 8630 143 460
ersittning apotek (handelsmarginalen)
Apotekens service AB - uppfoljning och 587 1211 545 1029
avgift
Extemporeldkemedel (extemporetaxan) 340 658 0 0
Apoteksforeskrifter 466 875 0 0
Informationsédgare prisinformation 261 509 0 0

(kvalitetsarbete som syftar till att den

prisinformation vi publicerar dr korrekt)

Uppdrag ang. omreglering av apoteks- 0 0 1464 4151
marknaden inklusive verktygsutveckling

(sérskilt uppdrag redovisat 2010)

Tandvard Foreskriftsarbete tandvard 4329 10 461 5041 9374
Handbok (ingick 2010 i Foreskriftsarbete) 526 1193 0 0
Referenspriser 165 353 186 310
Extern utbildning 677 1825 684 1372
Anslagsuppfoljning 304 1358 259 1530
Strategiarbete tandvérd (sarskilt uppdrag 144 310 2687 6305
redovisat 2010)

Ovriga regerings- Uppdrag att genomféra hilsoekonomiska 2214 1562 239 1839

uppdrag bedémningar av lakemedel som anvinds
inom slutenvédrden
Uppdrag internationella prisjamforelser 338 1681 0 0
Uppdrag att bistd i processen med att 0 4597 0 0

utarbeta en nationell [akemedelsstrategi
(redovisas sarskilt i samband med
Arsredovisning 2011)

Totalt 46905 109503 42 867 89 401

* Vissa omprévningar som avslutades 2010 eller tidigare har genererat kostnader dven under 2011 i och med kommunikationsarbete
och férankring av beslut som tar tid for medarbetare dven efter en omprévning har avslutats.
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7. Resultatrakning

(tkr) NOT 2011 2010

Immateriella anlidggningstillgingar

Intdkter av anslag 1 102 693 87 667
Intdkter av avgifter och andra ersattningar 2 168 7
Intdkter av bidrag 3 6160 1668
Finansiella intakter 4 482 60
Summa 109 503 89 401
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -53 858 -46 179
Kostnader for lokaler -5629 -4 595
Ovriga driftkostnader 6 -46 118 -35057
Finansiella kostnader 7 -117 -42
Avskrivningar och nedskrivningar -3781 -3527
Summa -109 503 -89 401
Verksambhetsutfall 0 0
Arets kapitalforindring 0 0
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8. Balansrdkning

(tkr)

TILLGANGAR

Immateriella anlidggningstillgangar
Balanserade utgifter for utveckling

Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar

Summa

Materiella anlidggningstillgangar
Forbattringsutgifter p& annans fastighet
Maskiner, inventarier, installationer m.m.
Summa

Fordringar

Fordringar hos andra myndigheter
Ovriga fordringar

Summa

Periodavgrinsningsposter
Forutbetalda kostnader
Summa

Avrikning med statsverket
Avrakning med statsverket
Summa

Kassa och bank
Behallning rantekonto i Riksgéldskontoret
Summa

SUMMA TILLGANGAR

KAPITAL OCH SKULDER

Avsittningar
Ovriga avsittningar
Summa

Skulder m.m.

L&n i Riksgéldskontoret
Skulder till andra myndigheter
Leverantorsskulder

Ovriga skulder

Summa

Periodavgrinsningsposter
Upplupna kostnader

Skulder till andra myndigheter
Summa

SUMMA KAPITAL OCH SKULDER

EKONOMISK REDOVISNING : ARSREDOVISNING 2011

NOT

10
11

12

13

14

15

16

17
18

TANDVARDS-

2011-12-31 2010-12-31
1975 4147
112 300
2088 4448
962 0
2118 2008
3080 2008
4641 3047
103 51
4743 3098
1699 1688
1699 1688
-10335 -6 031
-10335 -6 031
31878 18 299
31878 18299
33154 23 509
390 290
390 290
5168 7438
1636 1748
12563 5777
1025 847
20 392 15810
4634 4109
7738 3300
12372 7 409
33154 23 509
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9. Anslagsredovisning

Arets till- Totalt Utgaende
Ing. 6ver- delning disponi- over-

ANSLAG forings- enl. regl. belt forings-
(tkr) belopp brev belopp Utgifter belopp

Uo 9 1:3 Ramanslag
ap.1 Tandvards- och
likemedelsférmansverket 19 7 247 111348 -4 352 114 243 -102 929 11314

SUMMA 7 247 111 348 -4 352 114243 -102929 11314
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10. Tillaggsupplysningar

Alla belopp redovisas i tusentals kronor (tkr) om inget
annat anges. Till foljd av detta kan summeringsdifferen-

ser forekomma.

