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ARSREDOVISNING 2012 : KOLUMNTITEL

Generaldirektoren har ordet

Myndigheten hari och med 2012 ars utgang lagt sitt
tionde ar bakom sig. Néar jag ser tillbaka kan jag rakna

in ett handelserikt ar och ett decennium fyllt av
utmaningar, spannande uppdrag och férandrade for-
utsdttningar. Malsittningen har genomgdende varit att
forvalta vara uppdrag men ocksa att forbereda oss infor

framtida forandringar.

Tva omfattande utredningar, som kan komma att
paverka TLV:s verksamhet har 6verlamnats till Social-
departementet under 2012. Stefan Carlssons forslag
om en férandrad myndighetsstruktur pd hilso- och
sjukvardens omrade kom i varas. De forsta stegen i en
strukturomvandling har redan tagits, da riksdagen
beslutat om en ny tillsynsmyndighet for halso- och
sjukvarden och socialtjansten. Det fortsatta arbetet
kommer atti hog grad paverka samtliga myndigheter
som verkar pa hilso- och sjukvardsomradet. Vi har
stallt oss positiva till en sammanslagning som innebéar
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bildandet av en ny kunskapsmyndighet, dér vi ser att
TLV:s uppgifter i huvudsak bor ligga.

Senare under aret 6verlimnade Sofia Wallstrom ett
forsta delbetdankande i apoteks- och prisutredningen.
Det innehéller férslag om férandringar, bade av pris-
sdttning av originallakemedel utan generisk konkurrens
och av systemet for det generiska utbytet. Utrednings
forslag tangerar vart uppdrag om att genomféra
hélsoekonomiska bedémningar av sadana lakemedel
som normalt inte ingar hogkostnadsskyddet.

Till detta kommer uppdraget om att ta fram hélso-
ekonomiska underlag for ett antal medicintekniska
produkter. Omradet &r sévil nationellt som internationellt
outforskat och kréaver innovativa l6sningar och metoder.
Bada dessa verksamheter genomfors med sikte pa att de
kan komma attingd i TLV:s uppdrag i framtiden.

Vi har gjort ytterligare forbattringar i tandvéardsstodet
sd att fler behandlingar ingar i hogkostnadsskyddet.
Arbetet med det generiska utbytet och periodens vara
har dven under 2012 inneburit att vi har kunnat minskat
likemedelskostnaderna med miljardbelopp -
skattepengar som kan anvindas till ytterligare vard.

Viar beroende av téta kontakter med omvérlden bade
inom och utanfor Sverige for att kunna utféra vart
uppdrag pa ett bra satt. Vi har dagligen en dialog med
andra myndigheter och enskilda aktorer som verkar
pa halso- och sjukvdrdsomradet. Vart behov av fort-
[6pande kontakter med landstingen har 6kat i och med
det pagdende arbetet inom medicinteknik- och klinik-
lakemedelsomradet. Vi har ocksa utvecklat vara
internationella kontakter bland annat i samband med
dversynen av transparensdirektivet som inleddes for
drygt ett ar sedan.

Verksamheten provas och omprovas hela tiden och ett
standigt forbattringsarbete pagar. Under 2012 har vi lagt
upp planer for att fordjupa den ekonomiska analysen

pd apoteks- och tandvardsomradet. Vi har inlett ett
samarbete med nationalekonomiska institutionen pa
Goteborgs universitet och forstarkt myndighetens
kompetens pd ekonomisidan. En analysgrupp har
bildats for att ta fram underlag for att utvardera effek-
terna av vara beslut. Analysgruppen kommer ocksa att
utvédrdera effekterna av den nya modell for prisreglering
av originallakemedel som fatt generisk konkurrens. Det
ska bli spannande att se de forsta resultaten av arbetet i
denna konstellation.

I slutet av dret bytte vi [T-leverantor och arbetet med
att ta fram ett nytt verksamhetssystem har engagerat
manga av vara medarbetare. Det har givetvis inneburit
en hel del belastning for den 6vriga verksamheten, men
vi ser de mojligheter det nya systemet kan ge oss i form

av effektivare arbetssitt och 6kad kvalitet.

Vivet att nya utmaningar vantar oss och att vi behover
sdkerstalla att vi har och kan behélla den kompetens vi
behover. Administrativa avdelningen har darfor fatti
uppdrag att ta fram en kompetensférsorjningsstrategi
under 2013.
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» Myndigheten
sjuder av verksamhet

och levererar enligt
Var vision «

Fordandringar och nya krav innebér pafrestningar. Vi

vet att férvdntningarna ar stora, men ocksa att med-
arbetarna lever upp till dem. Myndigheten sjuder av
verksamhet och levererar enligt var vision: mesta mojliga
hilsa for pengarna. Jag ar stolt Gver att ha fatt vara dess
chefunderen tid.

Anna Marta Stenberg
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OmTLV

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, dr en
statlig myndighet som har i uppgift att préova om ett
likemedel, en forbrukningsartikel eller en tandvards-
behandling ska ingd i hogkostnadsskyddet for ldkemedel
eller tandvard. Vi bestimmer ocksa om vissa regler for
apoteksmarknaden. Var vision dr att f4 ut mesta mojliga
hilsa for de skattepengar som gér till lakemedel och
tandvard.

Beslutar om subvention av likemedel

Vi bestimmer vilka nya likemedel som ska ingd i
hogkostnadsskyddet samt faststéller priset for dem.
Samhallets kostnad for subvention av lakemedel till
oppenvard ar omkring 20 miljarder kronor per ar.

Vi granskar dven de lakemedel som redan ingar i hog-
kostnadsskyddet for att se om de ska vara kvar eller inte.
Det gor vi genom att lyfta ut ett enskilt [ikemedel eller

en grupp av lakemedel for granskning.

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

+  minniskovirdesprincipen - varden ska respektera
alla manniskors lika varde,

+  behovs- och solidaritetsprincipen - de som har de
storsta medicinska behoven ska ha mer av vérdens
resurser an andra patientgrupper,

+ kostnadseffektivitetsprincipen - kostnaden for att
anvidnda ett lakemedel ska vara rimlig ur medicinska,

humanitira och samhillsekonomiska hidnseenden.

Bestimmer om regler for apoteksmarknaden

Vi dr en av flera myndigheter som beslutar om de regler
som ar grundldggande for att driva apotek i Sverige.
Avsikten dr att skapa férutsittningar for god tillgdng
och service pd apotek utan att kostnaderna stiger for
patienter och landsting.

De verktyg som vi forfogar 6ver for att styra apoteks-
marknaden &r dels den ersittning som apoteken far
for att salja receptbelagda lakemedel, apotekens

handelsmarginal, dels reglerna for det generiska utbytet
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vid expediering av lakemedel. Den ersittning apoteken
far for sitt uppdrag ar cirka 4,5 miljarder kronor per
ar. Genom tillsyn kontrollerar vi att apoteken féljer
reglerna.

Beslutar om hégkostnadsskydd och
referenspriser for tandvard

Vart tandvardsuppdrag syftar till att vi ska framja god
tandhilsa och samtidigt hushalla med samhallets
resurser. Det gor vi genom att besluta om vilka behand-

lingar som ska ingd i tandvardsstodet.

Viansvarar ocksa for referenspriserna for tandvard.
Referenspriserna ska utgora ett riktmarke for konsu-
menter ndr de jamfor olika tandvardsgivare. Referens-
priserna ligger dven till grund for hur stor del av kostnaden
staten star for vid en behandling. Statens budget for
tandvardens hogkostnadsskydd dr drygt 5 miljarder
kronor per ar och vi ansvarar for att utgifterna ryms inom

den ramen.

Medarbetare och nimnder

PaTLV drvi drygt 90 anstillda. Till myndigheten hor tva
beslutande namnder, Namnden for likemedelsforméner
och Namnden for statligt tandvardsstod. Ledamoterna i

namnderna dr utsedda av regeringen.

Namnden for lakemedelsférméner beslutar om pris
och subvention av likemedel och férbrukningsartiklar.

Niamnden bestér av en ordférande och sex ledamoter.

Namnden for statligt tandvardsstod beslutar om vilken
tandvard som ska subventioneras, hur hog ersattningen
i hogkostnadsskyddet ska vara samt om referenspriser
for olika tandvardsatgarder. Namnden utgors av en

ordférande och tre ledamoter.

Ett insynsrad dr knutet till myndigheten

Vi har ett insynsrad knutet till myndigheten bestdende
av generaldirektéren och fyra ledaméter. Insynsradets
uppgift dr att ge generaldirektéren goda rad, féretrada

medborgarna och ge allmanheten mojlighet till insyn.

» Varden ska
respektera alla
manniskors
lika varde «



ARSREDOVISNING 2012

Ordlista

AKTIV SUBSTANS - det dmne i ett lakemedel som ger
det dess medicinska effekt.

APOTEKENS HANDELSMARGINAL - den ersattning
apoteken far nar de saljer receptbelagda lakemedel
inom hogkostnadsskyddet d.v.s. skillnaden

mellan inkops- och forsaljningspris.

BEFINTLIG BASFUNKTION - avser en forbruknings-
artikel med en funktion ett foretag redan har inom
forménssystemet.

BEGRANSAD SUBVENTION - subventionen giller

endast for ett visst anvandningsomrade eller en viss

patientgrupp.

BEREDNINGSFORM - exempel pa olika berednings-

former ar tabletter, injektionsvatskor och plaster.

EXTEMPORELAKEMEDEL - |akemedel som &r special-
tillverkade for individanpassad behandling.

FORBRUKNINGSARTIKEL - en produkt som anvands
for att tillfora kroppen ett lakemedel eller som behévs
for att en patient sjalv ska kunna kontrollera sin

medicinering.

GENERISKT LAKEMEDEL - en kopia av ett original-
likemedel vars patent har [6pt ut. Det har samma aktiva
substans som originallakemedlet, likvardig effekt och i

regel ett betydligt lagre pris.

GENERELL SUBVENTION - en subvention som galler
for ett ldkemedels hela godkanda anvandningsomrade.

GODKAND INDIKATION - det sjukdomstillstand ett
likemedel godkants att behandla av Lakemedelsveket
eller European Medicines Agency (EMA).

KVALITETSJUSTERADE LEVNADSAR - anger livskvalitet

definierad som ett nyttovdrde mellan 0 (d6d) och
1 (fullt frisk).

6 : TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Berdkningen dr baserad pd individens egen uppskatt-

ning av hur man mar tillsammans med antal levnadsar

LAKEMEDELSFORMAN - ett likemedel som ingar i
likemedelsférmanerna &ar subventionerat och ingar i
hogkostnadsskyddet.

NY BASFUNKTION - avser en forbrukningsartikel
med en funktion som ett foretag inte har inom férméans-
systemet.

PERIODENS VARA - den utbytbara vara i en utbytes-
grupp som har lagst pris och som apoteken ska erbjuda
sina kunder.

ORIGINALLAKEMEDEL - ett nytt |dkemedel ett foretag
forskat fram. Om lakemedlet blir godkant far foretaget

patent pa likemedlet for ett bestamt antal ar.

REFERENSPRISER - anger ett normalpris for en tand-
vardsbehandling och ar det pris som ersattningen i
hogkostnadsskyddet for tandvard beraknas utifran.

SUBVENTION - staten betalar en del av kostnaden for
ett likemedel eller en tandvardsbehandling som ingar
i antingen hogkostnadsskyddet for lakemedel eller for
tandvard.

TAKPRISER | UTBYTBARHETSGRUPPER - ett ht’)gsta
pris for lakemedel inom en viss utbytbarhetsgrupp som

faststélls vid etablerad generisk konkurrens.

UTBYTBARA LAKEMEDEL - |ikemedel med samma
aktiva substans som &r utbytbara mot varandra.

RESULTATREDOVISNING
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1. Lakemedel

1.1 Beslut om subvention av likemedel

Fler ans6kningar om nya originallikemedel

Under aret fattade Namnden for lakemedelsformaner
beslut om 42 nya originallikemedel. Det dr fler &n under
2011 men i nivd med 2010. Att antalet beslut vi fattar
varierar beror pd att antalet ansokningar fran lake-

medelsforetagen varierar fran ar till ar.

Utover besluten om nya originalldkemedel fattade
ndmnden beslut om tio extemporelakemedel, vilket ar
betydligt farre &n 2011 da vi fattade besluti 23 sadana
drenden. Att antalet var s stort 2011 berodde pa att
omregleringen av apoteksmarknaden tydliggjorde att
lagerberedningar av extemporeldkemedel ingéri hog-
kostnadsskyddet forst efter att en ansékan har beviljats

av oss.

