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ARSREDOVISNING 2014

nder 2014 har vi tagit viktiga steg for att fortsatt

utveckla var verksamhet nar det galler prissattning,

reglering och tillsyn inom lakemedels-, apoteks-
och tandvardsomradena.

Uppdraget vi har fatt av regeringen om att utveckla den
vardebaserade prissattningen av lakemedel, har lett till
ett brett utvecklingsarbete. Den fordjupade samverkan
med landstingen ar en nyckelfaktor for att battre stodja
jamlik och tidig tillgang till effektiva lakemedel och en sa
kostnadseffektiv anvandning som mojligt. Vara flerar-
iga regeringsuppdrag kring granskning och nationell
enhetlighet nar det giller kliniklakemedel och medicin-
teknik har ocksa vidareutvecklats under 2014 och vi ser
fram emot ett fortsatt utvecklingsarbete dven pa dessa
omraden.

Under aret har vi beviljat subvention till viktiga nya ldke-
medel, bland annat fér behandling av cancer och MS.
Handlaggningstiden for nya originallakemedel har gatt
ner till 123 dagar i genomsnitt. Generikautbytet har vida-
reutvecklats, med fokus pa att stabilisera tillgangligheten
till [akemedel p& apotek och forstarka patientsikerheten.

Vi star infor fortsatta utmaningar att virdera och prioritera
nya kostsamma lakemedel. Under aret har flera nya lake-
medel for behandling av hepatit C introducerats. Det ar
glddjande att lakemedelsindustrin lyckas i forskning och
utveckling av nya effektiva lakemedel. Helst skulle alla
patienter som har behov ges tillgéng till dessa lakemedel,
men foretagens prissattning gor att vi maste prioritera.
Vart samarbete med landstingen kring hepatit C har
varit framgangsrikt och lett till nationella |6sningar och
tidig tillgdng. Overldggningarna med féretagen har varit
givande och konstruktiva. Utifrén erfarenheterna fran
hepatit C fortsatter vi pa den inslagna vagen under 2015
i fortsatt samverkan med landstingen och foretag.

Under aret har vi fordjupat analyserna kring prisutveckling,
I[6nsamhet och ersattning inom vara tre marknader.

Generaldirektoren har ordet

Var analys av svenska lakemedelspriser jamfért med
andra lander visar att Sverige betalar relativt héga priser
b&de under och efter patenttid, innan det uppstar
generisk konkurrens. Daremot dr de svenska priserna pa
lidkemedel som ingar i det generiska utbytet bland de
lagsta i Europa.

Oversynen av handelsmarginalen har resulterat i flera
delrapporter. Transparens och en god faktabas ar nod-
vandiga faktorer for att vi ska kunna bedéma handels-
marginalens storlek och konstruktion. Samverkan med
apoteksaktorerna har utvecklats under aret, inte minst
nar det géller underlag for analys av apoteksmarknadens
utveckling och resultat.

| september tradde nya regler i kraft inom det statliga
tandvardsstodet och fler atgarder blev subventionerade.
Tandvérdsstodet har ett bitvis komplicerat regelverk. Under
hosten lanserade vi darfor ett webbaserat kunskapsstod,
for att ge battre och enklare hjalp till tandvardspersonal
och andra berorda att forsta och tillampa reglerna. TLV
deltar i den pagdende utredningen, som ska identifiera
mojliga forbattringar i tandvardsstodet for att na mal-
sattningarna om béttre tandhalsa till rimliga kostnader.

Lakemedels-, tandvards- och apoteksmarknaderna ar i
standig utveckling. Under 2014 har vi gjort flera insatser
for att rusta oss for att svara upp emot nya krav. Vi

har sett 6ver var organisation och har skapat en béttre
plattform for effektiva arbetssitt bade internt och med
externa parter. Engagemanget och kompetensen bland
TLV:s medarbetare ar fantastiskt och en avgérande faktor
for framgang!

Nu ser vi fram emot ett 2015 dar vi ska dra nytta av forand-
ringarna och verka i den nya strukturen i samverkan med
patientforetradare, vardgivare, myndigheter och foretag.

—

Sofia Wallstrém



ARSREDOVISNING 2014

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET | 5



ARSREDOVISNING 2014

Vart uppdrag

or en dndamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanviandning och tandvard, god

Tndvérds- och lakemedelsférmansverket, TLV, &r en statlig myndighet som ska verka
F
tillganglighet till likemedel i samhallet och en val fungerande apoteksmarknad.

TLV beslutar om:

m pris och subvention for lakemedel och forbrukningsartiklar inom hégkostnadsskyddert,
m regler for apoteksmarknaden och apotekens handelsmarginal,

m  hogkostnadsskydd och referenspriser for tandvérd.

TLV bedriver ocksa tillsyn 6ver lagen om lakemedelsféorméaner.
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Viktiga handelser 2014

5 MARS

TLV lamnar en rapport till regeringen som innehéller en nulages-
beskrivning och analys av det statliga tandvardsstodet. Analysen
fokuserar bland annat pa hur tandvérdsstodet fordelats Gver
befolkningen, skuret pa olika inkomstgrupper och resultatet visar att
skillnaderna ar sma.

31 MARS

TLV tar initiativ till ett forsta rundabordssamtal dér centrala aktorer,
bland annat Sveriges Kommuner och Landsting, Lakemedelsindustri-
foreningen och brukarrepresentanter tréffas for att diskutera fragan
om lakemedel som lamnar férmanerna, for att gemensamt identifiera

atgarder.

21 MARS

Den forsta av tre delrapporter om apotekets |[onsamhet publiceras.
Apoteksbranschens resultatforbattring nar inte de nivaer som prog-
nostiserats, men TLV:s bedémning ar att apotekens |6nsamhet inte
vasentligen awiker fran annan svensk eller nordisk detaljhandel.

28 APRIL

En samarbetsplattform etableras som mojliggér for landstingen
och TLV att tillsammans 6verlagga kring vardering och prissattning
av lakemedel. Det forsta lakemedel som varderas gemensamt dr ett
likemedel for behandling av hepatit C.

17 JUNI

En ny overgripande organisationsstruktur beslutas. Den innebar
bland annat tvd nya ledningsnivaer under GD, och att verksamheten
delas upp i mindre enheter. Den nya organisationen borjar gilla fran
och med den 1 januari 2015.

1 SEPTEMBER

En ny tandvardsforeskrift trader i kraft som innebdr att fler &tgérder
subventioneras och att reglerna forenklas. Forhoppningen ar att
forandringarna ska underlatta for patienter och vérdgivare och leda
till 6kad effektivitet.

1 OKTOBER

En ny regel trader i kraft som innebar att ldkemedelsforetagen maste
bekrafta tillganglighet i forvag for att deras lakemedel ska kunna
utses till periodens vara, alltsa det generiskt utbytbara lakemedel

som har ldgst pris, som apoteken ska erbjuder sina kunder.

1 NOVEMBER

Nya regler for prissattning av vissa aldre lakemedel trader i kraft.
TLV sanker priser pa lakemedel dldre an 15 &r med 7,5 procent.
Den forsta prissankningen sker den 1 januari 2015.

5 NOVEMBER

TLV foreslar andringar i de allmanna rdden om ekonomiska utvarde-
ringar. Den huvudsakliga férandringen ar att TLV inte langre kommer
att ta hansyn till om en patientgrupp som fér livsforlangande be-
handling, forvantas arbeta eller inte under de vunna levnadsaren.

5-6 NOVEMBER

TLV:s arliga verksdag dger rum och hela myndigheten samlas for
att prata om kommande organisationsférandringar och vad TLV
behover utveckla gallande forhéllningssatt och arbetssatt for att na

uppsatta mal.

12 NOVEMBER

TLV lanserar ett nytt webbaserat kunskapsstod for tandvarden.
Kunskapsstédet ska gora det enklare for tandvérden att ta reda
pa vilka regler som géller for olika behandlingar som omfattas av
tandvardsstodet.

21 NOVEMBER

En ny praxis tillampas vid ansékan om p-pillret Cerazette som ska
framja generikakonkurrens och méjliggéra for generiska lakemedel
att komma in i formdnssystemet dven om originallakemedlet inte

langre ingar.

15 DECEMBER

Tva rapporter limnas till regeringen. Den ena analyserar svenska
lakemedelspriser i forhéllande till jamforbara lander. Resultatet
visar att Sverige har bland de ldgsta priserna i Europa pé likemedel
som ar konkurrensutsatta och som byts ut pa apotek. Priserna pa
lakemedel utan konkurrens ar dock hogre dn i flera jamforbara lander.
Den andra rapporten redogor for TLV:s resultat i friga om att
uppna ett besparingsbeting inom lakemedelsférmanerna dar utfallet
visar att TLV n&r malet for 2014.

17 DECEMBER

Slutrapport i regeringsuppdraget om medicinteknik redovisas. TLV
anser att det ar angelaget att fortsatta att utvardera medicintekniska
produkter for att sakerstilla en kostnadseffektiv anvandning och

foreslar att uppdraget forlangs.
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1. Lakemedel och forbrukningsartiklar

TLV beslutar om vilka lakemedel och forbruknings-
artiklar som ska inga i forméanssystemet. Under
2014 uppgick kostnaden fér lakemedel inom for-
manerna till cirka 23,5 miljarder kronor och cirka
1,2 miljarder kronor for férbrukningsartiklar.

For att en produkt ska ingd i hgkostnadsskyddet
maste foretaget ansoka om subvention hos TLV.
Vid vdrdering om ett lakemedel eller en forbruk-
ningsartikel ska subventioneras utgar TLV fran 15 §
forménslagen som anger att ett lakemedel ska
omfattas av lakemedelsférménerna om kostnaderna
framstar som rimliga utifran medicinska, humani-
tdra och samhdllsekonomiska synpunkeer.

TLV tar vidare hansyn till tre grundlaggande principer:

® manniskovdrdesprincipen - varden ska respektera
alla manniskors lika vérde,

m behovs- och solidaritetsprincipen - de som har
storst medicinska behov har ritt till mer av
vérdens resurser,

m kostnadseffektivitetsprincipen - kostnaden ska
vara rimlig utifran ett medicinskt, humanitart
och samhillsekonomiskt perspektiv.

1.1 Pris och subvention for
nya likemedel

Under 2014 har TLV:s beslut om pris och subvention
for nya ldkemedel lett till att det dr majlig att erbjuda
nya kostnadseffektiva likemedel inom hégkostnads-
skyddet for behandling av till exempel medfédd faktor
VIIl-brist, malignt melanom, pulmonell arteriell hyper-
tension (PAH), samt multipel skleros (MS).

TLV:s arbete med utvecklad vardebaserad prissattning
har inneburit att flera beslut har kunnat fattas i nira

samarbete med landstingen.

Maélsittningen for utvecklingen av den vardebaserade
prissdttningen ar att kunna erbjuda patienter snabb
tillgang till nya effektiva likemedel och att 6ka forut-
sattningarna for en jamlik vard och en kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning.