Redovisningsprinciper

Tillimpade redovisningsprinciper

Tandvards- och lakemedelsférmansverkets bokféring
foljer god redovisningssed och férordningen (2000:606)
om myndigheters bokféring samt ESV:s foreskrifter och
allmznna rad till denna. Arsredovisningen ar upprittad
i enlighet med férordningen (2000:605) om arsredovis-
ning och budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och

allmanna rad till denna.

I enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § forordningen
(2000:606) om myndigheters bokforing tillampar
myndigheten brytdagen den 5 januari. Brytdagen
foregdende &rvar den 10 januari. Efter brytdagen har
fakturor dverstigande 25 tkr bokférts som period-

avgransningsposter.

Kostnadsmdssig anslagsavrikning

Semesterdagar som intjdnats fore ar 2009 avriaknas
fr.o.m. &r 2009 anslaget forst vid uttaget enligt undan-
tagsbestammelsen. Utgdende balans &r 2010, 1216 tkr,
har &r 2011 minskat med 236 tkr.

Upplysningar av visentlig betydelse

TLV flyttade till nya lokaler i oktober 2010. Ett av tva
vaningsplan pa tidigare adress fanns dock kvar t.o.m.
2011. For att klara den extra lokalkostnaden fick TLV en
rabatt for de nya lokalerna som motsvarar den kostna-
den. Darmed paverkades inte lokalkostnaderna varken
2010 eller 2011 av de gamla lokalerna. Da hyresrabat-
ten anses vara en ersittning for de &taganden som TLV
har haft till den gamla hyresvarden redovisades ingen
avsattning i bokslut for 2010 for lokalkostnaderna 2011
kopplade till tidigare adress. En avsattning skulle inte ge
en rattvisande bild av TLV:s lokalkostnader, eftersom
det skulle medfora att hyreskostnaderna for lokalerna
2011 skulle vara vdsentligt lagre i jamorelse med t.ex.

2012, dven om samma lokaler nyttjas bade de &ren.

Upplysningar for jamforelseindamal

For ar 2010 var 189 tkr felaktigt bokfort som en upp-
lupen kostnad (sociala avgifter pa retroaktiva l6ner).
Detta belopp har darfor dven péverkat resultatrak-
ningens kostnader och intdkter. Jamforelsetal har inte
omriknats.

Virderingsprinciper

Anliggningstillgingar

Som anlaggningstillgangar redovisas egenutvecklade
dataprogram, forvarvade licenser och réttigheter samt
maskiner och inventarier som har ett anskaffningsvarde
om minst 25 tkr och en berdknad ekonomisk livslangd
som uppgar till lagst tre ar.

Beloppsgréansen for anlaggningstillgangar hojdes ar
2010 fran tidigare grans 10 tkri enlighet med ESV:s
allméanna rad till 5 kap.1§ férordningen (2000:605) om
arsredovisning och budgetunderlag.

Avskrivning sker enligt linjar avskrivningsmetod.
Avskrivning under anskaffningséret sker fran den ménad

tillgdngen tas i bruk.

Tillimpade avskrivningstider

3 ar Egenutvecklade dataprogram, licenser,
rattigheter
Datorer och kringutrustning

54r Maskiner och tekniska anlaggningar
Ovriga kontorsmaskiner

10 &r Inredningsinventarier

Avskrivningstiden for férbattringsutgifter pa annans
fastighet uppgar till hogst den aterstaende giltighets-
tiden pa hyreskontraktet, dock lagst tre ar.

Omsdttningstillgingar
Fordringar har tagits upp till de belopp som de efter
individuell prévning berdknas bli betalda.