Namnden fattade beslut om sju nya beredningsformer
for lakemedel som redan ingar i hogkostnadsskyddet
vilket ar i niva med tidigare ar.

Liksom féregdende ar fattade namnden inget beslut om
subvention for nya licenslakemedel. Tidigare ar har vi

endast fatt in ett fatal sddana ansékningar.

Diagram 1. Antal beslut i drenden med ansokan om

subvention f6r nya likemedel.

50
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w _B
0 - ’ 0 0

30 —
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original- berednings- licens- extempore-
likemedel former likemedel likemedel*

* Fore 2011 redovisade vi inte nya extemporeldkemedel.

Begrinsningar och villkor

Det kan vara kostnadseffektivt att begransa en subven-
tion till en viss patientgrupp. Under aret beslutade
namnden att begransa subventionen for tolv nya
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originallakemedel, vilket dr ndgot fler an de atta beslut
om begransning som fattades 2011. Det dr dock i niva
med 2010, d& antalet motsvarande drenden var 13
stycken. Beslut som fattas med en begransning férenas
samtidigt med ett villkor om att féretagen i all sin mark-

nadsféring tydligt ska informera om begransningen.

| fyra beslut under &ret stélldes villkor om uppféljning.
Det innebdr att foretaget ska aterkomma till oss med
information om ldkemedlets anvandning eller kliniska
effekt. Tva av besluten med uppfoljningsvillkor var sam-
tidigt forenade med marknadsféringsvillkor. Det totala
antalet beslut med villkor var dirmed 14 vilket ar i niva
med forra arets tio beslut och 2010 ars 15 beslut med
villkor.

Avslagsbeslut f6r nya originallikemedel

Namnden avslog nio ansokningar om nya originalldke-
medel under dret och ett drende for utokad subvention
avslogs. 2011 avslogs fyra ansokningar géllande nya
originalladkemedel, ett om utokad subvention och ett
angdende ny beredningsform. 2010 var antalet avslags-

beslut tva.

Fler aterkallade drenden

Lakemedelsforetagen aterkallade fler ansékningar
under 2012 &dn tidigare ar. Sammanlagt aterkallades 29
drenden om nya originallakemedel, nya berednings-
former och extemporelikemedel, vilket &r en stor 6kning
jamfért med tidigare ar. 2011 var motsvarande siffra
tolv och 2010 atta.

En orsak till att ett foretag aterkallar en ansokan kan
vara att de befarar att f4 ett avslag. | vissa fall har ett
foretag dterkallat sin ansokan for att efter en tid ansoka
igen och direfter fatt ett beslut. Atta av de aterkallade
drendena detta ar har gillt generikalakemedel, dar
foretagen har fatt ansoka enligt processen for original-
lakemedel pa grund av att original-likemedlet inte ingar

i hégkostnadsskyddet. | sddana fall staller vi samma krav
pa dokumentation som vid ansékningar om nya original-
likemedel.
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Tabell 1. Férdelning av TLV:s kostnader fér att handligga drenden om nya likemedel (tkr).

Nya originallikemedel,
beredningsformer, licenslikemedel

och extemporelikemedel

Totalt antal drenden 59 60 54
Konstnad inkl. overhead 33930 32804 24113
Kostnad per drende 575 547 447

Handldggningstider

Handldggningstiden fér nya originallikemedel och nya
beredningsformer ska inte 6verstiga 180 dagar. Under
aret tog ingen ansokan Gver 180 dagar att handlagga.

Den genomsnittliga handldaggningstiden for nya
originallakemedel var 121 dagar, vilket &r i niva med
2011. For nya extemporelikemedel har den genom-
snittliga handlaggningstiden 6kat och var 75 dagar. For
nya beredningsformer var den genomsnittliga hand-
laggningstiden 85 dagar, vilket dr en liten 6kning jamfort
med tidigare ar. | likhet med féregaende ar fattades
inget beslut géllande nya licenslakemedel.

Diagram 2. Genomsnittlig handlaggningstid i antal
dagar for beslut i dreden med ans6kan om subvention
for likemedel.

150

133
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30
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Nya Nya Nya Nya
original- berednings- licens- extempore-
likemedel former likemedel likemedel*

* Fore 2011 redovisade vi inte nya extemporeldkemedel.

1.2 Beslut om subvention for
forbrukningsartiklar

Farre ans6kningar om ny och befintlig
basfunktion

Namnden for likemedelsformaner fattade under aret
beslut om tolv ansékningar angdende ny basfunktion.
Det ar betydligt farre &n 2011, d& 58 beslut fattades,
men bara nagot fler an 2010 d& nio beslut fattades
géllande ny basfunktion.

Generaldirektoren fattade beslut om 44 ansékningar
géllande befintlig basfunktion. Det &r i niva med &r
2011, d& 42 beslut fattades. Ar 2010 fattades 37 beslut
gillande befintlig basfunktion.

Totalt har alltsd antalet beslut om subvention foér
forbrukningsartiklar minskat betydligt i jamférelse med
2011 men dr i samma niva som 2010.

Delvis beror det pa att det totala antalet ansokningar
var farre under 2012 jamfért med 2011, men framférallt
beror det pa att vi under senare delen av 2010 inférde
motiverade beslut. Motiverade beslut innebér att
foretagen numera ska kunna pavisa 6kad patientnytta
eller effekt dven for forbrukningsartiklar. Detta ledde

till en skarpt praxis med 6kade krav pa dokumentation,
vilket i sin tur ledde till langre handldggningstider. Beslut
for arenden som kom in under senare delen av 2010
fattades darfor forst under 2011. Dessutom fanns under
2010 inte nagon dvre grans for hur manga produkter en
ansodkan fick omfatta. Det d&ndrades ocksa under 2011
vilket bidrog till att antalet drenden 6kade da.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :



ARSREDOVISNING 2012 : RESULTATREDOVISNING

Ett medelvdrde av antalet beslut under 2010 och 2011
skulle darfor ge en mer réttvisande uppskattning av
antal beslut under dessa ar. Mot denna bakgrund kan
vi konstatera att antalet beslut gallande forbruknings-
artiklar har minskat med cirka 23 procent under 2012
jamfort med tidigare ar.

En orsak kan vara en avvaktande instillning hos de
ansokande foretagen, i och med att en skarpt praxis
har lett till ett 6kat antal 6verklagade drenden.

Diagram 3. Antal beslut i drenden med ans6kan om

subvention for férbrukningsartiklar.

60 58
50
42 i
40 3
2010
30 ™ 2011
20 ™ 2012
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10 o
0
Ny basfunktion Befintlig basfunktion

Begrinsningar och villkor

Generaldirektoren fattade ett beslut om férbruknings-
artiklar som innefattade ett villkor . 2011 fattades inget
beslut férenat med en begransning eller ett villkor. Aret
dessforinnan, 2010, fattades ett beslut med villkor, som
vi genomfort en uppfoljning av under 2012. Uppfolj-
ningen av Dansac Novalife 1 visade att antagandet om
en lagre atgédng av produkten inte stimde (se avsnitt 1.4
om uppféljningar).

Firre avslagsbeslut for produkter med

ny basfunktion

En ansékan om subvention fér produkter med ny
basfunktion fick avslag. Forra aret var antalet avslag for
liknande beslutsarenden 39 och 2010 fattades ocksa
bara ett sadant beslut. Troliga anledningar till att det

endast fattades ett avslagsbeslut i &r, jamfort med de
39 avslagsbeslut som fattades under 2011, ar dels att
antalet drenden totalt var farre under i &r men ocksa
att foretagen kommit in med battre hidlsoekonomiska
underlag i &r jamfort med forra aret. Under storre delen
av 2010 fattades ocksa ”icke motiverade beslut” vilket
innebar attvi inte stdllde krav pa studier som pavisat
6kad patientnytta eller effekt. Det kan férklara det laga
antalet avslag under 2010

Géllande férbrukningsartiklar med befintlig bas-
funktion, fick elva ansékningar avslag. Forra aret var
antalet avslag for liknande beslutsarenden 18 och 2010
fattades nio sadana beslut.

Overklaganden

Under &ret 6verklagades fyra drenden rérande férbruk-
ningsartiklar. Motsvarande siffra 2011 var atta och 2010
6verklagades ett drende.

Firre aterkallade drenden

Sex drenden om produkter med ny och befintlig basfunk-
tion aterkallades av foretagen. Det ar farre dn tidigare &r,
2011 var det 17 och 2010 &terkallades atta drenden.

Alla ansokningar handlades inom 180 dagar
Precis som vid ansokningar om nya lakemedel ska inte
handlaggningstiden for ansckningar om férbruknings-
artiklar 6verstiga 180 dagar.

Ingen ansokan om en forbrukningsartikel tog 6ver 180
dagar att handlagga. Den genomsnittliga handlagg-
ningstiden for produkter med ny basfunktion var 108
dagar, vilket ar langre an for 2011, da den genomsnittliga
handlaggningstiden var 87 dagar. 2010 var den genom-
snittliga handlaggningstiden 130 dagar. For befintlig
basfunktion var motsvarande handlaggningstid 80
dagar under 2012, vilket dr kortare &n de tva foregdende
aren. 2011 och 2010 var den genomsnittliga handlagg-
ningstiden 113 respektive 111 dagar.

Tabell 2. Férdelning av TLV:s kostnader for att handldgga drenden om nya férbrukningsartiklar (tkr).

Ny basfunktion och

befintlig basfunktion 2012 2011 2010
Totalt antal drenden 56 100 46
Kostnad inkl. overhead 2435 6239 4042
Kostnad per drende 43 62 88
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Diagram 4. Genomsnittlig handliggningstid i antal
dagar for beslut i dreden med ans6kan om subvention

150

130
120 108 1711 113
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E — 80 ™ 2011
60 . 2012
30—
0
Ny basfunktion Befintlig basfunktion

for forbrukningsartiklar.

Nya varugrupperingskoder

Vi har skapat nya varugrupperingskoder for forbruk-
ningsartiklar. Syftet med varugrupperingskoder ar att
sortera produkterna utifrdn deras funktion och ddarmed
underlatta handldggningen. Arbetet paborjades under
forra dret men de nya koderna togs i bruk forst i ar.

1.3 Omprévningar av
lakemedelssubventioner

Oxikodon - prissdnkningar pa cirka 65 miljoner
Oxikodon ar en opioid som anvinds for att behandla

RESULTATREDOVISNING : ARSREDOVISNING 2012

mattlig till svar smarta. Trots att det betydligt billigare
likvardiga alternativet morfin funnits tillgangligt, har
anvandningen av oxikodon okat kraftigt. Lakemedels-
verket rekommenderar dessutom morfin som forsta-

handsalternativ bland de starkare opioiderna.

Viinledde en granskning av oxikodon dar vi bedomde
att det billigare alternativet, morfin, har en likvardig
effekt. Under utredningens gang kom foretaget in med
prissankningsansokningar for produkter som inne-héller
oxikodon, som innebar att likemedelskostnaden siank-
tes med cirka 65 miljoner kronor per &r. Efter prissank-
ningarna saknades anledning att fortsatta

omprovningen, varfor den avslutades.

Malariaprofylax - inte prioriterat for subvention
Malariaprofylax ar forebyggande behandling av malaria.
| forarbetena till formansslagen framgar att vard av
andra skal an sjukdom, som till exempel vacciner infor
utlandsresor, inte bor finansieras med gemensamma
skattepengar. Vi bedomde darfor att profylaktisk
behandling inte ska inga i hogkostnadsskyddet.

Vi beslutade att de likemedel som ingick i omprov-
ningen, Lariam, Malarone och Klorokinfosfat Recip inte
ska subventioneras nir de anvinds fér malariaprofylax.

Forandra indikationer som till exempel behandling av

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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malaria eller reumatoid artrit kvarstar subventionen.
Anledningen till att dessa likemedel tidigare har ingdtt i
hogkostnadsskyddet, for hela sitt anvandningsomréde,
har att géra med de 6vergangsregler som tillampades i
och med attvi fick den nuvarande lagstiftningen.

Likemedel mot Gauchers sjukdom

- foér hoga priser for subvention

Gauchers sjukdom &r en svar sjukdom som beror pa en
arftlig brist pa ett enzym som kroppen behover for att
bryta ner en viss form av fettdmne. Det &r prioriterat att
betala mycket mer for likemedel som behandlar svira
sjukdomstillstand, men samtidigt maste vi alltid vdga in
kostnaden i och med att resurserna inte ar oandliga.