8 | TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Fordjupat samarbete med landstingen och
trepartsoverlaggningar

| borjan av aret etablerade TLV en plattform for
dialog med landstingen, dar landstingen via full-
makter har mojlighet att ta del av TLV:s utrednings-
material i ett tidigt skede.

Det har bland annat resulterat i att TLV har tagit
kliv framat nar det giller sd kallade trepartsover-
laggningar dar TLV tillsammans med landstingen
for diskussion med féretagen om riskdelning
géllande faktorer som paverkar lakemedlens kost-
nadseffektivitet. For tva lakemedel for behandling
av hepatit C, Olysio och Daklinza har trepartsover-
laggningarna resulterat i sidooverenskommelser for
att dela pa risken.

Samarbete kring trepartséverlaggningarna innebar
att flera nodviandiga stillningstaganden harmonie-
rade med varandra i samband med att TLV fattade
beslut om subvention. Férutom TLV:s subventions-
beslut, fanns stéllningstaganden fran NLT-gruppen
(gruppen for bedémning av nya lakemedelstera-
pier) i form av en nationell rekommendation pa
plats och ett nationellt inférande- och uppfol;-
ningsprotokoll inom ramen fér Ordnat inforande i
samverkan (Otis).

Det nya arbetssattet har dessutom inneburit att
TLV tillsammans med landstingen paborjat ett
arbete for att battre dn idag kunna tillvarata lands-
tingens kunskap om nya lakemedels nytta i klinisk
vardag. De har till exempel besvarat fragor kring
klinisk nyttovardering och sjukdomens svarighets-
grad for ett urval av lakemedel.

Utveckla samarbetet med patientorganisationer

TLV anordnar regelbundet dialogforum, dar pa-
tient-, pensionars- och konsumentorganisationer
bjuds in for att diskutera aktuella fragor. Under
2014 har tva dialogforum genomforts och ett
tjugotal organisationer deltog vid varje tillfalle.



Diskussionerna handlade bland annat om hur vi
sakerstaller jamlik och snabb tillgdng till lakemedel,
konsekvenserna av att vissa receptbelagda likemedel
inte ingdr i lakemedelsférmanerna och anvandningen
av det sarskilda tandvardsbidraget.

For att fa fordjupad kunskap i enskilda fragor rad-
g6r TLV med patientféreningar i TLV:s utredningar.
Dialogen sker framst i samband med omprovningar
av lakemedelssubventioner. | &r fordes en dialog
med patientféreningen Attention i samband med
omprovningen av ADHD-ldkemedel och med tarm,-
uro- och stomiférbundet ILCO i samband med
omprévningen av stomibandage. Inom regerings-
uppdraget for medicinteknik fordes en dialog med
Riksforbundet HjartLung och STROKE-Riksforbundet.

Under kommande ar avser TLV att utveckla dia-
logen med patienter, bdde nar det géller omprov-
ningar och vardering av nya lakemedel.

Beslut om pris och subvention fér olika
kategorier av nya likemedel

m Originallakemedel - det forsta godkanda lake-
medlet med en ny aktiv substans.

m Nya beredningsformer - nya administreringssatt
for lakemedel som redan finns inom férméans-
systemet.

m Nya styrkor och forpackningsstorlekar - géller
ldkemedel dar substansen redan finns inom
formanssystemet.

m Parallellimporterade och parallelldistribuerade
likemedel - originalldkemedel som importeras
fran andra lander och séljs i Sverige.

m Nya generiska lakemedel - |akemedel dar
substansen redan finns inom formanssystemet.
De flesta, men inte alla, omfattas av det
generiska utbytet.

RESULTATREDOVISNING

m Licenslikemedel - likemedel som inte ar
godkinda for anvandning i Sverige men far
anvandas efter ett sarskilt godkannande fran
Likemedelsverket.

m Extemporelakemedel och lagerberedningar -
likemedel som &r specialtillverkat for individuell
behandling. Nar de produceras i storre skala
kallas de lagerberedningar.

| vissa fall kan TLV besluta om en begransad sub-
vention for ett ldkemedel eller forena ett subven-
tionsbeslut med ett uppféljningsvillkor (se avsnitt
1.2).

Generellt sett varierar antalet ansokningar om
subvention for nya lakemedel nagot fran ar till &r.
For manga drendetyper har antalet beslut under
2014 varit pa ungefdr pa samma niva som tidigare
ar men det finns nagra awvikelser (se tabell 1).

ARSREDOVISNING 2014
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Tabell 1. Antal beslut TLV fattat om pris och subvention for nya likemedel.

Arendetyp 2014 2013 2012
Nya originalldkemedel 55 43 42
(subventionsbegransning) (25) (12) (8)
(uppfoljningsvillkor) (4) (3) (4)
(avslag) (9) (10) 9)
Nya beredningsformer 11 10 7
(subventionsbegransning) () (2) -
Aterkallade ansokningar for nya originallikemedel
. 13 12 29

och nya beredningsformer
Nya styrkor 35 24 26
Nya forpackningsstorlekar 70 82 66
N i -

ya paral‘lellfmporterafle och 655 487 471
parallelldistribuerade lakemedel
Nya generiska ldkemedel* 166 192 207
Nya licenslakemedel 1 2 -
Nya extemporelikemedel och lagerberedningar 14 7 10

* Vissa av dessa likemedel ingdr inte i utbytessystemet men det finns ett likemedel med samma substans inom férméanerna.

Antalet beslut om subvention som inkluderar en
begransning har varit fler an vanligt. M&nga har
dock varit standardbegransningar, en begransning
som beslutas per automatik i och med ett tidigare
begransningsbeslut for samma typ av lakemedel.
Till exempel har flera drenden gallt diabeteslakemedel
som per automatik fatt samma andrahands-
begransning som ett antal andra diabeteslakemedel
som redan ingér i formanerna.

Besluten om nya parallellimporterade- och paral-
lelldistribuerade lakemedel har ocksa varit fler an
vanligt. Det beror pa att TLV effektiviserat hante-
ringen och darmed kunnat ta hand om béade ett
storre antal ansékningar som kom in 2013 men
dven de ansokningar som kom in under 2014.

TLV har fattat farre beslut om subvention for nya
generiska lakemedel &n tidigare ar, vilket troligtvis
beror pa att det har varit farre lakemedelspatent
med hog forsdljningsvolym som har [6pt ut under
2014, jamfort med tidigare ar.

10 | TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Handliggningstider

Handlaggningstiden for ansokningar om nya lake-
medel ska inte 6verstiga 180 dagar, enligt géllande
EU-direktiv. Under 2014 6verskred inget drende
den tidsfristen (se tabell 2).

Ansokningar om subvention for nya originallake-
medel dr det omrade som TLV i normalfallet lagger
mest tid pd. Den genomsnittliga handlaggningstiden
for ansékningar om nya originallakemedlen ar i regel
langre an for 6vriga drendetyper vilket beror pa att
dessa drenden géller en ny substans vilket kraver en
mer omfattande utredning. For Gvriga arendetyper
finns redan substansen inom férmanerna.

1.2 Uppfoljning av subventionsbeslut

Efterlevnad av subventionsbegrinsningar

En subventionsbegransning innebar att TLV beviljar
subvention for ett ldkemedel men endast for ett visst an-
vandningsomrade, till exempel for en viss patientgrupp
som TLV bedomer att behandlingen ar kostnadseffektiv
for. Subventionsbegransningar dr ett sitt att stodja en s&
kostnadseffektiv likemedelsanvandning som mgjligt.
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Tabell 2. Genomsnittlig handliggningstid i antal dagar.

Arendetyp 2014 2013 2012
Nya originalldkemedel 123 133 121
Nya beredningsformer 89 87 85
Nya styrkor 16 26 26
Nya forpackningsstorlekar 25 21 17
Nya parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel 48 52 30
Nya generiska lakemedel* 11 12 11
Nya licenslakemedel 44 49 -
Nya extemporelakemedel och lagerberedningar 51 57 75

* Vissa av dessa likemedel ingdr inte i utbytessystemet men det finns ett likemedel med samma substans inom férmanerna.

TLV foljer upp om begransningarna féljs, om de
antaganden som gjordes i samband med beslutet
stammer 6verens med den verkliga anvandningen.
Uppfoljningen gors tva ganger per ar i samarbete
med landstingen, med hjilp av data fran lakeme-
delsregistret. TLV redovisar sedan utfallet for hur
de viktigaste subventionsbegransningarna foljs pa
TLV:s webbplats.

Resultatet fran 2014 visar att foljsamheten till
TLV:s begransningsbeslut framférallt kan forbattras
for flera lakemedel som anvinds vid behandling av
smarta. For andra lakemedelsgrupper ar foljsam-
heten battre, till exempel for diabeteslakemedel.
Skillnaderna kan bland annat bero pa hur val
landstingen har arbetat med information om olika
begransningar.

Utvirdering av uppféljningsvillkor

Ibland inkluderas ett uppfoljningsvillkor i ett pris-
och subventionsbeslut. Det innebér att foretaget
ska aterkomma till TLV vid ett senare tillfille med
information om hur anvdandningen sett ut under
en viss tidsperiod eller skicka in kompletterande
effekestudier.

Via uppfoljningar vill TLV sikerstilla att de
antaganden som ldg till grund for ett beslut var
korrekta, att likemedlet dr kostnadseffektivt nar
det anvinds i klinisk vardag.

I ar har TLV utvdrderat fyra uppféljningsrapporter
som foretagen skickat in. Tre av utvdrderingarna visade
att de antaganden som gjorts i samband med
ansokningarna var riktiga, och att det darmed inte
fanns anledning att omproéva subventionsbesluten.
Den fjarde rapporten bedémde TLV som ofardig.
For att minska osdkerheten om kostnadseffektiviteten
for lakemedlet sinkte foretaget priset, och i och
med det beslutade TLV att det fick kvarstd i ldke-
medelsformanerna med ett framflyttat datum for
uppfdljning.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET | 11
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1.3 Omprovning av subventionsbeslut

TLV har avslutat 15 omprovningar under 2014, vilket
arvasentligt fler an tidigare ar. | budgetpropositionen
for 2014 framgick att TLV aktivt skulle utveckla den
vardebaserade prissattningen bland annat genom att
effektivisera omprovningarna och utveckla modellen
for prissankningar pa dldre likemedel, med mélet att
minska kostnaderna for lakemedelsférmanerna med
470 miljoner kronor. TLV redovisade resultatet gl-
lande besparingsbetinget i en rapport som lamnades
i december.

Manga omprovningar initieras for att sakerstélla
att likemedlen &r kostnadseffektiva dven efter att
forandringar har skett pa marknaden, till exempel
efter att generisk konkurrens uppstatt eller nar det
tillkommit andra produkter med ett ldgre pris.