Skulder
Skulderna har tagits upp till nominellt belopp.
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Ersdttningar och andra formaner

Tabellen visar vilka skattepliktiga ersattningar och andra férméner (i tkr) som TLV har betalt ut till ledande
befattningshavare, insynsrad samt till ledaméterna i nimnderna. Dessutom presenterar vi andra
styrelseuppdrag och nirvarandedagar.

Ledande befattningshavare

Generaldirektéren Lon
Gunilla Hulth Backlund 1122

Insynsrad

Ledaméter Ersittning Narvarandedagar
Johan Assarson, Regiondirektér i Vastra Gotaland

Ordf. Inera AN

Ledamot Apoteket Produktion och Labratorier AB

Ledamot Apoteket International AB 10 4
Sten Bostrom, Intressepolitisk ombudsman, hilso och sjukvérdsfragor PRO 5 3
Anne Carlsson, Ordf. Reumatikerférbundet

Styrelseledamot Spenshult AB

Styrelseledamot Forska!Sverige

Styrelseledamot Centrum for Molekyléir Medicin 8 4
Carola Lemne, VD och konsernchef Praktikertjanst

Styrelseledamot Kollegiet for svensk bolagsstyrning

Styrelseledamot Getinge AB

Styrelseledamot Investor AB

Ledamot Innovationsrddet 6 3

Nimnden for likemedelsféormaner

Ordinarie ledaméter Erittning Narvarotillfillen
Stefan Lundgren, ordf., docent, GD Statisktiska centralbyran

Ledamot i insynsrddet Inspektionen for socialforsdkringen (t.o.m. 31/8 2011)

Ledamot i insynsrddet Ekonomistyrningsverket 100 6
Catarina Andersson Forman, Halso- och sjukvardsdirektori Stockholm

lans landsting, vice ordf. (fr.o.m. 22 april 2011 t.o.m. 13 april 2012) 42 10
Christina Bergdahl, f.d. férbundsordférnade Blodcanserférbundet

Ordf. Blodcanserférbundet i Skaraborg

Styrelseledamot, Stiftelsen Henning Ahlsons fond i Skaraborgs lin 25 9
Mats Bojestig, Halso- och sjukvédrdsdirektor, Landstinget i Jonkopings lan

Medlem i vilfirdsutvecklingsridet 11 4
Per Carlsson, professor i hilsoekonomi, bitr. férestdndare Centrum

for utvdrdering av medicinska teknologi vid Linkdping universitet samt

forestandare for nationellt kunskapscentrum for prioritering inom vérd

och omsorg

Ledamot SBU:s Alertrid

Ledamot Metodrddet i sydostra sjukvdirdsregionen 26 5
Gunnar Persson, Tf. landstingsdirektor 23 9
Susanna Wallerstedt, docent (fr.o.m. 22 september 2011)

Vetenskaplig ledamot Likemedelsverket

Ledamot Likemedelskommittén i Viistra Gotalandsregionen 9 4
Rune Dahlgyvist, professor 6verlakare klinisk farmakologi (t.o.m. 20 januari 2011)

Ordf. likemedelskommittén, Visterbotten

Coordinating editor, Eur | Clin Pharmacol 2 0
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Ersittare Erittning Narvarotillfillen
Sofia Wallstrom, vice ordf. , lansrdd (t.o.m. 22 september 2011) 45 5
Stefan Back, medicinsk radgivare i Landstinget Gavleborg

Vice ordf. NLT-gruppen Sveriges kommuner och landsting

Ordf. SIL:s forvaltningsrdd Inera 11 6
David Magnusson, vice férbundsordf. 18 5
Pia Oijen, Hilso- och sjukvardsdirektsr 9 4
Lars-Ake Levin, docent 34 6

Karin Lendenius, Likemedelschef

Ledamot i hégnivagruppen for nationella ldkemedelsstrategin

Ledamot i nationella styrgruppen for likemedelsupphandling

Vice ordf. i vistra Gotalandsregionens ldkemedelskommitté

Ordf. brf. Hasslern 2 9 3
Ellen Vinge, docent

Ordf. sektionen for likemedelsldra inom svenska likaresdllskapet

Suppleant mdrbackastiftelsen i Sunne

Revisor i brf. Stobaeus i Lund 51 8
Ndmnden for statligt tandvardsstod

Ordinarie ledaméter Ersittning Narvarotillfillen
Stig Nyman, ordf,, forskning- och dldrelandstingsrad i Stockholms lans landsting

Ordf. Kommittén Forstdrkning av den kommunala demokratins funktionssdtt 94 6
Benny Enbuske, tandlakare, verksamhetschef Folktandvarden i Norrbottens

lans landsting (ordinarie fr.o.m. 1 juli 2011 och ersattare t.o.m. 30 juni 2011) 24 5
Bjorn Klinge, professor Karolinska institutet 14

Tobias Nilsson, avdelningschef Stockholms lans landsting, Fil. Dr.