I var utredning av lakemedlen Cerezyme och Zavesca
blev det tydligt att féretagens priser var alldeles for hoga
for att de fortsatt ska vara subventionerade. Lake-
medelskostnaden uppgick till cirka 4,7 miljoner kronor
respektive 900 000 kronor per vuxen patient och ar.

Vi beslutade att utesluta bada lakemedlen ur hog-
kostnadsskyddet for indikationen Gauchers sjukdom.
Behandlingsansvaret fér behdvande patienter ligger
fortsdttningsvis pa landstingen.

Faktor VllI-likemedel

- kvarstar efter prissiankningar

Faktor VllI-ldkemedel anvands for att behandla
blédarsjuka (hemofili typ A). Under utredningen
konstaterades att |ikemedelskostnaden fér en vuxen
blédarsjuk patient var cirka 1,8 miljoner kronor per ar.
Det framkom ocksa att kostnaden fér behandling i stor
utstrackning paverkades av priset pa lakemedel samt
av hur ofta lakemedlet gavs och i vilka doser, d.v.s. av
dosregim. Det kunde skilja upp till 600 000 kronor i
likemedelskostnad per patient och ar beroende pa val
av preparat. Skillnaderna i lakemedelskostnad till f6ljd

av olika dosregimer var i samma storleksordning.

| samband med var utredning genomférdes pris-

sdankningar av de dyraste preparaten motsvarande cirka
37 miljoner kronor per ar. TLV valde att avsluta omprov-
ningen efter prissinkningarna och i samband med detta

publicerades ett kort kunskapsunderlag.

Viinstamde i ocksa vad SBU tidigare har konstaterat,
namligen att ett nationellt kvalitetsregister behovs.
Ett register mojliggor mer systematiska sakerhets- och
effektuppfdljningar men ocksa uppféljningar av kost-
nader och patienters livskvalitet. | den médn den totala
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» Vi foljer pa olik
sdtt upp hur de
subventionsbesl
vi fattar stamme
Overens med

verkligheten «

faktorkonsumtionen, genom férandrad dosregim, kan
minskas med bibehallen effekt, har detta stor inverkan
pa kostnadseffektiviteten. TLV avser att folja kostnads-
utvecklingen av faktor VllII-lakemedel.

Cymbalta - kvarstar med fortsatt begriansning
Cymbalta anvinds fér att behandla depression och
generaliserat dngestsyndrom. Vi granskade Cymbalta

i arigen i och med det uppféljningsvillkor som vi
beslutade om 2010. Uppfoljningsvillkoret innebar att
foretaget skulle utvardera hur ofta Cymbalta forskrevs
inom sin subventionsbegransning, det vill siga som
tredjehandsalternativ.

Uppfoljningen visade att drygt 60 procent av de
patienter som stélls in pd Cymbalta fatt det inom
begransningen. Efter var nya omprovning kvarstar
Cymbalta i hégkostnadsskyddet dven fortsattningsvis
som tredjehandsalternativ. Foretaget sankte priset

med 5,5 procent for att korrigera for den kdanda

felanvandningen. Prissankningen innebar en minskad

kostnad pa cirka 5 miljoner kronor per ar.

Sifrol — 70 miljoner per ar kan frigoras

Sifrol ar ett lakemedel som anviands for att behandla
Parkinsons sjukdom och Restless Legs Syndrom.
Bakgrunden till omprévningen var de prisskillnader
som fanns bland likvérdiga likemedel. Det faktum att
produkterna inte ar utbytbara pa apotek har inneburit
att samhdllet betalat onodigt mycket.

Vi bedémde, trots att Sifrol inte &r utbytbart mot generika,
att effekten var likvardig. | och med att behandlings-
kostnaden var betydligt dyrare, ansag vi att Sifrol inte
var ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ. Under
utredningen sdnkte foretaget priset med cirka 65
procent. Vi beslutade darmed att lakemedlen fortsatt
ska ingd i hogkostnadsskyddet till de nya lagre priserna.

Sammanlagt uppskattar vi att prissinkningarna kan

RESULTATREDOVISNING : ARSREDOVISNING 2012

frigora cirka 70 miljoner kronor per ar inom férmans-
systemet, samtidigt som patienterna har tillgang till
samma behandling som tidigare.

Adartrel - kvarstar efter prissdnkning

Adartrel anvands for att behandla Restless Legs
Syndrom. | en uppféljning av Adartrel framkom att det
inte framstar som kostnadseffektivt vid en pris-
jamforelse med generiskt ropinirol och Sifrol
(pramipexol).

Vivalde darfor att omprova lakemedlet direkt i anslut-
ning till uppféljningen. | samband med omprévningen
valde foretaget att sinka priset pa ldkemedlet. Till de
nya priserna beslutade vi darmed att Adartrel dven i
fortsattningen ska ingd i hogkostnadsskyddet.

Insulinpumpar - produkter som inte anses vara
forbrukningsartiklar utesluts

Insulinpumpar anvdnds av diabetiker for att dosera och
tillfora kroppen insulin. Av lagstiftningen framgar inte
tydligt vilka produkter som ska raknas som férbruk-
ningsartiklar, utan det ingar i vart uppdrag att besluta
om det.

De insulinpumpar som uteslots som har ingatt i
omproévningen har varit komplexa produkter med en
garanterad livslangd pé fyra ar. Vi bedomde att den
berdknade livslangden &r for lang for att dessa produk-
ter ska betraktas som férbrukningsartiklar. Vilket dar-
med innebar att de inte ska inga i hogkostnadsskyddet.

Uteslutningen berodde pa att praxis, angdende vad som
kan ses vara en forbrukningsartikel, har fortydligats. Vi
har alltsa inte gjort en bedomning av insulinpumparnas
kostnadseffektivitet. Landstingen kommer att fortsitta
ta ansvar for att tillhandahélla insulinpumparna som

utesluts ur hogkostnadsskyddet.

1.4 Uppfoljning av subventionsbeslut

Utvirdering av foretagens uppfoljningsrapporter
Vilgrundade subventionsbeslut férutsatter en korrekt
bild av lakemedels anvandning och effekt. TLV foljer pa
olika satt upp hur de subventionsbeslut myndigheten
fattar stammer Gverrens med verkligheten. | vissa fall
inkluderar vi ett villkor om uppféljning i ett subventions-
beslut. Det innebar att ldkemedelsforetaget ska komma
in med en uppféljningsrapport till oss om till exempel

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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hur anvandningen sett ut under en viss tidsperiod.

Under aret har vi utvarderat uppfoljningsrapporter for
tolv olika produkter. Nagon jamforelse med tidigare ar
kan inte goras i och med att verksamheten férandrats
vasentligt pa detta omrdde och ingen sammanstélld
statistik finns fran tidigare ar. Utvdrderingarna har
bland annat resulterat i:
att vi Overvager att omprova subventionen for ett
antal nyare diabeteslakemedel.
att priset pa bland annat lakemedlen Replens
och Cymbalta (se avsnitt 1.3 om omprdvningar)
korrrigerades av foretagen. Detta for att motsvara
den felanvindning utanfér subventionsbegrans-
ningen som skett.
en uppfdljning av stomipasen Dansac Novalife 1
visade att de antaganden som gjorts i samband
med subventionsbeslutet delvis var missvisande. Vi
beslutade darfor att utesluta produkten ur hogkost-
nadsskyddet i och med att féretaget inte var villigt
att sdnka priset.

For ett flertal andra produkter konstaterades att de
antaganden som gjorts i samband med den ursprung-

liga ansokan stamde.

TLV:s egna uppfoljningar

Utover de uppféljningar som genomfors av foretag, som
ett svar pd ett villkor vid subventionsbeslutet, foljer vi
aven sjdlva upp hur antaganden i vara beslut

stammer Overrens med den verkliga anvandningen.
Under éret inledde vi till exempel ett arbete i samarbete
med landstingen dar vi utvarderar hur viktiga subven-
tionsbegransningar fungerar i praktiken. Data 6ver
forskrivares foljsamhet till begransningar uppdelat pa
landsting kommer att finns tillgangliga i borjan av 2013.
For att undvika dubbelarbete harvii detta projekt haft
kontakt med SKL och Socialstyrelsen, som utvecklar
oppna jamforelser pa lakemedelsomradet.

1.5 Reglering av pris vid
generiskkonkurrens

Nya reger for utbytbara likemedel

Under 2011 inférde vi nya regler (TLVFS 2011:4) om
takpriser for utbytbara lakemedel. Reglerna innebéar
att priset pa originallikemedel, som far tydlig generisk
konkurrens, korrigeras nedat med 65 procent drygt ett
halvar efter att konkurrensen intratt. Det nya priset
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bildar sedan ett tak i sin utbytesgrupp. De nya reglerna
fick fullt genomslagi ar.

Det nya forfarandet gor att arbetet med vanliga
omproévningar av lakemedelssubventioner kan fokusera
pa omraden dir den mediciniska och hilsoekonomiska

utredningen ar mer komplex.

Besparingar pa 99 miljoner kronor per ar
Vianalyserar |dkemedelsmarknaden varje manad for att
identifiera |akemedel som uppfyller kriterierna for att vi
ska faststilla ett takpris.

Sammanlagt faststélldes takpris for 13 originallakemedel
i ar. De originallakemedel for vilka priset har siankts &r
Aricept (donepezil), Aromasin (exemestan), Emconcor
CHF (bisoprolol), Lipitor (atorvastatin), Subutex
(buprenorfin), Temodal (temozolomid), Xalatan

(latanoprost), Zyprexa (olanzapin).

Ett antal foretag begarde uttrade ur hogkostnads-
skyddet for sina produkter istéllet for att sanka priset.
Av den anledningen ingar inte langre Atacand
(kandersartan), Diovan (valsartan), Zomig (munsoder-
fallande, zolmitriptan), Seroquel (tablett, quetiapin), )
och Femar (letrozol) i hégkostnadskyddet men for dessa
lakemedel finns likvardiga generiska alternativ med
samma substans kvar inom hogkostnadsskyddet.

Sammanriknat har regleringen av takpriser i ar
resulterat i besparingar inom férmanssystemet pa cirka

99 miljoner kronor.

1.6 Praxis — likemedel

Namndbeslut

Fampyra - fér h6g kostnad i férhallande till
likemedlets nytta

Viavslog en ansokan om att Fampyra som anvinds for
att behandla multipel skleros (MS) inte ska ingd i hog-
kostnadsskyddet. Fampyra anvands for att forbattra
formagan att ga for patienter med MS. Fampyra hari
kliniska studier, endast hos cirka en tredjedel av
patienterna, visat sig kunna forbattra mojligheten att ga
med cirka 20 procent. Kostnaden per vunnen QALY upp-
gick enligt var bedomning till minst 2,6 miljoner kronor.

Viansdg att det var en kostnad som var for hog.

Zytiga - for hog kostnad trots behandling av

svar sjukdom

Zytiga kan anvdndas for behandling av spridd prostata-
cancer hos vuxna méan. Vi bedomde att det mest relevanta
jamforelsealternativet endast ar symtomlindrande

behandling med prednisolon/prednison.

Pa grund av det hoga priset fann vi att behandling med
Zytiga inte dr kostnadseffektiv och avslog ansckan.
Avslaget grundades pd att foretagets grundscenario
med en kostnad pa 1 135 000 kronor per QALY lag 6ver
TLV:s betalningsvilja. Vi ansdg dessutom att det mest
troliga utfallet vid anvdndning av Zytiga skulle hamna pa
en hogre kostnad per QALY. Detta eftersom foretagets
scenario forutsatter mycket strikta rutiner vid utsattning
av Zytiga nar patienten progredierat i sin sjukdom.

Domstolsavgéranden

Zebinix - avsakand av visad nytta i forhallande till
6kad kostnad

Zebinix har indikationen tilliggsbehandling till annan
behandling vid epilepsi. Vi ansdg vid avslagsbeslutet att
det relevanta jamforelsealternativet var Trileptal. Zebinix
och Trileptal omvandlas i kroppen till huvudsubstan-
serna S-likarbazepin och R-likarbazepin (i nagot olika
mangd) vilka forhaller sig till varandra som lika men
spegelvanda molekyler.

Dygnskostnaden for behandling med Zebinix till det
begirda priset var betydligt hgre an motsvarande kost-
nad for Trileptal. Vi bedomde darmed att det inte var
visat att Zebinix var ett kostnadseffektivt behandlings-
alternativ. Vi ansag dessutom inte att Zebinix innehaller
en helt ny verkningsmekanism och ett sddant tillskott i
behandlingsarsenalen, att den hoga kostnaden kunde

anses motiverad.