Tabell 3. Likemedelsomraden och enskilda

likemedel som har granskats.

Faktor VIII-

likemedel

ADHD G-CSF

Astma och KOL | Infertilitet Gauchers

sjukdom
Tillvixthormoner

DPP4-himmare Malariaprofylax

Erytropoes- Lokala 6stro- Adartrel
stimulerande

ldkemedel (ESL)

gener

Inkontinens Cymbalta

Oxikodon

Multipel
skeleros, MS

Crestor Sifrol

Cosopt

Ezetrol

Keppra

Lyrica

Norspan

Spiriva

Taflotan
m Likemedelsomraden

Zostavax

Enskilda lakemedel
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1.4 Beslut som varit praxisskapande
Domstolsavgoranden

Cerezyme - inte kostnadseffektivt till vilket pris

som helst

| en omprovning av lakemedel for behandling

av Gauchers sjukdom 2012 beslutade TLV att
Cerezyme skulle uteslutas ur hogkostnadsskyddet
pa grund av det mycket hoga priset. Kostnaden
for behandling av vuxna patienter uppgick, enligt
TLV:s berakning, till minst 10 miljoner kronor per
QALY. Ur ett medicinskt, humanitirt och sam-
héllsekonomiskt helhetsperspektiv ansdg TLV inte
att det var en rimlig kostnad, trots tillstandets sva-
righetsgrad och att lakemedlet visat god effekt.

Foretaget 6verklagade beslutet till férvaltnings-
ratten. | juni 2013 meddelade forvaltningsratten
att Cerezyme fortsatt ska vara subventionerat.
Forvaltningsratten uttalade i huvudsak att TLV:s
beslut innebar en betydande risk for att en adek-
vat och livsnédvandig behandling undanhalls for
en patientgrupp som ar svart och langvarigt sjuk
och att kvaliteten pd varden riskerade att kraftigt
forsamras. TLV overklagade forvaltningsrattens

dom till kammarritten.

Kammarrétten beslutade i oktober 2014 att
Cerezyme fortsatt ska ingd i formanssystemet och
uttalade att det finns ett angeldget intresse av

att Cerezyme omfattas av forménssystemet, att
likemedlets effekt dr god och att inte behandla
sjukdomen i manga fall inte ar ett reellt alter-
nativ. Dock innebér inte detta att lakemedlet ar
kostnadseffektivt till vilket pris som helst och mot
den bakgrunden borde TLV darfor med stéd av 13 §
formanslagen ha beslutat om en prissdankning i
stdllet for en uteslutning av Cerezyme. TLV har
inte 6verklagat kammarrattens dom.

Vagifem - betalningsviljestudien visade inte en
medicinsk nytta

| omprévningen av ldkemedel som anvands vid
behandling av lokal &strogenbrist 2013 beslutade
TLV att Vagifem 10pg skulle uteslutas pa grund
av det hoga priset. Foretaget kunde inte visa att
Vagifem har en battre medicinsk effekt trots att
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det kostade flera ganger mer dn de billigaste
behandlingsalternativen. Foretaget dverklagade
TLV:s beslut till forvaltningsratten.

Forvaltningsratten beslutade i september 2014
att Vagifem inte ska ingd i hogkostnadsskyddet
och uttalade att det ar féretaget som ska visa att
ldkemedlet ar kostnadseffektivt och tillfér marginal-
nytta i forhallande till jamférelsealternativen.

Den betalningsviljestudie som foretaget aberopat
anses inte visa p& ndgon medicinsk nytta jamfort
med jimforelsealternativen. Férvaltningsratten
ansag i likhet med TLV att 6kad livskvalitet i form
av 6kad bekvamlighet inte ensamt kan ligga till
grund for bedémningen att likemedlet ska omfat-
tas av hogkostnadsskyddet. Foretaget har verklagat
forvaltningsrittens dom till kammarratten.

Region Skane - férbud mot prisoverenskommelser

| januari 2013 beslutade TLV att férbjuda Region
Skéne att ingd eller fornya prisdverenskommelser
med likemedelsforetag om likemedel som siljs pa
apotek och ingdr i forménerna, samt att uppmana
forskrivare att motsétta sig utbyte av andra skal

an medicinska behov. Region Ské&ne 6verklagade
beslutet till forvaltningsratten.

Forvaltningsrdtten meddelade i dom i oktober att
overklagandet angdende priséverenskommelserna
skulle avslas men att beslutet géllande att motsatta
sig utbyte skulle upphavas. Bade TLV och Region
Skéne 6verklagade var sin del.

I juniiar avslog kammarritten Region Skanes
overklagande och i samma dom bifolls TLV:s
overklagande angdende Region Skanes uppmaning
till forskrivare att férhindra utbyte av ldkemedel

pa oppenvardsapotek av andra skil &n patientens
medicinska behov.

Region Skéne har éverklagat den férsta delen av
domen till Hogsta forvaltningsdomstolen (HFD),
som har beviljat provningstillstand.
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Niamndbeslut

Xtandi - fordandringar i TLV:s hilsoekonomiska
berikningar

I maj 2014 avslog TLV en ansékan om att Xtandi

skulle ingé i hogkostnadsskyddet. Xtandi anvands
vid behandling av spridd prostatacancer dar hor-
monbehandling inte lingre dr verksam.

Trots att ldkemedlet visats ha bra effekt och ansags
vara ett angeldget behandlingsalternativ, bedémde
TLV att det pris foretaget begarde var for hogt i
forhallande till nyttan.

Under 2014 har TLV sett 6ver de allmidnna raden
om ekonomiska utvarderingar. De tva forandring-
ar som foreslas handlar om hur arbetsférmaga
efter behandling ska beaktas i berdkningarna. For
behandlingar som péverkar férvantad livslangd ska
detta inte alls tas med i berdkningen (och dd inte
heller, som en logisk konsekvens, patientens all-
méanna konsumtion). For livskvalitetsférbattrande
behandlingar forslas att berakningarna gors bade
med och utan att effekter pa patientens arbetsfor-
maga inkluderas.

Mot bakgrund av 6versynen tog TLV inte med en
bedémning av formaga att arbeta efter behandling
i beslutsunderlaget for Xtandi.

Cerazette - en ny virdering behévdes inte géras

TLV beviljade subvention for p-pillret Cerazette
2004 men foretaget begarde uttrade for produkten
2011, innan patentet |6pt ut.

Att ett originalldkemedel uttrader ur hogkostnads-
skyddet kan hindra generiska lakemedel fran att
komma in férmdnerna, i och med att generikafore-
tagen i normalfallet inte har det underlag som TLV
kraver. Om substansen redan finns i formanssystemet
kravs inte samma omfattande underlag for att
kunna préva fragan om subvention.

Under 2014 ansokte foretaget om aterintrade for
Cerazette, vilket foranledde TLV att bérja tillampa
en ny praxis. Den nya tillimpningen innebar att
subvention kan beviljas for ett likemedel utan

att behova gora en ny vardering, om TLV redan



tidigare gjort en vardebaserad provning av ett ldke-
medel med samma substans, form och styrka. Det
forutsatter dock att priset fortfarande aterspeglar
en rimlig vardebaserad niva utifran kriterierna i

15 § formanslagen. Har TLV, till exempel, pa eget
initiativ omprovat frdgan om pris och subvention
for lakemedlet och uteslutit produkten anses denna
forutsattning inte foreligga. Inte heller om férut-
sattningarna i ovrigt forandrats pd ett véasentligt
sitt sedan det virdebaserade beslutet fattades.

Mojligheten att géra denna typ av bedémning

har inte tidigare andvdnts. Det framgar dock av
forarbetena till forménslagen att TLV ska tillvarata
erfarenheter och gradvis utveckla sin beslutspraxis.
Den nya praxisen mojliggjorde att Cerazette,

via ett forenklat forfarande, ater kunde beviljas
subvention och efter att Cerazette aterintritt har
flera generiska lakemedel till Cerazette kommitin i
formanerna.

1.5 En internationell prisjamforelse

TLV har analyserat svenska lakemedelspriser i
forhallande till 15 andra europeiska lander. TLV:s
urval av lakemedel omfattar cirka 80 procent av det
svenska forsaljningsvardet och baseras pa data fran
IMS Health.

I analysen har lakemedlen delats in i féljande
segment:

m lakemedel utan konkurrens, fraimst patentskyd-
dade likemedel,

m |ikemedel som inte ingdr i systemet for periodens
vara men det finns potential for konkurrens,

m ldkemedel som ingar i systemet for periodens vara.

Nér det géller patentsskyddade ldkemedel utan
konkurrens hamnar Sverige bland de fem lander
som har hogst priser. | genomsnitt ligger de ut-
landska priserna sex procent lagre an de svenska
priserna. Ett fatal substanser forklarar en stor
del av prisskillnaden. De fem substanser som har
lagst pris per land, forklarar cirka 40 procent av
prisskillnaden.

RESULTATREDOVISNING

For lakemedel introducerade fram till och med
1999 ar dock priserna i linje med Svriga lander.
Dessa dldre likemedel omfattades av den dverens-
kommelse som sléts 2013 mellan Likemedelsindu-
striforeningen (LIF) och regeringen om en generell
prissankning pa 7,5 procent for lakemedel &dldre dn
15 ar.

En liknande bild som for ldkemedel dldre an 15

ar, finns for lakemedel som inte ingér i systemet
for periodens vara men dér det finns potential for
konkurrens enligt IMS Health. Priset pa dessa lake-
medel dr dock nagot hogre i Sverige.

Nér det gller ldkemedel som ingér i systemet for
periodens vara &r priserna i Sverige bland de allra
lagsta jamfort med 6vriga lander. | genomsnitt
ar priserna i andra lander dubbelt sa hoga som i
Sverige inom detta segment av ldkemedel.

1.6 Utvidrderingar av slutenvards-
likemedel

Sedan 2011 har TLV haft ett uppdrag att bedriva
en forsoksverksamhet dar TLV genomfor hilsoeko-
nomiska utvédrderingar av vissa lakemedel som ar
avsedda att anvdndas inom slutenvérden. Sluten-
vardslakemedel utgor cirka 7 miljarder kronor av
den totala arskostnaden for lakemedel.

| r har 16 nya kunskapsunderlag publicerats.
Manga av de ldkemedel som TLV har utvdrderat har

varit cancerlikemedel eller hematologiska lakemedel.

Under 2014 har TLV starkt samverkan med NLT for
att snabbare kunna prissitta och introducera nya
likemedel. Fokus har varit att férkorta tiden frén
det att ett likemedel far ett marknadsgodkannan-
de till det att TLV kan leverera en utvdrdering, och
NLT kan bérja fora prisdiskussioner samt lamna en
rekommendation till landstingen om introduktion
av ldkemedlet.