Styrelseledamot BBMRI 14 2
Ulf Persson, Fil. Dr. VD Institutet for Halso- och sjukvardsekonomi,

adjungerad professor vid Lunds universitet 37 3
Barbro Westerholm, Riksdagsledamot

Rdttsmedicinalverkets insynsrid

Statens Medicin-Etiska rdd

Styrelseledamot Vérdbolaget TioHundra

Ordf. Insamlingsstiftelse for forskning om muskeldystofier

Ledamot Europeiska Likemedelskontrollenskonsumentrid

Ledamot AGE Health Expert Group 11 1
Kerstin Ohrn, tandhygenist, professor Hégskolan i Dalarna

Ledamot Lénsstyrelsen i Dalarnas insynsrdd 11 6

Ersittare Ersittning Nirvarotillfillen
Erna Zelmin-Ekenhem, vice ordf., GD Rattsmedicinalverket

Ordf. Statliga utredningen om rdtt till vird for s.k. Papperslisa m.fl.

Ordf. Statliga utredningen Uppdrag att se éver forutsdttningarna att ge andra

dn asylsékande m.fl. erbjudande om hdélsoundersikning 56 5
Mats Trulson, docent Karolinska institutet 7 6
Goran Arvidsson, docent fd. forskningsledare Studieforbundet

Néringslivoch samhille

Ledamot Institutet for Kommunal Ekonomi vid Stockholms universitet 6 6
Ann-Charlotte Sundelin, Tandldkare, tandvardschefi Vastra Gotalandsregionen 6 4
Bengt Franzon, tandldkare (t.o.m. 24 mars 2011)

Styrelseledamot Tandlikarna Nettelbaldt och Franzon AB 5 6
Annika Von Peltzer, Chef Affarsutveckling Foretagarna

Ledamot i styrelsen for Foretagarna Norrbotten Service AB och Firetagarna

i Halland Service AB 1 1
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Anstilldas sjukfranvaro Sjukfranvaro 2011 2010
| tabellen redovisas anstélldas totala sjukfranvaro i Totalt 1,6 1,1
forhallande till den sammanlagda ordinarie arbetstiden. Andel 60 dagar eller mer 19,1 0,0
Vidare redovisas andel av totala sjukfranvaron under en Kvinnor 1,5 1,3
sammanhingande tid av 60 dagar eller mer. Mén 1,7 0,6
Anstillda - 29 ar —* —*
| tabellen redovisas ocksa sjukfranvaro fordelat pa kon Anstéllda 30 dr - 49 ar 1,5 1,2
och alder i férhallande till respektive grupps samman- Anstillda 50 ar - 1,8 0,9
|agda ordinarie arbetstid. SjUkFré’lnvaron redovisas i *Sjukfranvaro fér anstillda - 29 &r limnas inte d& antalet anstillda i
procent. gruppen dr hogst tio och uppgiften kan hanforas till en enskild individ.
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Noter

RESULTATRAKNING (tkr)

NOT 1
NOT 2
NOT 3
NOT 4
NOT 5

Intdkter av anslag
Intdkter av anslag
Summa

Summa "Intédkter avanslag” (102 693 tkr) skiljer sig fran summa
”Utgifter” (102 929 tkr) pa anslaget Uo 9 1.3. Skillnaden (236 tkr)
beror pa minskning av semesterloneskuld som intjanats fore ar 2009.
Denna post har belastat anslaget, men inte bokforts som kostnad

i resultatrakningen.