Foretaget 6verklagade vart beslut och férvaltningsratten
haridom uttalat ”Liksom TLV finner forvaltningsratten
att prelimindra resultat av pdgdende studier i sig inte
visat att Zebinix tillfér marginalnytta. Forvaltningsratten
finner dock vid en sammantagen bedémning av den
utredning Eisai presenterat att Zebinix far betraktas
som minst likvdrdig och att det kan anses tillfora nagot
i forhéllande till den befintliga terapiarsenalen, dven
om effekten endast forefaller gilla en begransad grupp
patienter.” Zebinix beviljades subvention.
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Vi har 6verklagat foérvaltningsrattens dom och anser att
domen strider mot férvaltningsrattens tidigare rétts-
praxis, da det tidigare har kravs nagon form av klinisk

dokumentation for att visa bittre effekt.

Daxas - langtgdende slutsatser av indirekta
jamforelser kunde inte accepteras

TLV beslutade i december 2010 att Daxas, som dr ett
ldkemedel mot KOL, skulle inga i hogkostnadsskyddet
med en begransning och ett uppféljningsvillkor.
Foretaget 6verklagade beslutet och yrkade att Daxas
skulle ingd i hogkostnadsskyddet utan begransning samt

att villkoret skulle andras.

Forvaltningsratten andrade villkorets lydelse, efter att
vi medgett detta, men avslog 6verklagandet angdende
begransningen. Foretaget hade aberopat en indirekt

jamforelse, en sé kallad mixed treatment comparison,

for attvisa Daxas effekt som tilldgg till standardbehand-
ling.

Forvaltningsratten ansdg att en sddan slutsats om effekt
inte gick att dra och att den mixed treatment
comparison som foretaget gjort inte kunde ligga till
grund for ett beslut om generell subvention. Foretaget
har 6verklagat domen till kammarratten.Malet ar annu

inte avgjort.

Cerezyme - fraga om inhibition

| omprévningen av likemedel for behandling av Gauchers
sjukdom beslutade vi bland annat att lakemedlet
Cerezym, inte langre skulle ingd i hogkostnadsskyddet
(se avsnitt 1.3 om omprovningar). Foretaget 6verklagade
beslutet till forvaltningsratten och yrkade inhibition
vilket forvaltningsratten avslog. Foretaget 6verklagade
beslutet om inhibition till kammarritten som meddelade

provningstillstand.

Kammarratten ansdg att beslutet kan fd allvarliga
konsekvenser for de patienter som behandlas med
Cerezyme eftersom ldkemedlet inte langre kommer att
subventioneras med statliga medel samt att beslutet
kan medféra ekonomisk skada for foretaget.
Kammarratten bifoll dirmed 6verklagandet om
inhibition och férordnade att TLV:s beslut om
uteslutning ur hégkostnadsskyddet inte skulle galla tills
forvaltningsratten meddelat dom i malet. Vi
overklagade beslutet till Hogsta forvaltningsdomstolen

som inte medgav proévningstillstand.
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1.7 Praxis — forbrukningsartiklar
Domstolsavgéranden

Omnipod handenhet - kunde inte anses vara
en férbrukningsartikel

Omnipod ar en slangl6s insulinpump. Vi avslog fére-
tagets ansokan om handenheten. Detta for attvi inte
ansag att den var en forbrukningsartikel, eftersom
produkten &r elektronisk, kan dteranvandas avannan
patient och hade en garantitid pa fyra ar samten
berdkand héllbarhet som var dnnu langre.

Forvaltningsritten konstaterade att det enbart ar
livslangd som &r av betydelse for om en produkt dr en
forbrukningsartikel. Forvaltningsratten konstaterade
vidare att en garantitid pa fyra ar ar for lang tid, dven
om 30-40 procent av produkterna skulle behova bytas
ut innan garantitiden ar till anda. Forvaltningsrétten
avslog foretagets 6verklagande och instimde i var
bedémning att Omnipod handenhet inte dr en forbruk-
ningsartikel. Domen har vunnit laga kraft.

Det var bland annat detta drende som lag till grund for
att vi valde att ompréva subventionen for alla insulin-
pumpar och dédrefter utesluta dem ur hégkostnads-
skyddet, beslutet trader i kraft den 1 december 2013.
Alla fyra foretag som har insulinpumpar i hégkostnads-
skyddet har 6verklagat vart omprévningsbeslut. Dom i
drendena forvantas komma under ar 2013.

MiniLink - vad &r en férbrukningsartikel

i féormanslagens mening?

MiniLink ar en kontinuerlig glukosméatare som ska
kopplas till en insulinpump. Under 2011 beslutade vi

att MiniLink inte langre skulle subventioneras, eftersom
produkten inte kunde betraktas som en férbrukningsar-
tikel. Foretaget 6verklagade och forvaltningsratten bifoll

foretagets 6verklagande, en dom som vi 6verklagade.

Kammarritten instamde i forvaltningsrattens bedomning
att det enbart dr en produkts livslangd som &r avgérande
for om en produkt kan anses vara en forbrukningsartikel
eller inte. Minilink bestar av flera delar, varav den langsta
hade en livslangd pa drygt tva ar. Det ansag kammar-
rdtten vara tillrackligt kort tid for att produkterna skulle
betraktas som forbrukningsartiklar.

Vi har 6verklagat kammarrittens dom till Hogsta

forvaltningsdomstolen. Besked huruvida vi far prov-
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ningstillstand eller inte forvantas komma under férsta
delen avar2013.

SenSura Mio - vad &r ett relevant
jamforelsealternativ?

SenSura Mio anvidnds av patienter med colostomi. 2011
avslog vi en ansékan om att SenSura Mio skulle f& inga
i hogkostnadsskyddet i och med att vi ansag att priset
som foretaget begérde inte stod i proportion till nyttan
av produkten.

I malet var det frdga om en endels colostomipase. Dom-
stolen skriver uttryckligen att principen om kostnads-
effektivitet ska anvandas pa férbrukningsartiklar och att
jamforelse normalt ska ske med det relevanta alternativ
som har ldgst pris. Vi ska alltsd inte jamféra med den
produkt som &r mest lik, utan med den som har samma
basfunktion (alla produkter i samma varugrupperings-

kod har samma basfunktion).

I var utredning anvande vi Colodress P som jamférelse-
alternativ. Pa den muntliga férhandlingen vittnade tva
stomiexperter om att produkten i princip inte anvdands
lingre samt att den inte kan anses vara behandlings-
praxis. Foretaget limnade ocksa in statistik fran
Socialstyrelsen som visade att produkten endast hade
nyforskrivits till 14 patienter mellan 2008 och 2011.

Forvaltningsratten konstaterade mot den bakgrunden
att vare sig Colodress P eller det av foretaget féreslagna
jamforelsealternativet kunde vara relevant for att
bedéma SenSura Mios kostnadseffektivitet. Malet har
aterforvisades till TLV for ny handlaggning, varpa vi ska
prova fragan pa nytt. Domen har vunnit laga kraft.

1.8 Internationellt engagemang

Internationell vetenskaplig radgivning

Vi har deltagit i ett multinationellt radgivningsprojekt
om lakemedel i tidig utvecklingsfas som European
Medicines Agency halleri. | ar har vi medverkat i fyra
radgivningar inom projektet. Deltagande organisationer
var, utover ovriga regulatoriska myndigheter, brittiska
NICE, franska HAS och tyska G-BA.

Plattform f6r diskussion om tillgangen till
innovativa likemedel
Arbetet i forumet “Access to medicines in Europe”
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fortsatte under aret. Forumet har bildats av Europeiska ~ Natverket traffas vartannat &r och mellan métena sker
kommissionen och ska utreda en rad initiativ, som informella kontakter. Vi deltog i ett m&te under varen da
syftar till att férenkla tillgdngen till innovativa lake- bland annat HTA-analys och upphandling diskuterades

medelsbehandlingar i Europa.
och fragestillningar.

Videltar i styrgruppen tillsammans med representanter

fran 6vriga europeiska medlemslanders pris- och

subventionsmyndigheter, Europaparlamentet samt

inbjudna intressenter.

Fem delprojekt har kopplats till projektet och vi deltar

i foljande tre: ”"Mechanism of coordinated access

to Orphan medicinal Products”, ”Market access for
Biosimilars” samt "Capacity building on Managed-Entry
Agreements for innovative medicines”. Delprojekten ska
presentera sina forslag till atgarder for Europeiska radet
under 2013.

Oversyn av transparensdirektivet

Europeiska kommissionens arbete, genom Transparacy
Committee, med att revidera Transparensdirektivet,

har under aret tagit flera steg framat. Kommissionen
har lamnat ett utkast till ett nytt direktiv som just nu
forhandlas i Europeiska radet och i Europaparlamentets
arbetsgrupper. Vi deltar tillsammans med Social-

departementet i arbetsgruppsmotena i radet.

Nitverket for europeiska pris- och
subventionsmyndigheter

Vi dr med i ett ndtverk for samtliga europeiska pris- och
subventionsmyndigheter, ”"Network of Competent
Authorities on Pricing and Reimbursement”. Nat-
verket haller tvd moten per dr och foljer respektive lands
ordforandeskap.

| &r deltog vi i moten dar vi bland annat diskuterade
generikaanvandning, féretagsavtal och hur den
ekonomiska krisen paverkar mojligheterna att subven-
tionera lakemedel.

Vancouver Group - ett virldsomspinnande
nitverk

Vi har gatt med i Vancouver Group, som ar ett natverk
for subventionsmyndigheter varlden 6ver. Syfte med
ndtverket dr att diskutera gemensamma utmaningar
och lara oss avvarandra. | gruppen ingar representanter
for subventionsmyndigheter fran exempelvis Skottland,
USA, Australien, Holland, Nya Zeeland och Frankrike.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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2. Apotek

Vart uppdrag inom apoteksomradet dr att skapa forut-
sattningar for god tillganglighet och service pa apotek
utan att kostnaderna stiger for patienter och landsting.

Periodens vara utgér 66 procent av forsiljningen
Infér varje ménad utser vi vilka utbytbara lakemedel
med generisk konkurrens som ska vara periodens vara,
detvill sdga vilka utbytbara ldkemedel 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
méanad publicerar vi en lista 6ver alla beslutade varor pa

www.tlv.se.

| ar fattade vi 15 983 beslut om prisandringar for utbyt-
bara ldkemedel. Av dessa var 64 procent prissankningar
och resterande 36 procent prishojningar. Foregédende
ar fattade vi 12 732 beslut; 65 procent sankningar och
35 procent hojningar (2011) respektive 14 492 beslut,
55 procent sankningar och 45 procent hojningar (2010).

Under aret har forséljningen av periodens vara legat pa
en niva runt 66 procent av den totala forséljningen av
receptbelagda utbytbara likemedel med generisk konkur-
rens. Nivdn var 68 procent 2011och fére omregleringen
2009 lag forsaljningen av periodens vara pa 40-45
procent.

Under aret har vi gjort en rad olika informationsinsatser
och inlett en dialog med olika parter som berors av vart
uppdrag. Vi har skapat en dialoggrupp, dar vi valkom-
nar alla apoteksforetag. Hittills har vi representanter
fran atta apoteksforetag. | gruppen ska vi tillsammans
diskutera och utveckla ett samarbete inom information,
utbildning och patientsékerhetsfragor kopplat till det
generiska utbytet.

Tillsynsverksamhet i utveckling

Vart tillsynsuppdrag innebdr att vi ska kontrollera efter-
levnaden till formanslagen. Tillsynsuppdraget ar nytt for
TLV sedan omregleringen p& apoteksmarknaden och &r

under utveckling.
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Under éret har vi fattat beslut om att 6ppna fem

tillsynsarenden:
tre tillsynsarenden riktade sig till apoteksforetag
som sdlt andra varor dn periodens varor. Dessa
drenden var initierade av TLV. De tog sikte pa att
uppmarksamma apoteksforetagen i vilken omfatt-
ning apotek inte bytte till periodens vara i forpack-
ningsstorleksgrupper med stor forsaljningsvolym. Vi
utredde orsakerna till felforsaljningen och begérde
att apoteksforetagen beskrev vad de gjort for att
korrigera forsiljningen, sd att periodens vara séljs
nir det 4r mojligt. Arendena avskrevs utan andra
tillsynsatgarder.
ett tillsynsdrende gallde ett apoteksforetag som vid
forsdljning av lakemedel som ingar i hogkostnads-
skyddet lamnat en vardecheck for andra produkter
an lakemedel till kunden. Vi har bedomt att detta
strider mot lagen eftersom forsaljningspriset i detta
fall minskar med ett belopp motsvarande checkens
virde. Det finns ett rabattférbud avseende andra
receptbelagda varor an parallellimporterade lakeme-
del utan generisk konkurrens.
ett tillsynsdrende géllde en partihandel som faktu-
rerat andra priser an de som vi har faststéllt. Vi har
forelagt foretaget att korrigera priserna sa att de

Sverensstimmer med véra prisbeslut.