Malsattningen har varit att kunna publicera ett
kunskapsunderlag och en rekommendation tva
till tre manader efter ett marknadsgodkannande.
Det senaste nya lakemedlet som utvdrderades var
Gazyvaro dar TLV publicerade ett kunskapsunder-
lag redan 57 dagar efter marknadsgodkannandet

ARSREDOVISNING 2014
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Tabell 4. Antal beslut TLV fattat om pris och subvention for nya férbrukningsartiklar.

Arendetyp 2014 2013 2012
Nya forbrukningsartiklar * 65 49 56
(subventionsbegransning) (M (1) -
(uppfoljningsvillkor) (1) . (1)
(avslag) (5) (15) (11)
Aterkallade ansskningar 2 3 6

* Tidigare har TLV delat upp redovisningen for beslut om ny- eller befintlig basfunktion men i &r har de slagits ihop for att det inte finns
nagra viktiga skillnader mellan drendetyperna.

och NLT publicerade en fardig rekommendation 76 m produkter for stomipatienter, till exempel stomi-
dagar efter att lakemedlet godkants. Att det finns pésar, gordlar och hiftor.

en nationell hilsoekonomisk utvdrdering och en .
. . K & . Mer dn hilften av de ansokningar som TLV hante-
rekommendation for ett nytt likemedel sa tidigt ar oy .
i . i : rade under 2014 var ansokningar gallande produkter
sdllsynt ur ett internationellt perspektiv. ) S
for stomipatienter.

Slutrapport for uppdraget ska levereras i februari

2015 Det totala antalet beslut om nya férbruknings-

artiklar har varit ndgot fler i ar @n tidigare ar. Det

. . .. kan bero p& att flera ansokningar ibland gllt samma

1.7 Pris och subvention fo6r nya dukelinie vilket o6 .
; i R produktlinje vilket gor att antalet beslut blir fler

forerkmngsart'klar utan att det krdvs ndgon ytterligare utredning.

Hogkostnadsskyddet omfattar dven férbruknings-

artiklar. Nar TLV beslutar om en forbrukningsartikel Antalet avslagsbeslut har varit farre i &r. Det beror

ska inga i hogkostnadsskyddet tillimpas samma troligtvis pa att foretagen i hogre grad foljt TLV:s

beslutsprinciper som for lakemedel pa ett likvardigt praxis gallande att jamfora priset med det mest

sitt (analogt). Beddmningen gors bland annat relevanta jimforelsealternativet, alltsa den produkt

utifran kostnadseffektivitet. inom Formanerna som har lagst pris och s?mma
basfunktion. Foretagen har generellt sett tillhanda-
Forbrukningsartiklar kan delas in i tre grupper: hallit ett battre underlag i ar an tidigare ar for att

motivera ett hogt pris.
m produkter som dr nodvandiga for att tillfora

kroppen ett lakemedel, exempelvis sprutor och Handliggningstider

infusionsset, Handlaggningstiden for ansokningar om nya forbruk-

m produkter for egenkontroll av medicinering, ningsartiklar ska inte 6verstiga 180 dagar och den
till exempel teststickor och blodprovtagare for tidsfristen har kunnat hallas aven i ar. Under 2014 har
diabetiker,

Tabell 5. Genomsnittlig handliggningstid i antal dagar.

Arendetyp 2014 2013 2012
Nya forbrukningsartiklar® 114 97 85

* Tidigare har TLV delat upp redovisningen for beslut om ny- eller befintlig basfunktion men i &r har slagits ihop fér att det inte finns nagra
viktiga skillnader mellan drendetyperna.
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den genomsnittliga handlaggningstiden 6kat nagot
vilket beror pa att de interna resurserna inom omradet
har varit begrdnsade under delar av aret.

1.8 Omprovning av subventionsbeslut

TLV gick inte vidare med omprévningen av
stomibandage

TLV startade en omprovning av stomibandage
2012. Ambitionen var att jamfora effekten mellan
de stomibandage som ingér i hégkostnadsskyddet
och bedéma kostnadseffektiviteten.

Under utredningens gang konstaterade TLV att det
inte var mojligt att gora en direkt jamforelse mellan
olika produkter. | och med det kom TLV istéllet
Sverens med berérda foretag om att identifiera vilka
produkter som inte dr lampliga vid nyinsittning
och som inte utgor relevanta jamforelsealternativ i
framtida drenden. Efter 6verenskommelsen beslutade
TLV att inte g vidare med omprdvningen.

1.9 Beslut som varit praxisskapande
Domstolsavgéranden

MiniLink - HFD f6rtydligar definitionen av en
foérbrukningsartikel

MiniLink &r en kontinuerlig glukosmatare som ska
kopplas till en insulinpump. Under 2011 beslutade
TLV att MiniLink inte langre skulle subventioneras,
pé grund av att produkten inte kan betraktas som
en forbrukningsartikel.

Foretaget 6verklagade och forvaltningsritten bifoll
overklagandet, en dom som TLV i sin tur 6verkla-
gade. Kammarritten instaimde i forvaltningsraittens
bedomning att det enbart ar en produkts livslangd
som ar avgérande for om den kan anses vara en
forbrukningsartikel eller inte. TLV &verklagade kam-
marrattens dom till Hogsta forvaltningsdomstolen
(HFD).

HFD bifoll TLV:s 6verklagande och fortydligade att
begreppet forbrukningsartikel ska tolkas ur dess
allmansprékliga betydelse, det vill sdga en vara
som fortlopande forbrukas. Den ska vara avsedd att
forbrukas av patienten, normalt sett kunna hanteras av

RESULTATREDOVISNING | ARSREDOVISNING 2014
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patienten sjlv och inte dteranvandas av andra. Det ska
alltsa rora sig om mindre kostsamma, férhallandevis
enkla produkter som har en begransad livslangd.

Insulinpumpar och fjirrkontroller - bedé6ms
inte vara férbrukningsartiklar

Under 2012 beslutade TLV att insulinpumpar och
tillhérande fjarrkontroller inte skulle vara subven-
tionerad mot bakgrund av att TLV inte anser att
produkterna ar forbrukningsartiklar.

Fyra foretag 6verklagade TLV:s beslut till férvalt-
ningsratten som avslog den del av 6verklagandet
som gillde pumparna, for att en livslangd pa tva
till fyra &r ar for lang for att produkterna ska kunna
anses vara forbrukningsartiklar. Men i ett av fallen
beslutade forvaltningsratten att TLV skulle gora en
ny provning av fjarrkontrollerna. Fjarrkontrollerna
har en garantitid pa sex manader och, enligt fore-
taget, en livslangd pa ett till tvd ar. Enligt forvalt-
ningsratten ar detta ett tillrackligt kort tidsintervall
for att produkterna ska anses vara forbruknings-
artiklar.

Tvé av foretagen overklagade forvaltningsrattens
dom. TLV 6verklagade forvaltningsrattens beslut
om aterforvisning for ny provning av fjarrkontrollerna
till kammarratten. Kammarratten avslog foretagens
overklaganden och bifoll TLV:s éverklagande.

Kammarratten fastslog sedan att varken fjarrkon-
troller eller insulinpumpar ar att betrakta som fér-
brukningsartiklar och hanvisar till HFD:s dom for
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MiniLink dar det anges att forbrukningsartiklar ska
vara forhéllandevis enkla och mindre kostsamma
produkter som har en begransad livslangd.

1.10 Utvdrderingar av medicin-
tekniska produkter

TLV haft i uppdrag sedan 2012 att under en forsoks-
period genomféra hilsoekonomiska utvarderingar
av medicintekniska produkter. Halso- och sjuk-
varden spenderar cirka 20 miljarder kronor per ar
pd medicintekniska produkter, trots det gors det i
regel inte ndgon halsoekonomisk utvardering.

Landstingen har uttrycke att det finns ett behov av
att TLV tar fram kunskapsunderlag som kan ligga
till grund for beslut om inkop och anvindning.
Underlagen bor innehalla bade en halsoekonomisk
utvdrdering och en genomlysning av organisa-
toriska, etiska och juridiska konsekvenser av ett
eventuellt inférande.

I ar har TLV publicerat kunskapsunderlag for tvd
innovativa medicintekniska produkter bada inom
omradet hjarta-karl, primarpreventivscreening av
formaksflimmer med tum-EKG och ett datoriserat
kliniskt beslutsstod for strokeriskvardering och
preventiv behandling.

Under 2014 levererade TLV bdde en delrapport
och en slutrapport for uppdraget. | slutrapporten
konstaterade TLV att det finns ett behov och en
efterfragan av halsoekonomiska utvarderingar av
medicintekniska produkter och att de kan goras pa
liknande sitt som for lakemedel.
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2. Reglering av priser

TLV beslutar om prisiandringar for [ikemedel och
forbrukningsartiklar som redan ingér i formanssystemet
och administrerar ett antal prisregleringssystem,
systemet for periodens vara, takpriser i utbytes-
grupper samt prissankningar enligt 15-arsregeln.

2.1 Generiskt utbyte av likemedel

Systemet for periodens vara

Generiska likemedel innehéller samma aktiva
substans som ett originallakemedel och far mark-
nadsforas efter att ett originallakemedels patent
|opt ut. Generiska likemedel bedoms ha samma
medicinska effekt och ar darfor i regel utbytbara
mot varandra och mot originallakemedlet. Det ar
Lakemedelsverket som beslutar om utbytbarhet.

Det generiska utbytet innebar att apoteken ska
expediera det tillgangliga ldkemedel som har det
lagsta priset inom sin utbytesgrupp, periodens
vara, till kunden. Infor varje ny manad publicerar
TLV en lista dar det framgar vilka lakemedel som ar
periodens vara.

Under 2014 har nya regler borjat gilla for han-
teringen av periodens vara. Reglerna innebdr att
endast |dkemedel som i forvag bekréftats finnas
tillgangliga kan utses till periodens vara samt att
TLV inom ramen for sitt tillsynsuppdrag kan ta ut
en sanktionsavgift fran de foretag som inte levere-
rar periodens vara till apoteken.

Forandringarna forvintas leda till okad leverans-
sdkerhet av periodens varor till apotek. TLV kom-
mer att folja upp effekterna av forandringarna och
fortsatta arbetet med att forenkla och fortydliga
regelverket kring det generiska utbytet under kom-
mande &r.

Informationsinsatser for 6kad patientsikerhet

Tillsammans med Liakemedelsverket har TLV tagit
fram ett informationsmaterial om det generiska
utbytet. Syftet med informationsmaterialet dr att
underlatta i dialogen med patienterna om utbytet.
Materialet beskriver bland annat hur utbytet pa
apotek gar till och hur Likemedelsverkets utbytbar-
hetsbedéomning gar till.
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Under &ret har informationsmateralet uppdaterats
i och med att nya regler kring utbytet tratt ikraft.
Den del av informationsmaterialet som vander

sig till patienter har 6versatts till atta nya sprék.
Resultat visar i kortet att fa forskrivare har nitts av
det medan majoriteten av apoteksaktérerna uppger
att det anvinds i samtal med kunder.