Intikter av avgifter och andra ersittningar
Intakter enligt 4 § avgiftsforordningen

Ovriga intékter av avgifter och andra erséttningar
Summa

Intikter av bidrag
Bidrag avseende uppdrag

- Uppdrag angaende fortydligande av TLVs roll inom tandvdrdsomradet

- Uppdrag att genomféra hilsoekonomiska bedémningar av lakemedel
inom slutenvarden

- Uppdrag att bistd i processen med att utarbeta en nationell
likemedelsstrategi

Summa

Okningen ror bidragsintékter for uppdraget att bistd med processtdd
i arbetet med att utarbeta en nationell likemedelsstrategi. Aterrappor-
tering sker i sarskild rapport i samband med arsredovisning 2011.

Finansiella intdkter
Réanta pa rantekonto i Riksgéldskontoret
Summa

Kostnader for personal

Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, pensionspremier och
andra avgifter enligt lag och avtal)

Ovriga kostnader fér personal

Summa

Okade kostnader beror pa att antalet arsarbetskrafter har dkat fran
53 till 62 stycken. Vi har ocksa satsat mycket pa arbetsmiljofragor och
medarbetarnas halsa.
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2011 2010
102 693 87 667
102 693 87 667

167 7

1 0

168 7

0 211
1562 1457
4598 0
6160 1668
482 60
482 60
34754 30133
19104 16 046
53 858 46 179
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forts. RESULTATRAKNING (tkr)

NOT 6

NOT 7

évriga driftkostnader
Kostnader for datatjanster
Kop av tjanster

Ovrigt

Summa

IT-utveckling har minskat under aret varav kostnader for datatjanster
har minskat. Kostnader for IT (drift och forvaltning) hittas istdllet under
Ovrigt, som har 6kat. Kép av tjanster har 6kat p.g.a. uppdraget att
bista i processen med att utarbeta en nationell Iikemedelsstrategi samt
arbetet med apotekens handelsmarginal.

Finansiella kostnader

Rénta pa lan i Riksgaldskontoret
Ovriga finansiella kostnader
Summa

BALANSRAKNING (tkr)

NOT 8
NOT 9
NOT 10

Balanserade utgifter for utveckling
Ingaende anskaffningsvarde

Arets anskaffningar

Arets forsiljningar/utrangeringar
Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar

Arets forsiljningar/utrangeringar
Summa ackumulerade avskrivningar

Utgdende bokfért virde

Rittigheter och andra immateriella anlidggningstillgangar
Ingdende anskaffningsvarde

Arets anskaffningar

Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar

Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfort viarde

Forbittringsutgifter pa annans fastighet
Ingdende anskaffningsvarde

Arets anskaffningar

Arets forsaljningar/utrangeringar
Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar

Arets forsiljningar/utrangeringar
Summa ackumulerade avskrivningar

Utgadende bokfért virde
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2011 2010
10 655 18183
18 752 10710
16 711 6164
46118 35057

108 37
9 5
117 42

2011-12-31 2010-12-31

13 870 12612
332 1685

0 -427
14202 13 870
-9723 -8008
-2504 -2142
0 427
12227 -9723
1975 4147
2336 2264
0 72
2336 2336
-2036 -1820
-188 -216
-2224 -2036
112 300

0 163
1103 0
0 -163
1103 0
0 -82

-141 -54
0 136
-141 0
962 0
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2011-12-31

2010-12-31

forts. BALANSRAKNING (tkr)

NOT 11

NOT 12

NOT 13

NOT 14

NOT 15

Maskiner, inventarier, installationer m.m.
Ingdende anskaffningsvarde

Arets anskaffningar

Arets forsdljningar/utrangeringar

Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivnin gar

Arets forsaljningar/utrangeringar
Summa ackumulerade avskrivningar

Utgadende bokfért virde

Jamforelsetal for 2010-12-31 har raknats om avseende arets forsalj-
ningar/utrangeringar pd anskaffningsvarde samt ackumulerade avskriv-
ningar med +/- 220 tkr. Omrakningen paverkar inte totalsumman.