Utover de ovan beskrivna fem tillsynsiarendena har vi
dven handlagt och utrett 15 drenden avseende avvikelser
fran formanslagen. Arendena har startat som anmal-
ningar fran lakemedelsforetag eller privatpersoner.
Utredningarna ledde inte i nagot fall fram till beslut

om att 6ppna ett tillsynsarende. Forra aret utredde vi

39 sddana anmalningar och i 13 av dem 6ppnade vi
tillsynsarenden.

Tvé tillsynsbeslut som vi fattat under 2011 faststalldes
under 2012. Arendena gillde forbudet mot att registrera
podng i premieprogram vid forsdljning av lakemedel
som ingdr i hogkostnadsskyddet. Hogsta férvaltnings-
domstolen beslutade i det ena fallet att inte prova
arendet och i det andra fallet drog féretaget tillbaka sitt
overklagande till kammarrétten.

» VI konstaterade att
marknaden har utvecklats
med 300 nya apotek och
att dagens marknad har
en mangfald av aktorer «

Oversyn av apotekens handelsmarginal

Under 2012 presenterade vi den forsta Gversynen av
apotekens handelsmarginal sedan apoteksmarknaden
omreglerades. Vi konstaterade att marknaden har
utvecklats med 300 nya apotek, att varje apotek i
genomsnitt har 6ppet tio timmar mer per vecka jamfort
med fére 2009 och att dagens marknad har en mang-
fald av aktorer. De analyser och intervjuer som vi gjort,
tyder pa att en majoritet av apoteken visar positiva
ekonomiska resultat. Detta trots att férsdljningen av

lakemedel &r pa samma niva som tidigare.

Vi kunde ocksa se att det fanns utmaningar for ett fatal
apotek i glesbygd och fér mindre apoteksaktorer som
har samre langsiktiga forutsattningar &n marknaden

i Ovrigt. Vissa apotek i glesbygd har haft problem en
langre tid, bland annat eftersom de saknar de stordrifts-
fordelar som storre aktorer har. Det innebir att de har
en siamre forhandlingsposition och begransade mojlig-

heter att samla stodfunktioner centralt.

Utredningen visar dven att sa lange konkurrensen pa
apoteksmarknaden fungerar vél, kommer handelsmargi-
nalen i huvudsak att paverka tillgangligheten till apotek
snarare dn apoteksaktorernas |6nsamhet.

Sammantaget ledde detta till att vi beslutade att behélla
konstruktion och niva pa handelsmarginalen oférandrad.

Handelsmarginalens niva dr genomsnittligt 18 procent.

Apotekens avgift till Apotekens Service AB

Vi bestimmer nivdn pa den avgift som Apotekens Ser-
vice AB debiterar alla apotek for sina tjdnster. Serviceav-
giften ska anvindas for utveckling, underhall och drift
av viktiga register, som bland annat automatiskt ger alla
apotek uppgift om det pris kunden ska betala. Vart mal
aratt se till att serviceavgiften ligger pa en sddan niva att
den ger forutsattningar for effektiviseringar samt god
kvalitet och sakerhet. Vi tar stallning till avgiftens storlek

en gang per ar.
Vibeslutade under aret att sinka avgiften fran 2,21 kro-

nor per receptorderrad till tva kronor per receptorder-
rad, vilken tradde i kraft den 1 mars 2012.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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3. Tandvard

Vi beslutar om vilken tandvéard som ska subventioneras
av staten. Viansvarar ocksa for att det statliga tandvards-
stodet inte Sverskrider den givna budgeten. | ar fanns
drygt 5 miljarder kronor avsatta for tandvardsanslaget.

Prognosen for helaret 2012 pekar pa att hogkostnads-
skyddet kommer att utnyttjas till cirka 4,2 miljarder
kronor. Det innebér att endast mindre forandringar

i nyttjande har skett de senaste tvd aren, forra aret
utnyttjades cirka 4,1 miljarder och 2010 ytnyttjades
cirka 4,3 miljarder kronor. Sedan tandvérdsstodet
infordes ar 2008 har mer an 6 miljoner manniskor, 20
ar eller dldre, besokt tandvarden minst en gang. Det
innebar att drygt 80 procent av befolkningen i den
aldersgruppen har besokt tandvarden. Totalt sett har
6ver 31 miljoner besok gjorts i tandvarden.

Féridndringar i tandvardsstodet

Under 2012 har vi gjort flera omfattande dndringar och
nya delar har tillkommit i foreskriften om statligt tand-
vérdsstdd. Andringarna bérjar gélla den 1 januari 2013.
De nya delarna i hogkostnadsskyddet innebar att framst
patienter med stora tandvardsbehov far dnnu béttre
skydd mot héga kostnader. Tandvard dér patienten
hitintills inte fatt stod alls eller fatt begransat stod har
prioriterats.

Sarskilda referenspriser for specialisttandvard har
inforts. Det innebdr att patienter som remitterats till
en tandldkare med bevis om specialistkompetens far
tillampa ett hogre referenspris, for att ticka de hogre
kostnader som ett sadant besok vanligtvis medfor.

For patienter med omfattande behov av protetiska
behandlingar har mgjligheterna for behandling langre
baki munnen utokats, behandlingar som méanga

patienter tidigare fatt betala sjalv.

Nya atgarder har tillforts vid diagnostik och tomogra-
firontgen. Separata atgarder for tomografirontgen,
vilket ar relativt vanligt vid mer omfattande kirurgiska
ingrepp, har tidigare inte ingdtt i tandvardsstodet.
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» De nya del
| hogkostnac
skyddet inne

ett annu bat

skydd mot h

kostnader «

Andra dndringar beror pa anpassning till Social-
styrelsens Nationella riktlinjer for vuxentandvard, vilket
medfor dels nya atgarder, dels justering i befintliga
atgarder. Med anledning av att regeringen inforde ett
sarskilt tandvardsbidrag for vissa patientgrupper den

1 januari 2013, har vi kompletterat hogkostnadsskyd-
det med regler om vilka tandvardsatgarder som det
sarskilda tandvardsbidraget omfattar.

Kvalitetssikring av referenspriserna
En arlig omrakning av referenspriserna har gjorts, bland

annat har nya personalkostnader berdknats. De nya

referenspriserna tradde ikraft vid drsskiftet. Under aret
har den forsta strukturella genomgangen av referens-
priserna genomforts. En strukturell genomgang kommer
hadanefter att géras vart tredje ar.

Genomgéngen innebdr en 6versyn av varje enskild
atgards innehall och omfattning. Den genomfors for att
kvalitetssdkra att referenspriserna berdknas pa metoder
och material som motsvarar en god, modern och siker
tandvard. Inom ramen for den strukturella genom-
géngen gjordes en tidsstudie pa tandtekniska labora-
torier. Arbetet med tidsstudier inom olika omraden

kommer att |6pa over flera ar.
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Nytt i handboken

Vi har vidareutvecklat och utékat var webbaserade
handbok, som presenterar delar av foreskriften pé ett
mer lattillgdngligt satt.

Under aret som gatt har handboken framst utvecklats
utifran de omfattande dndringar som gjorts i fore-
skriften, som trader i kraft 1 januari 2013. Vi forsoker
bland annat underlatta forstaelsen av det statliga tand-
vardsstodets systematik, regelandringar med koppling
till nationella riktlinjer, referenspriser for specialisttand-
vard och det nya tandvardsbidraget. Handboken har fatt
betydligt fler exempel som fortydligats med bilder.

Handboken anvidnds av bidde personal i tandvédrden och
handlaggarna vid Férsakringskassan inklusive
Kundcenter for partners som besvarar fragor fran
tandvarden.

Vetenskapliga rad

Inom tandvardsomradet har nio vetenskapliga rad
utsetts. Personer som utses till vetenskapliga rad ar
framstaende inom sitt odontologiska omrade och har
erfarenhet inom vetenskapsgrenar som ar av betydelse
forvart arbete med regelverk och referenspriser. De kan
ocksa bidra med kunskap fran klinisk verksamhet.

Myndighetsgemensam utbildning

av resurspersoner

Tillsammans med Socialstyrelsen och Forsakringskassan
utbildade vi tandvérdens resurspersoner vid en heldags-
utbildning. Utbildningen fokuserade pa det som &r nytt

i tandvérdsstoden fran och med 1 januari 2013. Resurs-
personerna utbildar i sin tur tandvardspersonal inom
sina egna organisationer och vi tillhandahaller material
for detta.

Deltagare i arvar cirka 60 resurspersoner fran alla
landsting och de odontologiska fakulteterna och cirka 30

resurspersoner fran lokala privattandlidkarforeningar.
Utbildning av tandlikare

Vi har fortsatt samarbetet med Sveriges Tandlakarfor-
bund och utbildat cirka 370 tandlikare i tandvardsstodet

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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vid heldagsutbildningar i Stockholm, Goteborg och
Malmé. Dessa utbildningar genomfordes pa liknande
sdtt under 2011 och 2010. Det har varit en mycket stor
efterfragan pa ytterligare utbildningstillfallen kring den
kommande utvidgningen av tandvardsstodet. Goda
kunskaper om regelverket ar nédvandigt for att patien-
terna ska fa den subvention de har ritt till. Det har
darfor varit angelaget att stélla upp med foreldsare vid
dessa arrangemang.

Det ar viktigt att fortsitta ha direktkontakt med
personal i tandvarden, eftersom det ger oss vardefull
information om hur subventionssystemet fungerar for

savil patienter som for vardgivare.

Samverkan med andra myndigheter

Tillsammans med Socialstyrelsen och Forsakringskassan
samarbetar vi kring fradgor som anknyter till tandvérds-
stodet i en samverkansgrupp. Gemensamt med dem
arbetarvi ocksa med utvecklingen av regelverket i en
sarskild regelgrupp.

Andringar i tandvardsstodet som TLV foreslar,
remitteras till drygt 40 instanser och skickas for kan-
nedom till leverantérerna av tandvérdens datajournal-
system. Journalleverantorerna far detta for att de tidigt
ska kunna planera for sitt arbete med de program-

meringsandringar som kommer att kravas.

Alla foreslagna regeldndringar i tandvardsstodet foregds
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

tandvardsstodet framféras fran bransch och profession.

Saval privat som offentlig vard dr representerad. | maj
bjod vi in tandvardens foretrddare till ett mote dar flera
aktuella fragor togs upp. Vid motet deltog fran statens
sida representanter fran Forsikringskassan, Likeme-
delsverket, Socialstyrelsen och fran TLV. | &r behand-
lades fragor om offentlig upphandling av tandtekniska
tjdnster, registreringsplikt hos Lakemedelsverket for
tandldkare, information till befolkningen och utvidg-
ning av tandvardsstédet. Darutover gav myndigheterna
aterkoppling fran den studie kring dokumentation i

tandvédrden som gjorts tidigare.
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Fyra myndigheter pa Odontologisk riksstimma
Aven i &r medverkade vi pd Odontologisk riksstamma,
denna gang i Géteborg. Riksstammans fokusamne 2012
var "Varldens basta tandvard”. Vi deltog med en gemen-
sam monter med Forsdkringskassan, Socialstyrelsen och
Likemedelsverket. | montern besvarade vi fragor fran
tandvarden. Vi arrangerade ocksd ett eget symposium
med titeln ”Den 1 januari blir mer tandvard ersattnings-
berdttigande”. Tillsammans med Socialstyrelsen och
Forsdkringskassan genomfordes seminariet ”Sarskilt
tandvardsbidrag, vad ar det for sarskilt med det?”. Bada

arrangemangen var vilbesokta.