TLV har foljt upp hur materialet har spridits och
anvants.

Det generiska utbytet leder till minskade
kostnader

Generiskt utbytbara lakemedel utgér mer an halften
av alla ldkemedel som expedieras pa svenska apotek,
samtidigt utgor kostnaderna endast cirka 20 pro-
cent av den totala férmanskostnaden for lakeme-
del. For detta segment av lakemedel har Sverige
bland de lagsta priserna i Europa i forhéllande till
jamforbara lander. Det generiska utbytet innebar
kostnadsbesparingar pa flera miljarder kronor varje
ar och mojliggor kostnadseffektiva behandlingar
for fler patienter.

2.2 Takpriser for utbytbara lakemedel

TLYV faststiller takpriser for utbytbara likemedel

TLV faststaller takpriser for utbytbara lakemedel
efter att ett patent har |6pt ut for ett originalldke-
medel och det finns flera generiska lakemedel med
ett lagre pris inom férmanerna.

Nar generiska lakemedel introduceras pa marknaden
leder det i regel till att originalldkemedlet inte langre
ar ett kostnadseffektivt alternativ eftersom generiska
lakemedel normalt séljs till ett vasentligt lagre pris.

Ett takpris innebar att TLV beslutar om ett hogsta
pris som lakemedlen far kosta inom en viss utbyte-
grupp. Ett nytt takpris faststalls som lagst till

35 procent av originalladkemedlets pris, raknat fran
priset vid tidpunkten da generisk konkurrens uppstod.

Takpriserna &r ett satt for TLV att verka for att
likemedlen inom férméanssystemet ska vara kost-
nadseffektiva.



Nya takpris fér 14 utbytesgrupper

Under 2014 faststallde TLV takpriser for 14 utby-

tesgrupper. De flesta foretag sianker priset pa sina
produkter for att de ska fortsatta att ingd i forma-
nerna. Under 2014 uttrddde inte nagot lakemedel
till foljd av TLV:s beslut om nya takpriser.

TLV foljer priser och forséljning varje manad for att
hitta de lakemedel som uppfyller kriterierna for att
ett nytt takpris ska faststallas.

| &r tradde nya regler ikraft som bland annat paverkar
hur generisk konkurrens definieras. Det innebar

att nya grupper kan komma ifraga for reglering av
takpriser, till exempel grupper dar generiska ldkemedel
enbart dr utbytbart mot andra generiska lakemedel.

Takpriserna leder till minskade kostnader

| ar ledde regleringen av takpriser till en besparing
pa cirka 31 miljoner kronor, inom formanerna.
Framfor allt berodde besparingarna pa prissank-
ningar pa antidepressiva ldkemedel som innehaller
escitalopram. Berdkningen avser helaret 2014 och

tar hansyn till nar pa aret prissankningarna gjordes.

Om vi raknar enligt en tidigare modell, dar berak-
ningen gors for en kommande 12-ménadersperiod,
ar arsbesparingen cirka 60 miljoner kronor.
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Hur stor besparingen blir under ett ar beror i
princip pa hur manga originalldkemedel som far
generisk konkurrens under ett visst ar och hur stor
forsaljning dessa lakemedel har.

2.3 Prissdnkningar enligt 15-arsregeln

Fran och med november 2014 giller en ny reglering
for prissattning av vissa dldre lakemedel. Regleringen
bygger pa den 6verenskommelse som sléts mellan
regeringen och Likemedelsindustriféreningen under
2013, om att frivilligt sanka priset p& vissa dldre
likemedel. Under 2014 blev 6verenskommelsen om
15-arsregeln obligatorisk.

Den nya regleringen innebdr att TLV sdnker priset
pa lakemedel dldre dn 15 ar, med svag eller obe-
fintlig generisk konkurrens, med 7,5 procent. TLV
kommer att analysera marknaden och besluta om
nya priser vid tva tillfillen varje ar, och nya priser
kommer att trada i kraft i juni och december for de
produkter som berors. De forsta prissankningarna
enligt de nya reglerna genomférdes i januari 2015.

TLV redogor for besparingar som genererats via
15-arsregeln i den rapport som limnades i december
tillsammans med berdkningar om besparingar for
omprovningar (se avsnitt 1.3).
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2.4 Prisdndringar for lakemedel
inom férmanssystemet

Den allra storsta delen av prisandringsbesluten
som TLV fattat under 2014 ar kopplade till syste-
met for periodens vara. En del beslut dr dock pris-
sankningar gjorda i samband med 15-arsregeln och
en liten del &r prissankningsbeslut som TLV initierat
i och med nya takpriser eller omprévningar.

Sammanlagt fattades 22 637 prisdndringsbeslut
under 2014. Det ar nagot farre an 2013 vilket
troligtvis beror pd att prisbeslut som har att gora
med 15-arsregeln varit farre i ar. | och med den
6verenskommelse som slots mellan regeringen och
LIF under 2013 om en generell prissankning for
ldkemedel aldre dn 15 ar, fick TLV in en stor médngd
ansokningar om prissankningar under 2013. | &r
har 15-arsregeln inneburit att TLV tagit emot pri-
sandringsansokningar for de lakemedel som blivit
15 &r under 2014.

Majoriteten av prisandringsbesluten dr dock pris-
andringar som har att géra med periodens vara.

Tabell 6. Prisandringsbeslut for likemedel.

Arendetyp 2014 2013 2012
Prissankning 14839 19502 10229
Prishojning 7798 7983 5770
(prishojning (15) (17) (16)
Sver tak)

Totalt antal beslut 22 637 27485 15999

| vissa fall kan ett féretag ansoka om en prishojning
Sver ett beslutat takpris. TLV beviljar endast en
sadan prishojning i undantagsfall, till exempel nar
det finns en stor risk for att ett viktigt lakemedel
forsvinner fran den svenska marknaden och patienter
riskerar att std utan behandling.
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Handldggningstider

Handlaggningstiden for ansékningar om prisand-
ringar ska inte Gverskrida 90 dagar, och alla beslut
fattades inom den tidsramen.

Merparten av alla prisandringsbeslut hanteras
inom en tremanaderscykel som |6per 6ver hela
aret. Om en ansdkan kommer in en viss manad ska
den vara komplett senast den sista arbetsdagen
samma manad. Manaden darpa fattar TLV beslut
den femte arbetsdagen, sedan trader beslutet ikraft
den forsta arbetsdagen manaden darpa.

2.5 Prisdndringar for férbruknings-
artiklar inom formanssystemet

TLV fattar ocksa beslut om prisandringar for for-
brukningsartiklar som redan ingar i hogkostnads-
skyddet. Nar det géller férbrukningsartiklar finns
inget utbytbarhetssystem eller annan regelstyrd
prismodell sa antalet beslut om prisandringar for
forbrukningsartiklar ar i regel ett fatal per ar. For
prishojningar géller samma regler som for lakemedel.
TLV godtar enbart en prishojning i fall dar en viktig
forbrukningsartikel riskerar att forsvinna fran den
svenska markanden.

Tabell 7. Priséndringsbeslut for férbrukningsartiklar.

Arendetyp 2014 2013 2012
Prissankning 3 2 -
Prishojning - 4 -
Totalt antal beslut 3 6 -

Handldggningstiden for prisandringar for forbruk-
ningsartiklar a&r max 90 dagar och arets tre drenden
tog endast nagra dagar att handlagga.
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3. Tillsyn
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Tillsynsuppdraget innebar att TLV ska kontrollera
efterlevnaden av formanslagen. TLV granskar
kontinuerligt aktérerna pa lakemedels- och apoteks-
marknaden och tar emot och utreder anmaélningar
om awvikelser.

3.1 Granskning av apotekens folj-
samhet till utbytesreglerna

TLV:s uppféljning visar att apotekens foljsamhet
till utbytesreglerna for periodens vara dr god. De
ldkemedel som &r utsedda till periodens vara saljs
vid 67 procent av expeditionerna, och den andelen
har varit stabil under de senaste aren. | 16 procent
av expeditionerna siljs foregdende ménads periodens
vara till foregdende ménads pris, vilket ar tilldtet
enligt reglerna. Den typen av slutforsaljning har
okat under 2014 (se tabell 8).

Ett utbyte kan férhindras under ett antal om-
standigheter. | 14 procent av expeditionerna har
forskrivaren, farmaceuten eller patienten férhindrat
utbytet.

m Forskrivaren kan forhindra ett utbyte av medi-
cinska skil, och da ska det forskrivna likemedlet
expedieras inom formanen.

m Farmaceuten kan forhindra utbytet och expedie-
ra det forskrivna likemedlet inom férmanen.

m Patienten kan motsétta sig utbytet och mot en
merkostnad fa det férskrivna eller ndgot annat
utbytbart lakemedel expedierat.

Felforsiljningen, det vill siga nir apoteken siljer
en annan vara dn periodens vara eller slutforsiljer
ett likemedel till fel pris, har minskat under 2014.
Felforsiljningen utgdr endast tre procent av expe-
ditionerna av utbytbara likemedel. Minskningen
betyder att den extra kostnad som felférsiljningen
genererar for patienter och skattebetalare har
sjunkit.

Under 2014 |dg den genomsnittliga extrakostanden
for felforsaljning pa cirka 2,8 miljoner kronor per
manad, vilket kan jamféras med cirka 7,8 miljoner
kronor per manad 2012. | forhallande till det totala
forséljningsvardet for periodens vara -systemet, som
uppgick till cirka 350 miljoner kronor per manad
under 2014, utgor felforsaljningen en liten del.



Tabell 8. Férsiljning inom systemet for
periodens vara.

Kategori 2014 2013 2012
Periodens vara 66% 66% 68%
Slutférséljning enligt  16%  10% 8%

regler om foregaende
méanads periodens

vara

Forhindrat utbyte 15% 17 % 16 %
(farmaceut) (3) (3) (4)
(forskrivare) (3) (3) (2)
(patient) (9) (11) (10)
Felforséljning 3% 7% 8 %

3.2 Tillsyn av apoteksforetag

Nya tillsynsirenden

Under &ret har TLV initierat fyra nya tillsynsdren-
den. De riktade sig mot apoteksforetag som sélt
andra varor @n periodens vara eller tagit ut fel pris

i slutforsaljning av den vara som var féregdende
manads periodens vara. Felforsiljningen har lett till
att landsting och patienter fatt betala mer dn de
hade behévt om periodens vara hade salts.
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Nar TLV pétalat felférséljningen har apoteksakto-
rerna rattat till fel i receptexpeditionssystem samt
utbildat personalen sa att felforsaljningen minskat
eller upphort. TLV har ddrmed avslutat drendena
utan vidare atgarder.