Fordringar hos andra myndigheter
Fordran ingdende mervirdesskatt
Kundfordringar hos andra myndigheter
Ovriga fordringar hos andra myndigheter
Summa

Férutbetalda kostnader
Forutbetalda hyreskostnader
Ovriga férutbetalda kostnader
Summa

Avrikning med statsverket

Anslag i rintebirande flode

Ingdende balans

Redovisat mot anslag

Anslagsmedel som tillforts rantekonto
Aterbetalning av anslagsmedel

Skulder avseende anslag i réiintebdrande flode

Fordran avseende semesterléneskuld som

inte har redovisats mot anslag

Ingdende balans

Redovisat mot anslag under aret enligt undantagsregeln

Fordran avseende semesterloneskuld som inte har redovisats mot anslag

Summa Avrikning med statsverket

Ovriga avsittningar

Kompetensvixlings- och kompetensutvecklingsatgirder
Ingaende balans

Arets forandring

Utgdende balans

TANDVARDS-

9527 10 150
1118 91
-1187 -714
9458 9527
-7519 -6 692
-949 -1115
1128 288
-7 340 -7 519
2118 2008
4422 3008

0 1

219 38
4641 3047
1328 1312
371 376
1699 1688
-7 247 1276
102 929 87 984
-111348 -96 507
4352 0
-11314 -7 247
1216 1533
-237 -317
979 1216
-10335 -6 031
290 206
100 84
390 290
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forts. BALANSRAKNING (tkr) 2011-12-31 2010-12-31

NOT 16 Lani Riksgildskontoret

Avser lan for investeringar i anlaggningstillgangar.

Ingdende balans 7438 8318
Under aret nyupptagna lan 3575 877
Arets amorteringar -5845 -1757
Utgdende balans 5168 7 438
Beviljad ldneram enligt regleringsbrev . 14 000 14 000

Av arets amorteringar avser 1 998 tkr december 2010 som
bokfordes i januari 2011.

NOT 17  Upplupna kostnader

Upplupna semesterloner och I6ner inklusive sociala avgifter 4241 3842
Ovriga upplupna kostnader 393 267
Summa 4634 4109

NOT 18 Oférbrukade bidrag
Bidrag avseende uppdrag
- Uppdrag att genomfora hilsoekonomiska bedémningar av

likemedel inom slutenvarden 7738 2300
- Uppdrag att bistd i processen med att utarbeta en nationell

likemedelsstrategi 0 1000
Summa 7738 3300

ANSLAGSREDOVISNING 2011-12-31 2010-12-31

NOT 19 Uo 9 1:3 Ramanslag
ap.1 Tandvards- och likemedelsformansverket
Enligt regleringsbrevet disponerar Tandvérds- och lakemedels-
forménsverket en anslagskredit pa 3 340 tkr. Under 2011 har
myndigheten inte utnyttjat krediten.
Myndigheten far disponera 2 895 tkr av det ingdende éverforings-
beloppet, d.v.s. 3% av foregdende &rs tilldelning 96 507 tkr enligt
regleringsbrevet.
Anslaget dr rantebédrande.
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12. Sammanstéllning av vasentliga uppgifter

(tkr) 2011 2010 2009 2008 2007
Laneram Riksgildskontoret

Beviljad 14 000 14 000 10 000 7000 6 000
Utnyttjad 5168 7438 8318 3968 3065

Kontokrediter Riksgildskontoret
Beviljad 11000 11000 11000 4000 4000
Maximalt utnyttjad 0 0 3680 0 0

Rintekonto Riksgildskontoret

Ranteintdkter 482 60 21 203 204
Rantekostnader 0 0 0 0 0
Avgiftsintikter

Avgiftsintdkter som disponeras

Berdknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Avgiftsintakter 167 7 388 31 94
Anslagskredit

Beviljad 3340 2895 2408 1772 1759
Utnyttjad 0 0 1276 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 11314 7 247 0 6 682 3474
varav intecknat 0 0 0 0 0

Bemyndiganden (Ej tillimpligt)

Personal

Antalet &rsarbetskrafter (st) 62 53 45 33 29
Medelantalet anstillda (st) 64 56 45 35 31
Driftkostnad per arsarbetskraft 1703 1619 2046 1811 1762
Kapitalférandring*

Arets 0 0 0 -56 -814
Balanserad 0 0 0 -2185 -1371

* Fr.o.m. ar 2009 avriknas anslag kostnadsmaissigt och darfor blir arets kapitalforandring +/- 0.
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Underskrift

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

Stockholm den 21 februari 2012

(NI s IV ATON /
Gunilla Hulth-Backlund
Generaldirektor
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