Likabedémningsseminarium tillsammans med
Forsidkringskassan

Forsdkringskassan anordnar varje ar likabedomnings-
seminarier for sina handldggare, forsdkrings-
odontologiska radgivare samt specialister. Dessa
seminarier syftar till att drenden om tandvardsstod ska
bedémas lika oavsett var inom Forsakringskassan de
handlaggs. Vi deltog vid seminariet och forelaste om de
andringar i foreskriften som tradde ikraft den 1 januari
2013 samt deltog i falldiskussioner.

RESULTATREDOVISNING : ARSREDOVISNING 2012
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5. Kompetensforsorjning och arbetsmiljo

TLV dr en kunskapsintensiv organisation med hog
akademisk kompetens. Det ar viktigt for oss att arbeta
strategiskt med rekrytering, kompetensutveckling och
arbetsmilj6 for att behalla och utveckla vara med-
arbetare. Kunskapen hos medarbetarna ar central for

att verksamhetens mal ska nas.

Atgirder for rekrytering och introduktion

for nyanstillda

Under flera &r har TLV vuxit, sd dven under 2012. Det
stdller hoga krav pa att kunna attrahera, rekrytera,
utveckla och behalla kompetens. Nya uppdrag féri ar ar
medicinteknikprojektet och tandvards-

uppdraget. Vi har rekryterat cirka 15 nya medarbetare
inom halsoekonomi, farmaci, juridik, IT och
kommunikation. Rekryteringarna har gett oss férut-
sdttning att bedriva en effektiv verksamhet med hog
kvalitet. Inom IT har vi dessutom tillfalligt starkt upp
med externa konsulter for flera omfattande utvecklings-
projekt, sdsom nytt verksamhetssystem och 6vergang
till ny driftleverantor.

Vierbjuder nyanstillda ett grundligt introduktions-
program som syftar till att pa ett effektivt satt
introducera dem i sitt arbete. Som ett komplement

till introduktionen utser vi en handledare som har till
uppgift att vara bollplank och stod till den nyanstallde
under sin forsta tid pa myndigheten. Under aret har vi
tagit fram en verksovergripande anvisning for handled-
ning med syfte att ytterligare forbattra och utveckla

intro-duktionen av nyanstdllda medarbetare.

For att mojliggéra myndighetens stora behov av rekryte-
ringar och bibehalla god kvalitet i rekryteringsprocessen
harvi inlett ett samarbete med ett rekryteringskonsult-
foretag.

Kompetensutveckling och kompetenséverféring
Medarbetarna deltar [6pande i externa seminarier och
omvarldsbevakande aktiviteter, som bidrar till att ge
medarbetarna aktuell kompetens inom sitt verksam-

hetsomrade.
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» Kunskapen
medarbetarna
ar central for e
verksamheten
mal ska nas «

Vi har bildat en ekonomisk analysgrupp med syfte att
oka forstaelsen for apoteks- och tandvardsmarkna-
derna och effekten av TLV:s regleringar. Pa s& satt kan

vi 6ka den interna kunskapsuppbyggnaden istallet for
att ldgga ut dessa uppdrag pa externa konsulter. Tanken
ar att samtliga medarbetare inom gruppen ska ha en
tillrackligt god kunskap om marknaderna och vart regel-
verk for att kunna utféra analys inom bdda omradena,
samtidigt som det fortfarande ska finnas mojligheter till
en viss specialisering.

Vianlitar vetenskapliga rad och experter med spets-
kompetens inom odontologi, medicin och farmakologi

for att forstarka var kompetens inom karnverksam-

heten och darmed de beslutsunderlag som myndigheten
arbetar fram. Exempelvis har kliniklakemedelsprojektet
knutit till sig manga experter under dret och vi har
utvecklat en ny intern rutin for att sékerstdlla och under-
litta hanteringen av att anlita experter.

TLV Forum ger oss uppdatering

Vi erbjuder medarbetare mojlighet att f& breddad och
fordjupad kompetens inom olika omraden i och utanfor
var verksamhet samt mojlighet till dialog och
diskussion. Detta dr ocksd ett av vara fokusomraden for
var interna kommunikation. En dterkommande aktivitet
for uppdatering och diskussion om aktuella fragor ar en

seminarieserie som vi kallar TLV Forum.
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Vihar genomfért 13 TLV Forum under det gdngna aret.
Vi har till exempel presenterat arbetet om internatio-
nella prisjamforelser av nya ldkemedel och 6versynen av
apotekens handelsmarginal. Myndighetséversynen” Gor
det enklare” och Lakemedels- och apoteksutredningen

har ocksa presenterats vid TLV Forum.

Kommunikativt ledarskap och medarbetarskap
PaTLV pagar manga aktiviteter for att utveckla styrin-
strument och samverkansformer for att bibehalla god
arbetsmilj6 och utveckla verksamheten. Lednings-
gruppen har i samarbete med externa konsulter
péaborjat ett utvecklingsprogram med fokus pa grupp-
utveckling och kommunikation. Aven medarbetarna har
erbjudits en utvecklingsaktivitet om aterkoppling, ett
tema som kommer vara i fokus aven under 2013.

Vart systematiska arbetsmiljoarbete med utvecklings-
samtal och arbetsmiljoundersékningar ger bra under-
lag for individuell kompetensutveckling som gynnar
verksamheten.

Arbetsmiljoé och friskvard

Under varen genomférde vi en arbetsmiljo-
undersokning som visar pa ett fortsatt mycket

positivt resultat med hoga varden inom bade fysisk som
psykosocial arbetsmiljé. Resultatet har bearbetats pa
saval myndighetsniva som avdelningsniva. Respektive
avdelning har genomfért workshops och arbetat fram
handlingsplaner for vidare utvecklingsarbete.

Som ett led i vart arbete med forebyggande friskvard
erbjuds alla medarbetare friskvardsbidrag. Under aret
har vi genomfért aktiviteter sdsom skyddsrond och
ergonomirond i samarbete med féretagshilsovérden.

Atgirdernas betydelse for maluppfyllelsen

Arbetet med kompetensférsorjning och arbetsmiljé ar
vl integrerat i den arliga verksamhetsplaneringen och
uppféljningen. Vi bedomer att de atgarder som vidtagits
under dret i hog grad har bidragit till uppfyllelsen av

vara mal for verksamheten.
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6. Ekonomi och verksamhetens resultat

Verksamhetens kostnader och intdkter

Véra kostnader for verksamheten uppgick i ar till

114 102 tkr, inklusive avskrivningar om 2 380 tkr. Det
ar en 6kning med cirka 4,6 miljoner kronor jamfort
med foregdende &r. Okningen hittas framfor allt under
posten personalkostnader i tabellen 3, vilket hoér ihop
med den fortsatt vixande personalen. Vi har gatt fran
62 arsarbetskrafter 2011 till 75 drsarbetskrafter 2012.

Sett till var verksamhet och véra verksamhetsomraden
ar kostnadsokningen framst hanforbar till vara tre
regeringsuppdrag. Arbetet med uppdraget att genom-
fora halsoekonomiska bedémningar av lakemedel inom
slutenvarden har kommit igadng pa allvar, vilket fram-
forallt framgar av tabell 4, kostnader och tid fordelat
pa prestationer. Men dven drets nya regeringsuppdrag
- uppdrag att genomféra hélsoekonomiska bedom-
ningar av medicintekniska produkter samt uppdrag

att utveckla TLV:s roll inom tandvardsomradet - har

medfort ett stérre uttag av resurser.

Ovriga driftkostnader har minskat nigot jamfért med
2011. Det beror framst pa ett minskat behov av extern
kompetens jamfort med 2011, da vi tog hjalp for arbetet
med den nationella lakemedelsstrategin, uppféljing av
handelsmarginalen p& apoteksmarknaden samt inkop
av data foér att gora internationella prisjamférelser. Det
beror dven pa minskade omkostnader for var IT-
verksamhet. Under 2012 har vara IT-resurser fokuserat
pé att utveckla ett nytt verksamhetssystem (se avsnittet
om investeringar och [an).

Tabell 3. Verksamhetens kostnader (tkr).

Kostnad 2012
Kostnad for personal -64 225
Kostnader for lokaler -5590
Ovriga driftkostnader -41 836
Finansiella kostnader -71
Avskrivningar och nedskrivningar -2380
Totalt -114 102
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Vara kostnader finansierades till ndstan 95 procent av
ramanslag. Resterande del finansierades framst genom
bidrag i samband med regeringsuppdragen om hilso-
ekonomiska bedémningar av lakemedel inom sluten-
varden samt uppdraget att utveckla TLV:s roll inom
tandvardsomradet.

Férdelning av kostnader mellan vara
karnverksamheter

Ar 2010 inforde vi en ny objektplan och modell for
fordelning av kostnader. Férdelningsnyckel for over-
headkostnader &r tidredovisningen. Modellen fordelar
forst avdelningarnas overhead i form av internt arbete,
kvalitetsarbete, kompetensutveckling med mera pa
prestationer. Darefter fordelas de verksévergripande
overheadkostnaderna i form av registratur, lokaler,

IT, 6vergripande kommunikation etcetera pd samtliga
prestationer. Varje prestation far dirmed tre nivaer av
kostnader: direkta kostnader av |6n och driftkostnader,
avdelningens overheadkostnader samt myndighetens
verksovergripande overheadkostnader.

I diagram 5 redovisas kostnader fér var karnverksamhet
enligt den indelning som presenteras i resultat-
redovisningen. Kostnaderna fér vara tre regeringsupp-
drag dr inte medraknade i diagrammet, eftersom de i

dagslaget inte utgor permanent verksamhet.

2011 2010 2009
-53 858 -46 179 -42 751
-5629 -4 595 -4 304
-46 118 -35057 -45028
-117 -42 -45
-3781 -3527 -2879
-109 503 -89 401 -95 009

Diagram 5. Fordelning av kostnader mellan vara
kdrverksamheter (tkr).

Nya lakemedel och forbrukningsartiklar
samt prisandringsbeslut, 42 %
-
Apotek, 24 %
Omprévningar, 18 %

P Tandvard, 16 %

-

Precis som tidigare ar tar ans6kningsidrendena for
likemedel och férbrukningsartiklar mest resurser i
ansprak. | och med att kostnadsékningen for 2012
framst beror pd vara regeringsuppdrag, skiljer sig inte
vara ordinarie verksamhetsomraden namnvart mellan

aren (se diagram 6).

Diagram 6. Fordelning av kostnader mellan vara
karverksamheter 2012-2010 (tkr).

50000

40000

30000 [—

20000 W 2012

Nya Omprovningar Apotek Tandvard
lakemedel

Kostnaderna for verksamhetsomradet nya likemedel
och forbrukningsartiklar samt prisandringsbeslut
liksom verksamhetsomradet omprévningar ligger i niva
med foregdende ar. Dessa verksamheter dr personal-
intensiva och kostnaderna varierar med antal anstillda

och nedlagd arbetstid.

Inom apoteksomradet presenterade vi i ar den forsta
Oversynen av apotekens handelsmarginal. Arbetet
startade dock 2011 dd dven de flesta kostnaderna togs
upp. Vi har fatt flera nya medarbetare som arbetar med
apoteksfragor, bland annat ekonomer, analytiker och

tillsynsanalytiker.
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Kostnaderna for tandvardsverksamheten har 6kat nagot
vilket framst beror pa den tidsstudie pa tandtekniska
laboratorier som gjordes inom ramen for den strukturella
genomgangen av referenspriserna (se 6kningen under
referenspriser i tabell 4). Under 2011 gjordes enbart en
indexomrakning av referenspriserna, vilket inte drar lika
mycket resurser. Handboken och véara externa utbild-
ningsinsatser ligger i niva med 2011 medan foreskrifts-
arbetet ar lagre an foregaende ar. Detta beror pa atten
stor del av arbetet med den foreskrift som tradde i kraft
den 1 januari 2013 utférdes under 2011 och remitterades
under 2012.

For en komplett lista 6ver hur vara kostnader ar
fordelade pa prestationer, se tabell 4. Tabellen ska dock
tolkas med viss forsiktighet eftersom den bygger pa en
intern férdelningsmodell.

Investeringar och lan har 6kat

TLV ar en IT-intensiv myndighet och har darfor ett fler-
tal immateriella anldggningstillgdngar i form av internt
upparbetade IT-system. Vi anvinder ett verksamhets-
system for handldggning av pris- och subventioner av
likemedel som &r mer 4n tio ar gammalt. Systemet har
natt slutet av sin livscykel och motsvarar inte langre

de behov som finns i verksamheten. Systemet dr ocksa
starkt kopplat till den IT-leverantér som vi har haft avtal
med till och med 2012.