Uppféljning av tidigare tillsynsbeslut och
tillsynsidrenden

TLV har foljt upp tre tidigare tillsynsbeslut. Under
2010 beslutade TLV att vid vite forbjuda ett
apoteksforetag att registrera podng i ett premie-
program vid forséljning av lakemedel som ingér i
|ikemedelsformanerna. Vid tva andra beslut fran
2013 forbjod TLV vid vite forsaljning av andra
varor @n periodens vara pa 6ppenvardsapotek. |
alla tre fall konstaterade TLV att apoteksaktorerna
foljt tillsynsbesluten och drendena avslutades utan

vidare atgarder.

TLV har aven foljt upp tva tillsynsarenden dar
formella beslut aldrig fattades. Arendena initie-
rades 2013 och riktade sig mot en apoteksaktor.
Det ena gillde en felaktig debitering och det andra
drendet gillde en felaktig forsiljning av andra varor
an periodens vara. Bada fel berodde pa tekniska

fel i aktorens expeditionsstod. | och med att felen
korrigerades avslutades drendena utan atgard.
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4. Apoteksmarknaden

TLV ér en av flera myndigheter som reglerar apoteks-
marknaden. TLV ska skapa forutsattningar for en
vl fungerande apoteksmarknad och framja god
tillganglighet till Iikemedel i hela landet. | TLV:s
uppdrag ingar bland annat att besluta om apote-
kens handelsmarginal.

4.1 Apoteksmarknadens Ionsamhet
och handelsmarginalen

Under aret har fokus varit pa att férdjupa analysen
av apoteksmarknaden och hur den har férandrats
sedan omregleringen 2009.

I samband med omregleringen hojdes handelsmargi-
nalen och TLV genomfor nu en férnyad Gversyn. Den
reglerade handelsmarginalen &r en del av apotekens
totala intjaning och utgor skillnaden mellan fast-
stéllt inkops- och forsaljningspris for likemedel och
andra varor inom ldkemedelsformanerna. Hojningen
av handelsmarginalen finansierades i sin helhet
genom en sinkning av priser pa vissa lakemedel.

Inom ramen fér Gversynen har tre rapporter public-
erats som sammantaget kartlagger den svenska
apoteksbranschens [6nsamhetsutveckling efter
omregleringen. | rapporterna gors vissa jamfo-
relser med de prognoser av apoteksmarknaden

som gjordes infor omregleringen. | de tva forsta
rapporterna beskriver TLV hur resultatnivderna har
utvecklats 6ver tid och i den tredje rapporten gors
jamforelser med noterade apoteksbolag utanfor
Sverige och annan detaljhandel. Apoteksbranschens
resultatforbattring nar visserligen inte de nivaer som
prognostiserat, men TLV:s bedomning &r att apote-
kens lonsamhet inte vasentligen awviker frdn annan
svensk eller nordisk detaljhandel.

Nésta steg ar att beskriva det offentligas behov och
analysera hur val apoteksaktorerna lever upp till de
krav och forvantningar som finns pa den omreglerade
marknaden. Darefter kommer en bedomning av
apoteksmarknaden ur ett helhetsperspektiv goras,
dar [6nsamheten &dr en komponent.
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4.2 Tillgdnglighet till apotek

Det finns 1 326 6ppenvardsapotek i Sverige i slutet
av 2014, vilket ar mer dn 40 procent fler jamfort
med fore apoteksmarknaden omreglerades 2009.
Tillgangligheten till apotek har dven forbattrats
genom att apotekens 6ppethéllande har okat be-
tydligt, vilket &r positivt for kunderna.

Majoriteten av apoteken finns i eller i anslutning till
de tre storstadsomradena, Stockholm, Goteborg
och Malmo, dar dven de flesta nyetableringarna
har skett. Antalet apotek har fortsatt att 6ka under
2014, men okningstakten har varit mer aterhallsam
jamfort med de narmast féregdende dren.

En relaterad fraga som har varit fortsatt aktuell har
varit tillgangligheten till Iikemedel p& apotek. Det ar
svart att bedéma om den omedelbara tillganglig-
heten till Iakemedel, den s& kallade direktexpedie-
ringsgraden, har forandrats sedan omregleringen.
Tidigare undersokningar har visat pa motstridiga
resultat, ndgra visar pa oférandrade nivder medan
andra visar pa en forsamring. Sveriges Apoteksforening
har tagit initiativ till en utvidgad analys under varen
2015. TLV ser positivt pa det och kommer att titta
vidare p& detta i det kommande arbetet.

Glesbygdsbidrag

| &r var det forsta aret som det var mojligt att ansdka
om ett sarskilt statsbidrag for att driva apotek i
glesbygd. Syftet med statsbidraget ar att uppratt-
hélla en god lakemedelsférsorjning i hela Sverige.

TLV fick in 38 ansockningar och betalade samman-
lagt ut cirka 9 miljoner kronor ut i bidrag, fordelat
pa 31 apotek. Det apotek som fick mest i bidrag
fick 526 000 kronor och det som fick minst fick

9 000 kronor. Bidragen avsag verksamhetsaret
2013 som &r det &r d& avtalen, som tecknades for
att driva vidare vissa apoteks som tidigare var stat-
ligt dgda, I6pte ut. Sju apotek fick avslag for att de
inte uppfyllde kriterierna for att fa ett glesbygdsbidrag.

Regeringen har gett TLV i uppdrag att utvdrdera da-
gens system med glesbygdsbidrag samt alternativa
former for att uppratthalla en god lakemedelsfor-
sorjning i hela landet. Uppdraget ska slutredovisas
till regeringen i november 2015.
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5. Det statliga tandvardsstodet

TLV beslutar om vilken tandvérd som ska subven-
tioneras av staten. TLV ansvarar ocksa for att kost-
naden for det statliga tandvardsstodet inte Sver-
skrider den givna budgeten. Fér 2014 var knappt
5,7 miljarder kronor avsatta for tandvédrdsanslaget,
inklusive allmant och sarskilt tandvardsbidrag.

Prognosen for heldret 2014 indikerar att hogkost-
nadsskyddet kommer att utnyttjas till cirka 4,2
miljarder kronor, vilket ar samma belopp som
2013. Om allméant och sarskilt tandvardsbidrag
inkluderas uppgar det prognostiserade beloppet fér
2014 till 5,2 miljarder enligt Forsdkringskassan.

5.1 En analys av tandvardsstodet

Sedan tandvardsstédet infordes 2008 har éver

sex miljoner manniskor, 20 ar eller dldre, besokt
tandvéarden minst en gang. Néstan varannan tand-
vardsbesokare har fatt subvention genom hogkost-
nadsskyddet. Inkluderas det allmanna tandvérdsbi-
draget 6kar andelen som tagit del av stodet till 97
procent.

| mars 2014 redovisade TLV en nuldgesbeskrivning
av det statliga tandvardsstodet och hur utveckling-
en sett ut sedan tandvardsstodet infordes 2008.
Rapporten beskrev hur tandvardsstodet fordelats
over befolkningen skuret pd olika inkomstgrupper
och analysen visade att det inte finns nagra stérre
skillnader nar det giller vilka som tagit del av tand-
vérdsstodet.

Inom ramen for den analys som gjordes fanns inte
forutsattningar for att pa ett genomgripande satt
bedoma hur stort behovet av tandvard ar inom
olika inkomstgrupper. Om till exempel laginkomst-
tagare har ett storre behov av tandvard an medel-
och hoginkomsttagare men inte far mer erséttning
ur hogkostnadsskyddet, kan det tyda pa att stodet
inte fullt ut férdelas efter behov. Det dr angeldget
att undersoka det vidare. En sddan undersékning
forutsatter dock tillgdng till information om indi-
viders tandvardskonsumtion, socioekonomi och
tandhélsadata som TLV inte har tillgang till idag.

En slutsats som kunde dras géllande vardgivarpri-
serna dr att de har 6kat mer an SCB:s tjanste-
prisindex sedan stodet inférdes men att de inte
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okat snabbare &dn referenspriserna. Vi kunde
ocksa konstatera att vardgivarpriserna ligger nara
referenspriserna och att TLV:s referenspriser har
en styrande effekt. Det marks bland annat genom
att vardgivarna dndrar sina priser i samband med
referensprisandringar, dven i fall dar forandringar
av referenspriserna inte beror pd forandrade pro-
duktionskostnader.

Under &ret har regeringen tillsatt en sarskild
utredare som genomfor en samlad utvardering av
tandvardsreformen dédr TLV dr med som expert och
stodjer utredningen bland annat genom att bista
med statistiska analyser. Uppdraget ska redovisas i
augusti 2015.

5.2 Fordndringar av tandvardsstodet

TLV arbetar med stiandiga forbattringar av fore-
skriften om statligt tandvardsstod.

| september 2014 tradde en ny foreskrift i kraft
som innebdr att fler atgdrder subventioneras och
att reglerna forenklas.

TLV har bland annat genomfort andringar med
anledning av Socialstyrelsens nationella riktlinjer
for vuxentandvard. Behandlingar som fatt goda
rekommendationer i riktlinjerna, som till exempel
fler behandlingar vid bettfysiologiska problem,
operation for benateruppbyggnad vid tandlossning
och beteendemedicin ingar numera i det statliga
stodet.

Tandvdrdstodet har dven utokats genom att omfat-
ta behandling av skador och tandldshet langre bak
i munnen. Dessutom erstts nu flera behandlingar
som tidigare inte varit ersdttningsberdttigande,
men dar ersattning lamnats for sa kallade utbytes-
atgarder.

| och med utékningarna har regelverket for hog-
kostnadsskyddet kunnat férenklas. Forandringarna
ska underlatta for patienter och vardgivare och
bidra till 6kad effektivitet.

Sammantaget har TLV prognosticerat att de fore-
slagna forandringarna kommer att leda till 6kade
kostnader pa 250 miljoner kronor. De forandringar



som bedéms vara mest kostnadsdrivande ar atgar-
der for tandposition sex och sju samt implantat-
behandling i tvdtandslucka.

Samverkan och utbildning

Dialogen mellan myndigheterna och tandvar-

den har utvecklats i en positiv riktning sedan det
statliga tandvardsstodet infordes 2008, vilket TLV
konstaterar i regeringsrapporten Utveckla Tand-
vards- och likemedelsférmansverkets roll, som
lamnades i december 2014.

Strukturen for samverkan mellan myndigheterna
och dialogen med tandvardens aktérer fungerar val
i manga delar. Exempel pa omraden dér samverkan
mellan myndigheterna behover utvecklas ar upp-
foljning och analys. Det finns fortsatta behov av att
forstarka uppfoljningen av exempelvis tandvards-
konsumtion och tandhilsa, i kombination med
socioekonomiska faktorer. Ett annat omradet &ar
utbildning till studenter nar det géller regelverket.

TLV har fortsatt samverka med Socialstyrelsen, For-
sakringskassan, Inspektionen for Vard och omsorg,
Lakemedelsverket och Stralsakerhetssmyndigheten
kring fragor relaterade till tandvardsstodet.