For att modernisera IT-stodet har vi utvecklat ett nytt
webbaserat verksamhetssystem, som stodjer fler verk-
samhetsprocesser an nuvarande l6sning. Det har varit
ett omfattande projekt under aret, ddr program-
systemet har byggts fran ”ax till limpa” med verksam-
hetens nya krav i fokus. Genom det nya systemet kom-
mer vi dven att anvinda oss av en ny sikerhetslosning
for inloggning och signering av de ansokningar som
kommer in fran likemedelsféretag. Pa detta satt for-
enklar vi for dem eftersom de inte langre behover den
sarskilda programvara som vi tidigare tillhandahallit.

Det nya systemet skapar férutséttningar fér en mer
kostnadseffektiv drendehandlaggning och mojliggor
lagre drift- och forvaltningskostnader. Systemet

lanseras under 2013.
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Tabell 4. Kostnader och tid fordelade pa prestationer (tkr).

Verksamhetsomrade

Nya likemedel och
forbrukningsartiklar

Omprévning av ldke-
medelssubventioner
och subventioner av

forbrukningsartiklar

Avslutades under 2012

Pagaende
omprovningar

Omprovningar
avslutade fore 2012*

Prestation

Nya ldkemedel (nya originallakemedel,

nya beredningsformer och nya licensliakemedel)
Prisandringsbeslut [akemedel

(beslut som inte fattas av ndmnden)

Nya forbrukningsartiklar

(for att jamfora med 2011 och 2010 behéver Prisandrings-
beslut forbrukningsartiklar nedan ingd och kostnad 2012
blir d& 4 282 tkr)

Prisandringsbeslut férbrukningsartiklar (beslut som inte
fattas avnimnden. Mittes ej 2010 och 2011 utan ingicki
posten Nya férbrukningsartiklar ovan)

Oxikodon

Gauchers sjukdom

Dopaminagonister (Sifrol)

Malariaprofylax

Cymbalta (ny omproévning av Cymbalta i och med uppfolj-
ning, ej samma som hittas under Avslutade fére 2012 nedan.)
Faktor VIII (blodningsrubbningar)

Takprisreglering

ESL

Tillvaxthormoner

FSH/LH

G-CSF

Interferon beta/Copaxone

Infusionspumpar - insulinpumpar (avslutades 2012) och
implanterbara lakemedelspumpar

Inhalationsutrustning

Stomi

Omprévning 6vriga forbrukningsartiklar

Omprovning Lokala 6strogener (inkl Vagifem)
Omprévning TNF-alfa

(avslutad 2011, se Arsredovisning 2011)

Omprovning epilepsilakemedel

(avslutad 2011, se Arsredovisning 2011)

Omprévning Lyrica (avslutad 2011, se Arsredovisning 2011)
Omproévning Cozaar (ARB)

(avslutad 2011, se Arsredovisning 2011)

Omprévning teststickor

(avslutad 2011, se Arsredovisning 2011)

Omproévning smartlakemedel

(avslutad 2010, se Arsredovisning 2010)

Omprévning pennkanyler

(avslutad 2010, se Arsredovisning 2010)

Omprévning TrioBe (avslutad 2010, se Arsredovisning 2010)
Omprévning Nexium (avslutad 2010, se Arsredovisning 2010)
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Kostnad Kostnad

inkl OH
2012

34024

2239

2442

1854

503

1193
2320
164
966

1813
1460
422

1219
964
49
57
386

1169
178
1901
31

39

82

inkl OH
2011

32804

2530

6239

1479

1507
581
42

1454
2741

o O O o o

153
297
1254
1632

1002
1029

1051

168

Kostnad
inkl OH
2010

24113

2201

4042

o O O o

94
136

o O O O o

o O O O

265

88

781

127

4797

552

519
1882

Verksamhetsomrade

Ovrigt kopplat till
nya likemedel och
omprévning av like-
medelssubvention

Apotek

Tandvard

Regeringsuppdrag

Totalt
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Prestation

Omprévning Cymbalta (avslutad 2010, se Arsredovisning 2010)
Omprévning migrin (avslutad 2010, se Arsredovisning 2010)
Omproévning inkontinens och prostata

(avslutad 2010, se Arsredovisning 2010)

Omprévning diabetes (avslutad 2009, se Arsredovisning 2009)
Forstudier/nedlagda omprévningar

Uppfoljning av subventionsbeslut ldkemedel och
forbrukningsartiklar (se sid 13)

Rattslig process ldkemedel och forbrukningsartiklar

(se exempel sid 14)

Generiskt utbyte - prissattning

Generiskt utbyte - periodensvara

(méttes e 2010, ingick i generiskt utbyte - prissittning)
Generiskt utbyte - utveckling & uppféljning

Generiskt utbyte - information och utbildningsmaterial
(projekt startat 2012)

Tillsyn generika och handelsmarginal

(forebyggande, handlaggning och utveckling)
Uppfoéljning marknad och expeditionsersittning

apotek - handelsmarginalen (for 2012 ingar dven kostnader
for fragor kring glesbygdsstod)

Apotekens service AB - uppfoljning och avgift

Extempore (méttes ej 2010)

Apoteksforeskrifter

Informationsagare prisinformation (kvalitetsarbete som
syftar till att den prisinformation vi publicerar ar korrekt)
Uppdrag omreglering apoteksmarknaden inklusive verktygs-
utveckling (sarskilt regeringsuppdrag redovisat 2010)
Foreskriftsarbete

Handbok (ingick 2010 i Féreskriftsarbete)

Referenspriser

Extern utbildning

Anslagsuppfoljning

Strategiarbete tandvard (sarskilt uppdrag redovisat 2010)
Uppdrag att genomfora halsoekonomiska bedomningar
av lakemedel som anvands inom slutenvarden

Uppdrag internationella prisjamforelser

(slutredovisades februari 2012)

Uppdrag att genomfora halsoekonomiska bedomningar
av medicintekniska produkter

Uppdrag att utveckla TLV:s roll inom tandvardsomradet
Uppdrag att bistd i processen med att utarbeta en nationell
likemedelsstrategi (redovisas sarskilt i samband med
Arsredovisning 2011)

Kostnad

inkl OH
2012

786
2523

3089

2731
2935

3153
755

3403

10986

373

45
147
119

5848
2018
4579
1606
1200

794
4355

387

5551

1238

114102

Kostnad
inkl OH
2011

14
41
2213

1200

2523
4144

4259

3867

8630

1211
658
875
509

10461
1193
353
1825
1358
310
1562

1681

4597

109 503

Kostnad
inkl OH
2010

946
1129
3063

584

67
634

918

13141

504

2448

460

1029

4151

9374

310
1372
1530
6305
1839

89 401

* Vissa omprévningar som avslutades 2011 eller tidigare har kostnader dven 2012 beror pa fortsatt kommunikationsarbete och férankring av beslut som tar
tid for medarbetare dven efter omprovningen har avslutats. | vissa fall kan det dven bero pa 6verklagande.

- Har ej matts tidigare.
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7. Resultatrdkning 8. Balansrakning

(tkr) NOT 2012 2011 (tkr) NOT 2012-12-31 2011-12-31
Verksamhetens intikter TILLGANGAR
Intékter av anslag 1 107 897 102 693 . . F
Intike i h and — 2 226 168 Immateriella anliggningstillgangar
nraceravavgliter och andra ersattningar Balanserade utgifter for utveckling 8 9596 1975
Intdkter av bidrag 3 5673 6160 o . . o .
Finansiella intikeer 2 306 482 Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar 9 22 112
' Summa 9618 2088
Summa 114102 109 503
Materiell laggningstillga
Verksamhetens kostnader “a eine 'a an aggnlngos rhgangar .
) Forbattringsutgifter pd annans fastighet 10 633 962
Kostnader for personal 5 -64 225 -53 858 L S .
. Maskiner, inventarier, installationer m.m. 11 1880 2118
Kostnader for lokaler -5590 -5629
— : Summa 2513 3080
Ovriga driftkostnader 6 -41 836 -46 118
Finansiella kostnader 7 -71 -117 Fordringar
Avskrivningar och nedskrivningar -2 380 -3 781 Fordringar hos andra myndigheter 12 2570 4641
Summa -114102 -109 503 Ovriga fordringar 88 103
S 2 658 4743
Verksamhetsutfall 0 0 umma
R Periodavgrinsningsposter
A kapitalforindri
rets kapitalférandring 0 0 Forutbetalda kostnader 13 1890 1699
Summa 1890 1699

Avrikning med statsverket
Avrakning med statsverket 14 -7 029 -10335
Summa -7 029 -10 335

Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 24961 31878
Summa 24961 31878
SUMMA TILLGANGAR 34611 33154

KAPITAL OCH SKULDER
Avsittningar

Ovriga avsittningar 15 513 390
Summa 513 390

Skulder m.m.

Lan i Riksgéldskontoret 16 10461 5168
Skulder till andra myndigheter 3169 1636
Leverantorsskulder 7 630 12563
Ovriga skulder 1198 1025
Summa 22 457 20392

Periodavgrinsningsposter

Upplupna kostnader 17 6495 4634
Oforbrukade bidrag 18 5145 7738
Summa 11 640 12372
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 34611 33154
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9. Anslagsredovisning

Ing.

ANSLAG overforings-
(tkr) NOT

Uo 9 1:3 Ramanslag
ap.1 Tandvards- och
likemedelsformansverket 19 11314

SUMMA 11314
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belopp enl. regl brev

Indragning

-7 973

-7 973

Totalt
disponibelt
belopp

115905

115905

Utgifter

-107 963

-107 963

Utgdende
overforings-

belopp

7943

7 943

EKONOMISK REDOVISNING : ARSREDOVISNING 2012

10. Tillaggsupplysningar

Alla belopp redovisas i tusentals kronor (tkr) om inget
annat anges. Till f6ljd av detta kan summeringsdifferen-
ser férekomma.

Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

Tandvérds- och lakemedelsformansverkets bokforing
foljer god redovisningssed och férordningen (2000:606)
om myndigheters bokforing 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 § FBF tillampar
myndigheten brytdagen den 4 januari. Brytdagen
foregdende &rvar den 5 januari. Efter brytdagen har
fakturor 6verstigande 25 tkr bokforts som periodav-
gransningsposter.

Kostnadsmdssig anslagsavrikning

Semesterdagar som intjanats fore ar 2009 avraknas

fr. 0. m. &r 2009 anslaget forst vid uttaget enligt undan-
tagsbestimmelsen. Utgdende balans &r 2011, 979 tkr,
har ar 2012 minskat med 65 tkr.

Vérderingsprinciper

Anlédggningstillgingar

Som anldggningstillgdngar redovisas egenutvecklade
dataprogram, férvarvade licenser och rattigheter samt
maskiner och inventarier som har ett anskaffningsvirde
om minst 25 tkr och en berdknad ekonomisk livslangd
som uppgar till lagst tre &r.

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

tillgdngen tas i bruk.

Tillampade avskrivningstider

3ar Egenutvecklade dataprogram, licenser,
rattigheter
Datorer och kringutrustning

54ar Maskiner och tekniska anlaggningar
Ovriga kontorsmaskiner

10 &r Inredningsinventarier

Avskrivningstiden for forbattringsutgifter pa annans
fastighet uppgar till hogst den aterstiende
giltighetstiden pa hyreskontraktet, dock ldgst tre &r.

Omsdttningstillgingar
Fordringar har tagits upp till det belopp som de efter

individuell provning 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 férmaner (i tkr) som TLV har betalt ut till ledande

befattningshavare, insynsrad samt till ledaméterna i nimnderna. Dessutom presenterar vi andra

styrelseuppdrag och narvarandedagar.

Ledande befattningshavare

Generaldirektoren Lon
Anna Marta Stenberg (fr.o.m. 1 okt 2012) 257
Gunilla Hulth Backlund (t.o.m. 1 okt 2012) 855
Ledaméter Ersittning
Johan Assarson, sarskild utredare Regeringskansliet 5
Ordférande Inera AB

Ordférande Sodertdlje sjukhus AB

Ordforande Apoteket Produktion och Laboratorier AB

Styrelseledamot Oral Care AB

Styrelseledamot ML Institute

Sten Bostrém, Intressepolitisk ombudsman, hilso och sjukvardsfragor PRO 6
Anne Carlsson, Ordférande Reumatikerférbundet 6
Styrelseledamot Forska!Sverige

Styrelseledamot Centrum for Molekyldr Medicin

Carola Lemne, VD och koncernchef Praktikertjanst 6
Styrelseledamot Kollegiet for svensk bolagsstyrning

Styrelseledamot Getinge AB

Styrelseledamot Investor AB

Ledamot Innovationsrddet

Nimnden for likemedelsformaner

Ordinarie ledaméter Erittning
Stefan Lundgren, Ordférande, docent, GD Statisktiska centralbyran 96
Ledamot i insynsrddet Ekonomistyrningsverket

Catarina Andersson Forsman, Vice ordférande, Hilso- och sjukvardsdirektor 68
i Stockholms ldns landsting

Christina Bergdahl, F.d. forbundsordférande Blodcancerférbundet (t.o.m 13 7
april 2012)

Ordférande Blodcancerforeningen Skaraborg
Styrelseledamot, Stiftelsen Henning Ahlsons fond i Skaraborgs lin

Mats Bojestig, Halso- och sjukvardsdirektori Landstinget i Jonkopings lan 11
Medlem i viilfirdsutvecklingsridet

Per Carlsson, Professor i hdlsoekonomi, avdelningschef fér Halso-och 37
sjukvardsanalys vid Linkdpings universitet

Ledamot SBU:s Alertrid

Ledamot Metodrdidet i sydostra sjukvérdsregionen

Gunnar Persson, Landstingsdirektér i Norrbottens lans landsting 16
Elisabeth Wallenius, Ordférande i Riksforbundet Sallsynta diagnoser (fr.o.m. 11
16 maj 2012)

Susanna Wallerstedt, Overldkare/docent i klinisk farmakologi 25

Sakkunnig i Likemedelsndmnden pd Likemedelsverket
Sakkunnig etikprovningsndmnden i Goteborg
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Nérvarandedagar
2

Narvarotillfillen
7

10
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Ersdttare

Stefan Back, Medicinsk rddgivare i Landstinget Gavleborg

Vice ordférande NLT-gruppen Sveriges kommuner och landsting

Ordférande SIL:s forvaltningsrdd Inera

Maria Landgren, Likemedelschefi Region Skane (fr.o.m. 16 maj 2012)
Ingemar Eckerlund, Halsoekonom (fr.o.m. 13 december 2012)

Karin Lendenius, Likemedelschef

Ledamot i hognivagruppen for nationella likemedelsstrategin

Ledamot i nationella styrgruppen for likemedelsupphandling

Vice ordf. i viistra Gétalandsregionens likemedelskommitté

Ordférande i brf- Hasslern 2

Lars-Ake Levin, Professor (t.o.m. 13 april 2012)

David Magnusson, Vice férbundsordférande i Reumatikerférbundet
Ellen Vinge, Docent

Ordférande sektionen for ldkemedelsléra inom svenska likaresdllskapet
Suppleant mdrbackastiftelsen i Sunne

Revisor i brf. Stobaeus i Lund

Pia Oijen, Hilso- och sjukvardsdriektsr i Orebro ldns landsting
(t.o.m. 13 april 2012)

Erittning
19

o

12
18

Narvarotillfillen
9

o

Namnden for statligt tandvardsst6d

Ordinarie ledamoéter

Stig Nyman, ordférande, Forsknings- och dldrelandstingsrdd Stockholms lans
landsting

Ordférande i den statliga Kommittén Forstérkning av den kommunala

demokratins funktionssdtt (t.0.m. maj 2012)

Ann-Charlotte Sundelin, Leg tandldkare, Tandvardschef specialisttandvarden
Viastra Gotalandsregionen

Barbro Westerholm, Riksdagsledamot

Rdttsmedicinalverkets insynsrdd, Statens Medicinsk-Etiska Rad

Styrelseledamot Virdbolaget TioHundra

Ordforande Insamlingsstiftelse for forskning om muskeldystrofier

Ledamot Europeiska Ldkemedelskontrollens konsumentrad

Ledamot AGE Health Expert Group

Mikael Asell, Ph.D., Kanslichef ESO, Expertgruppen for studier i

Offentlig ekonomi

Ersittare

Tobias Nilsson, Fil. dr., Projektledare Stockholms lans landsting

Hans Sandberg, Leg. tandldkare, Med. dr. Universitetsadjunkt Institutionen
for Odontologi, Karolinska Institutet

Anders Dolling, Foredragande Riksdagens EU-namnds kansli

Ersdttare styrelsen for Konsumenternas Forsdikringsbyrd

Ersdttare styrelsen for Konsumenternas Energimarknadsbyrd

Elin Landell, Departementsrdd Arbetsmarknadsdepartementet
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Anstilldas sjukfranvaro

| tabellen redovisas anstélldas totala sjukfranvaro i

forhéllande till den sammanlagda ordinarie arbetstiden.

Vidare redovisas andel av totala sjukfranvaron under en

sammanhangande tid av 60 dagar eller mer.

| tabellen redovisas ocksa sjukfranvaro fordelat pa kon

och alder i forhallande till respektive grupps samman-

lagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron redovisas i
procent.
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Sjukfranvaro 2012 2011
Totalt 2,4 1,6
Andel 60 dagar eller mer 22,3 19,1
Kvinnor 2,1 1,5
Man 3,1 1,7
Anstillda - 29 ar - -
Anstillda 30 4r-49 ar 2,7 1,5
Anstillda 50 ar - 1,6 1,8

*Sjukfranvaro for anstillda - 29 &r lamnas inte d& antalet anstéllda
i gruppen ar hogst tio och uppgiften kan hanforas till en enskild individ.
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11. Noter

RESULTATRAKNING (tkr)

NOT 1

NOT 2

NOT 3

NOT 4

NOT §

Intikter av anslag
Intdkter av anslag
Summa

Summa "Intékter av anslag” (107 897 tkr) skiljer sig fran summa
“Utgifter” (107 963 tkr) pa anslaget Uo 9 1:3. Skillnaden (65 tkr)
beror pd 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
Intdkeer enligt 4 § avgiftsforordningen

Ovriga intdkter av avgifter och andra ersittningar
Summa

Intdkter av bidrag
Bidrag avseende uppdrag

- Uppdrag att genomféra halsoekonomiska bedomningar av lakemedel
inom slutenvirden

- Uppdrag att bistd i processen med att utarbeta en rationell
lakemedelsstrategi

- Uppdrag att utveckla TLV:s roll inom tandvardsomradet

- Lonebidrag m.m.

Summa

Slutenvérdsuppdraget har under 2012 natt fasen genomférande
(tidigare faser var initiering och planering), vilket medfért 6kade
kostnaderTandvardsuppdraget dr nytt for 2012.

Finansiella intikter
Réanta pa rantekonto i Riksgaldskontoret
Summa

Kostnader f6r personal

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

Ovriga kostnader for personal

Summa

Okade kostnader beror p& att antalet arsarbetskrafter har kat
fran 62 stycken 2011 till 75 stycken 2012
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2012 2011
107 897 102 693
107 897 102 693

226 167

0 1

226 168
4355 1562
0 4598
1238 0
80 0
5673 6160
306 482
306 482
42520 34754
21705 19104
64 225 53 858
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forts. RESULTATRAKNING (tkr)

NOT 6

NOT 7

Ovriga driftkostnader
Kostnader for datatjanster
Kop av tjanster

Ovrigt

Summa

Kop av tjanster har minskat jamfort med 2011 pga minskat behov
av extern kompetens, som under 2011 framst anvandes till arbetet
med den nationella lakemedelsstrategin samt arbetet med att folja
upp handelsmarginalen pa apoteksmarknaden.

Finansiella kostnader

Rénta pa lan i Riksgaldskontoret
Ovriga finansiella kostnader
Summa

BALANSRAKNING (tkr)

NOT 8

NOT 9

NOT 10

Balanserade utgifter fér utveckling
Ingdende anskaffningsvarde
Arets anskaffni ngar

Summa anskaffningsvirde

Vi har utvecklat ett nytt verksamhetssystem, som beskrivs under
investeringar och lan pa sid 27.

Ingdende ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar
Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfért virde

Rittigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar
Ingdende anskaffningsvirde
Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar
Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfért virde

Forbittringsutgifter pa annans fastighet

Ingdende anskaffningsvarde

Arets anskaffningar

Arets forsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvarde
Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar
Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfért virde
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2012 2011
12395 10655
12089 18752
17 352 16711
41 836 46118

68 108
3 9
71 117

2012-12-31

2011-12-31

14202 13870
9071 332
23273 14202
12227 9723
-1 450 -2 504
-13 677 412227
9596 1975
2336 2336
2336 2336
-2224 -2036
-90 -188
2314 -2224
22 112
1103 0
0 1103

-61 0
1042 1103
-141 0
-268 -141
-409 141
633 962

NOT 11

NOT 12

NOT 13

NOT 14

NOT 15

NOT 16
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Maskiner, inventarier, installationer m.m.

Ingdende anskaffningsvarde

Arets anskaffningar

Arets forsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvarde
Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar

Arets avskrivningar

Arets forsaljningar/utrangeringar, avskrivningar
Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfort viarde

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

Forutbetalda kostnader
Forutbetalda hyreskostnader
Ovriga forutbetalda 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 rintebirande flode

Fordran avseende semesterl6neskuld 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
Ingdende balans

Arets forandring

Utgaende balans

Lan i Riksgildskontoret
Avser |an for investeringar i anlaggningstillgangar.

Ingdende balans

Under aret nyupptagna lan
Arets amorteringar
Utgaende balans

Beviljad l&neram enligt regleringsbrev
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9458 9527
361 1118
-210 -1187

9 609 9458
-7 340 -7519
-571 -949
182 1128
7729 -7 340
1880 2118
2337 4422
225 0

8 219
2570 4641
1332 1328
558 371
1890 1699
-11314 -7 247
107 963 102 929
-112 565 -111 348
7973 4352
-7 943 -11314
979 1216
-65 -237
914 979

-7 029 -10 335
390 290
123 100
513 390
5168 7438
7701 3575
-2 408 -5845
10 461 5168
20000 14 000
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NOT 17 Upplupna kostnader
Upplupna semesterloner och I6ner inklusive sociala avgifter
Ovriga upplupna kostnader
Summa

NOT 18 Oférbrukade bidrag
Bidrag som erhéllits fran annan statlig myndighet
avseende uppdrag
- Uppdrag att genomfora halsoekonomiska bedomningar
av lakemedel inom slutenvarden (Socialstyrelsen)
- Externa medel Regeringsuppdrag Tandvédrd (Kammarkollegiet)
Summa

ANSLAGSREDOVISNING

NOT 19 Uo 9 1:3 Ramanslag
ap.1 Tandvards- och likemedelsformansverket
Enligt regleringsbrevet disponerar Tandvérds- och ldkemedelsforméns-
verket en anslagskredit pa 3 377 tkr. Under 2012 har myndigheten inte
utnyttjat krediten.

Tandvérds- och lakemedelsformansverket far disponera 3 340 tkr av
detingdende 6verforingsbeloppet, d.v.s. 3% av foregdende ars tilldelning

111 348 tkrenligt regleringsbrevet.

Anslaget ar rantebarande.
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5407 4241
1088 393
6 495 4634
3383 7738
1762 0
5145 7738
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12. Sammanstéllning av vasentliga uppgifter

)

Laneram Riksgildskontoret
Beviljad
Utnyttjad

Kontokrediter Riksgildskontoret
Beviljad
Maximalt utnyttjad

Rintekonto Riksgildskontoret
Ranteintidkter
Réntekostnader

Avgiftsintikter

Avgiftsintdikter som disponeras

Beraknat belopp enligt regleringsbrev
Avgiftsintdkter

Anslagskredit
Beviljad
Utnyttjad

Anslag
Ramanslag
Anslagssparande
varav intecknat

Bemyndiganden (Ej tillimpligt)
Personal

Antalet &rsarbetskrafter (st)
Medelantalet anstéllda (st)
Driftkostnad per arsarbetskraft
Kapitalférandring* *

Arets
Balanserad

2012

20000
10461

11000

306

226

3377

7943

75
79

1485

0
0

2011 2010 2009 2008
14 000 14 000 10 000 7000
5168 7438 8318 3968
11000 11 000 11000 4000
0 0 3680 0

482 60 21 203

0 0 0 0

0 0 0 0

167 7 388 31
3340 2895 2408 1772
0 0 1276 0
11314 7247 0 6 682
0 0 0 0

62 53 45 33

64 56 45 35
1703 1619 2 046 1811
0 0 0 -56

0 0 0 -2185

** Fr.o.m. &r 2009 avriknas anslag kostnadsmissigt 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 22 februari 2013

Anna Marta Stenberg
Tf generaldirektor
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