Som tidigare ar har TLV deltagit vid olika utbild-
ningsinsatser och forelast om de senaste férand-
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ringarna i tandvardsstodet. Heldagsutbildningar
har héllits for tandvardspersonal i samarbete med
Sveriges tandldkarférbund i Malmo, Goteborg och
Stockholm. TLV har &dven utbildat tandvéardens
resurspersoner som ska fungera som stod for kol-
legor och kompetensutvecklat Forsakringskassans
handlaggare, forsakringsodontologiska radgivare
samt specialister i tandvardsstodet.

Ett annat viktigt forum &r den branschdialog som
TLV bjuder in till varje &r. Vid dessa moten deltar
tandvardens foretradare, och berérda myndigheter.
Pa motet diskuteras aktuella fragor som kan initie-
ras av bdde tandvédrden och av myndigheterna.

TLV deltar ocksa i Forsakringskassans branschrad
dar bland annat kliniska fall om hur regelverket
och efterhandskontrollerna fungerar i praktiken
diskuteras.

Ett webbaserat kunskapsstod

Under 2014 har TLV tagit fram ett webbaserat kun-
skapsstod som ska gora det enklare for tandvarden
att ta reda pa vilka regler som géller i tandvards-
stodet for olika behandlingar. Det ska dven vara ett
stod for Forsdkringskassans personal som svarar pa
fragor fran tandvarden kring regelverket.

ARSREDOVISNING 2014
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Kunskapsstodet har utvecklats i samrdd med tand-

varden och Forsakringskassan med fokus pa anvén-

darvidnlighet. Det erbjuder lattillgianglig och sokbar

information, samlat pd ett stalle. | kunskapsstodet

kan man soka i foreskriften och i handboken och ta

del av tidigare besvarade fragor.

Det webbaserade kunskapsstodet har funnits pa
TLV:s webbplats sedan november 2014.

5.3 Oversyn av referenspriser

TLV har gjort en genomgang av referenspriserna for

olika atgarder. Resultatet har inneburit att referens-

priset sankts for vissa atgarder och hojts for andra.

Referenspriserna for tandstodd respektive im-

plantatstddd krona har inte uppfyllt kravet p& att

vara kostnadsbaserade. De baserades tidigare pa

utférandet av en krona. Det har dock visat sig att

den totala tidsatgéngen inte skiljer sig ndmnvart

och materialkostnader ar ungefar desamma nar

man gor en krona som nar man gor tva kronor

vid samma tillfalle. Referenspriset for en krona ar

darfor hogre i den nya foreskriften dn referenspriset

for tva eller flera kronor.

En annan viktig forandring som genomforts

avseende referenspriser dr att TLV har beslutat att

distanser (kopplingsdelar) ska rapporteras separat

nar de anvands. Manga implantatkonstruktioner

utfors idag utan distanser. Staten bor darfor inte

per automatik lamna tandvérdsersattning for en

komponent som inte anvands. For berorda atgar-

der har referenspriset minskats med kostnaden for

distansen.

Arbetet med referenspriser har pagatt under flera ar

och manga personer som arbetar inom tandvarden

i olika delar av landet har varit delaktiga. TLV har

besokt manga verksamheter, intervjuat behandlare

och genomfort enkater.
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Det &r viktigt for TLV att ha en internationell ut-
blick och samarbeta med organisationer och myn-
digheter i andra lander for att bredda perspektiven
och utbyta erfarenheter kring vara fragor.

Samordning kring radgivning och ordnat info-
rande pagér redan och &r en del i nya metoder

for pris- och subventionsmyndigheter i EU. Att
arbeta gemensamt med metodutveckling kan ge
europeiska myndigheter fordelar i arbetet med
effektivare processer. Samtidigt ger nya innovativa
men kostsamma lakemedel som introduceras 6ver
hela virlden upphov till utmaningar for finansiering
av hélso- och sjukvarden. Diskussioner om hur
myndigheterna ska méta den utmaningen har varit
ett viktigt samtalsamne under 2014.

Internationell vetenskaplig radgivning

Internationell vetenskaplig radgivning har varit en
prioriterad fraga for TLV eftersom rddgivningen
forvantas ha en positiv inverkan pa framtida ansok-
ningar om subvention. TLV har gett ldkemedelsfore-
tagen information om hur vetenskapliga studier ska
utformas. Férhoppningen ar att det ska leda till att
TLV far in ett bra underlag i framtida ansckningar.
TLV har deltagit i vetenskapliga radgivningar till-
sammans med den europeiska godkannandemyn-
digheten EMA vid fem tillfillen under 2014.

Radgivning i EUnetHTA har under dret omorganise-
rats och bedrivs numera i SEED, ett konsortium bildat
pé initiativ av den franska hilso- och sjukvards-
myndigheten HAS. | detta arbete har TLV deltagit
vid fyra tillfallen. De projekt som fick radgivning
berdrde bland annat omrddena cancer och astma.

Ordnat inférande

TLV foljer fragan om ordnat inférande pa interna-
tionell nivd och kommer att vara aktiv i de piloter
kring stegvist godkdannande som planeras av EMA.

Tvd andra omraden dar TLV foljer utvecklingen i
andra lander ar Managed Entry Agreements och
Real World Evidence. Det férstnimnda handlar
om avtal mellan offentliga aktorer och ldkemedels-
foretag gdllande bland annat Gverenskommelser
om pris, volym och betalning for utfall. Det andra
omradet handlar om att samla in och strukturera
information om lakemedels effekt i klinisk vardag
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pd ett battre sétt. Inom det omradet har Sverige
goda mojligheter att bidra till den globala utveck-
lingen eftersom Sverige har ett vdl fungerande
patientregister.

Nya effektiva men kostsamma likemedel

Nya innovativa men kostsamma lakemedel, som de
nya lakemedlen for behandling av hepatit C, stéller
pris- och subventionsmyndigheter infér nya utma-
ningar. Detta segment av ldkemedel stéller krav pa
nya lésningar for ordnat inférande, marknadstill-
trade och konkurrens, liksom pa uppfoljning och
flexibla betalningsmodeller.

Diskussioner om hur prisnivaerna ska hanteras
generellt och i det enskilda fallet har dominerat
debatten i manga internationella forum under aret.

Natverk och plattformar for samarbete

Samarbete inom EU

TLV stodjer Socialdepartementet i en radsarbets-
grupp dar forslaget om forandrat Transparensdi-
rektiv diskuteras. Prissattning och utformning av
subventionssystem for lakemedel ar inte harmoni-
serade inom EU men Transparensdirektivet, som
innehéller tidsramar for drendehantering och vissa
processuella krav, dr en EU-reglering som giller for
alla medlemsstater.

TLV deltar i ett natverk for europeiska pris- och
subventionsmyndigheter Competent Authorities
for Price and Reimbursement (CAPR). Inom ramen
for det deltog TLV i ett mote dér olika landers
hantering av pris och subvention av ldkemedel for
behandling av hepatit C och framtida hantering av
stegvist godkdannande diskuterades.

TLV &r aven med i ett antal EU-ndtverk inriktade pa
hilsoekonomi och metodutveckling bland annat
HTA-nitverket och EUnetHTA.

Under dret har strategiska diskussioner forts i

det nya HTA-n&tverket som bildats pa initiativ av
Kommissionen, med stod av artikel 15 i patient-
rorlighetsdirektivet. Natverket har lyft frigan om
hur samarbetet ska se ut framat och diskuterat hur
det egna arbetet star i relation till det arbete som
bedrivs i det mer metodinriktade samarbetet i EU-
netHTA. | HTA-natverket dr SBU dr den myndighet



som representerar Sverige, men TLV har deltagit
som expertmyndighet.

Hittills har arbetet i EUnetHTA mest resulterat i ge-
mensamma riktlinjer och modeller. Nar den tredje
fasen inleds i september 2015 ligger fokus p& att
leverera konkreta resultat. Medlemmar i HTA-nat-
verket anser att EUnetHTA:s arbete bor fokusera pa
aktiviteter som skapar resultat i klinisk vardag och
lyfter fram vikten av att manga olika parter som pa-
verkar ldkemedelsutvecklingen och anvandningen ar
delaktiga. | EUnetHTA har TLV under aret deltagit

i en arbetsgrupp for metodutveckling Methodology
development and evidence generation: Guidelines
and pilots production.

Ett projekt for att méjliggéra prisjamforelser

Euripid &r ett projekt som drivs gemensamt av 25
europeiska lander. Syftet ar att gora priser pa lake-
medel mer transparenta mellan landerna. Projektet
forvaltar en databas med priser pa ldkemedel som
uppdateras kontinuerligt. TLV har en aktiv roll och
sitter med i styrelsen dér strategiska beslut om
inrikeningar fattas. Under 2014 har TLV varit med
och ansékt om pengar fran EU for att utveckla
databasen.

Ett globalt forum for pris, policy och subven-
tionsfragor

Pharmaceutical Pricing and Reimbursement (PPRI)
ar ett natverk som mojliggor jamforelser och
utvarderingar mellan olika lander for myndigheter
som arbetar med pris och subvention av lakeme-
del. | natverket ingar Europeiska kommissionen,
OECD och Virldsbanken. Natverket ligger formellt
under vérldshélsoorganisationen, WHO, men det
ar medlemmarna som satter agendan och driver
arbetet framat.

TLV:S INTERNATIONELLA ENGAGEMANG

Ett fokusomrade under 2014 har varit prissattning,
subvention och finansiering av nya kostsamma
lakemedel, dar lakemedel for behandling av hepatit C
ar det mest aktuella exemplet som har inneburit
bade utmaningar och maojligheter for samtliga
lander. Ett annat fokusomrade har varit prissatt-
ning och subvention av medicintekniska produkter
som ar ett forhdllandevis ungt omrade men som &r
under utveckling. De underlag som tagits fram och
diskuterats har framst syftat till att kartlagga hur
medicintekniska produkter prissitts och subven-
tioneras och hur arbetet med dessa produkter ar
organiserat i olika lander.

Nordisk myndighetssamverkan

| september 2014 stod TLV som vard for ett mote
dar de nordiska pris- och subventionsmyndigheterna
traffades. En fraga i fokus var aterigen de nya
likemedlen for behandling av hepatit C. Den mest
angelagna fragan var att diskutera problematiken
och strategier for hur dessa ldkemedel ska hanteras.
P4 motet kom man Gverens om att det finns anledning
att intensifiera samarbetet mellan de nordiska
linderna.

ARSREDOVISNING 2014
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Under aret har en 6versyn av TLV:s organisation
genomforts och en ny organisationsstruktur har
beslutats. Oversynen gjordes mot bakgrund av nya
krav och ett utvecklat uppdrag, samt myndighetens
kraftiga tillvaxt. Sedan 2009 har myndigheten blivit
ungefar fyra ganger storre.

Den férandrade organisationen syftar till att skapa
forutsattningar for utvecklad ledning och styrning,
val fungerande och effektiva grupper samt mer av
helhet och samband mellan TLV:s olika verksam-
hetsomraden. En 6vergripande struktur med tvd
ledningsnivaer under myndighetschefen har forma-
liserats, och organisationen har delats upp i fler
men mindre organisatoriska enheter. Prissattningen
av lakemedel organiseras ur ett livscykelperspektiv
med okad specialisering hos medarbetare och
enheter. Arbetet med analys och samordning har
samlats under en avdelning och en ny funktion har
inrattats med uppgift att utveckla stéd och samver-
kan med externa parter och intressenter. Den nya
organisationen tradde i kraft den 1 januari 2015.

Figur 1. TLV:s nya organisationsstruktur.

GD

7. Arbetsplats och medarbetare

7.1 Kompetensforsorjning

TLV har fortsatt att véxa, ett trettiotal nya medar-
betare har anstillts under &ret och vid utgangen av
2014 var 125 personer anstéllda vid TLV. Personal-
omsattningen var 15 procent med en expansion om
19 personer.

Under aret har TLV vidareutvecklat och starkt
sin rekryteringsprocess samt vidareutvecklat
introduktionsprogram for nyanstallda.

Utvecklat ledarskap och medarbetarskap

For att skapa goda forutsittningar for medarbetare
och chefer att verka inom den kommande or-
ganisationen genomférdes under aret riktade
kompetensforstarkningsinsatser for alla anstillda
inom TLV, i samarbete med Forsvarshogskolan.
Samarbetet med Forsvarshogskolan ar en flerarig
satsning med syfte att stdrka och utveckla TLV:s
organisation med avseende pd savil ledarskap och
medarbetarskap som individ- och grupputveckling.
Denna flerariga satsning utgor en central del i TLV:s
arbete for att utveckla avdelningar och enheter till

Stabsavdelningen

Expertstab

Chefsjurist, chefsekonom, chefs-
farmaceut och Senior medicinsk radgivare

Avdelningen for analys,
marknad och tandvard

Avdelningen fér prisreglering
och tillsyn

Avdelningen for
virdebaserad prissittning

* Likemedelsenhet 1-3 4r terapiomridesindelade.
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vél fungerande och ansvarstagande team bade nar
det géller prestation, delaktighet och trivsel.

Utover kompetensforstarkningsinsatserna som
genomfordes i samarbete med Forsvarshogskolan
har dven alla chefer och medarbetare genomgatt
en halvdagsutbildning i syfte att stirka den egna
formagan att ge och ta emot konstruktiv feedback.

Ett arbete med att ta fram en myndighetsgemen-
sam kompetensutvecklingsplan for kommande ar,
forbattra utvecklingssamtal samt tydliggora interna
karridrvdgar har ocksa paborjats under 2014.

7.2 Var arbetsplats

Arets medarbetarundersokning visar att det finns
ett stort engagemang pd TLV, att arbetet upplevs
som meningsfullt samt att man som medarbetare
ser positivt pd framtiden inom TLV. Av undersok-
ningen framgdr dven att det finns ett behov av 6kad
organisatorisk effektivitet, okad tydlighet och ett
utvecklat ledarskap. Omraden dér insatser redan
paborjats pa en 6vergripande niva.

Tabell 9. Personalsammansittning.

Totalt antal medarbetare pa TLV 125 st
vid arsslutet 2014

Andel kvinnor 70 %
Andel min 30%
Medelalder 42 &r

ARBETSPLATS OCH MEDARBETARE

En god arbetsmilj6é och en hilsofrimjande
arbetsplats

TLV arbetar systematiskt med arbetsmiljé- och
hélsorelaterade fragor for att skapa en sund
arbetsplats ur ett saval fysiskt, psykiskt som socialt
perspektiv.

TLV vill aktivt bidra till en god hilsa hos alla med-
arbetare och chefer. Som ett led i detta erbjuds alla
anstallda ett ekonomiskt friskvardsbidrag samt en
timmes tid for friskvard varje vecka.

For dterkommande ergonomikompetens samt
skyddsronder tar TLV hjélp av foretagshalsovarden.

ARSREDOVISNING 2014
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Infor 2014 fick TLV ett forhojt ramanslag med
19 miljoner kronor, samt utdkade bidrag med
fyra miljoner kronor. Arets kostnader finansierades
till 90 procent av ramanslag och resterande tio
procent av bidrag.

Kostnaderna for verksamhetsaret 2014 uppgick
till 155 741 tkr. Det dr en kostnadsokning med
cirka 31 miljoner kronor sedan 2013. Kost-
nadsoékningen beror dels pd att TLV anstéllt fler
medarbetare och dels pa en hég kostnad for
utrangering av ett IT-projekt.

8.1 Arets kostnader och resultat

Okad kostnad fér personal

| takt med nya och utokade uppdrag har TLV
vuxit och anstéllt fler medarbetare. Det innebéar
att kostnaderna for personal har blivit hogre
jamfort med Gvriga kostnader. Kostnadsokningen
for personal kan bland annat kopplas till
uppdraget om att utveckla den virdebaserade
prissdttningen och att férdjupa vara marknads-
analyser (se tabell 11).

Personalkostnaderna har dven 6kat i och med
att TLV numera i allt hogre grad anvander egen
personal for tillfalliga uppdrag istéllet for att
ta hjalp fran konsulter, en kostnad som tidigare
hamnade under 6vriga driftskostnader.

Mellan 2011 och 2014 har kostnadsandelen for
|6ner 6kat med nio procentenheter, en siffra
som egentligen dr i underkant i och med att
arets kostnader innehaller en ovanligt stor post
for utrangering.

Tabell 10. Verksamhetens kostnader (tkr)

8. Ekonomi och verksamhetens resultat

Ett avslutat IT-projekt genererar 6kade
driftskostnader

Under éret har TLV fattat beslut om att avsluta
ett flerdrigt utvecklingsarbete av ett IT-stod

for handlaggning av subventionsansokningar.
Efter att ha latit granska systemet fann TLV att
den funktionalitet som utvecklats var under-
mélig och tog darmed ett beslut om att avsluta
arbetet.

Beslutet om utrangering har inneburit att tidigare
beldnade kostnader har direktaskrivits. Utéver
arets kostnader for utrangeringen tillkommer
dven drets kostnader for utveckling, kostnader
som inte kunnat beldnas. Sammanlagt har detta
belastat arets kostnader med cirka 20 miljoner

kronor (se not 6 avsnitt 9.5).

Arets resultat

| samband med beslutet om utrangeringen an-
sokte TLV om en hojd anslagskredit for att kun-
na hantera ett befarat underskott pa 5 miljoner
kronor. Arets resultat hamnade pa -3,5 miljoner
kronor, vilket var ndgot lagre an prognostiserat.
Berdknade kostnader for att gora nodvandiga
uppgraderingar och sakerstilla fortsatt drift

av nuvarande IT-stod belastar till storsta delen
2015.

Maénadsvisa ekonomiska prognoser

Nya och utokade uppdrag stiller hogre krav
pa den interna kontrollen. For att skapa battre
forutsattningar for att tillvarata myndighetens
resurser under hela aret har TLV intensifierat
och anpassat den interna uppféljningen. Det

Kostnad 2014 2013 2012 2011
Kostnad for personal -90 907 -72 502 -64 225 -53 858
Kostnad for lokaler -6 208 -6 175 -5 590 -5 629
Ovriga driftskostnader -57 811 -37 253 -41 836 -46 118
Finansiella kostnader -62 -122 -71 -117
Avskrivningar och nedskrivningar -753 -8 673 -2 380 -3 781
Totalt -155 741 -124 725 -114 102 -109 503
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har gjorts genom tdtare manatliga ekonomiska
prognoser, som sedan ligger till grund for even-
tuella omprioriteringar. For att kunna hantera

pagdende forandringar gors ekonomiska prog-

noser med ett tredrsperspektiv.

8.2 Fordelning av kostnader pa TLV:s
verksamhetsomraden

TLV:s kostnader férdelade pd samtliga presta-
tioner visas i tabell 11. Prestationsredovisningen
foljer i princip samma struktur som resultatre-
dovisningen.

Fordelningen av kostnader baseras pa arets
tidredovisning. Nar det giller fordelningen av
overheadkostnader fordelas forst avdelningarnas
overheadkostnader, i form av till exempel
kvalitetsarbete och kompetensutveckling, ut pa
verksamhetens prestationer. Darefter fordelas
verksamhetsovergripande overheadkostnader till
exempel kostnader for lokaler, registratur och
IT. Varje prestation far alltsd tre nivder av kost-
nader: direkta kostnader av [6n och &vrig drift,
avdelningens overheadkostnader och myndighe-
tens overheadkostnader.
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Tabell 11. Kostnader fordelade pa TLV:s verksamhetsormaden (tkr).

Kostnad
inkl OH

Verksamhetsomride Prestation 2014

Pris och subvention for nya

Kostnad
inkl OH
2013

Kostnad
inkl OH
2012

Likemedel A. 41987 33 471 34 024
lakemedel
Uppfdljning 1332 1326 2523
Omprovningar av subventions- 16 392 15039 12 509
beslut
Réttslig process 365 1108 2780
Summa 60 075 50 944 51836
Férbrukningsartiklar Pris och subvention for nya 2570 3551 2442
forbrukningsartiklar
Omproévningar av subventions- 900 1111 1739
beslut
Rattslig process 189 177 309
Summa 3658 4 839 4490
. . Generiskt utbyte av lakemedel
Reglering av priser (inkl. information och utbildning) 2 449 5245 874
Foreskrifter gillande generiske 3022 1115 147
utbyte
Takpriser for utbytbara lakemedel 1366 2277 1460
Prissinkningar enligt 15-arsregeln 3439
?rlsé?drlngar for lakemedel inom 19 058 12 448 11103
formanssystemet
Pr@éindrjngar f'f')r f't?rbruknmgs— 39299 1200 1854
artiklar inom férmanssystemet
Summa 32633 22 285 15438
Granskning av foljsamhet till
Tillsyn utbytesregler och tillsyn av 4061 4953 3403
apoteksféretag
Summa 4061 4953 3403
Apoteksmarknaden Marknadsanalys (inkl. handels- 16 817 9396 11373
marginal och glesbygdsbidrag)
Avgiften till ASAB - 382 373
Summa 16 817 9778 11746
Tandvard Analys av tandvardsstédet 9032 5874 3 600
Foreskriftsarbete 7779 5471 5848
Handbok géllande tandvardsstodet 1306 326 2018
Oversyn av referenspriser 5179 5403 4579
Summa 23 297 17 074 16 045
. o Halsoekonomiska bedémningar
TLV f.
ngt:(r.':zgsupzdlr':g som ar av likemedel som anvidnds inom 6 000 5382 4355
sarsiiida mecet for slutenvdrden
Hélspgkonomlska bedémningar av 6 000 6095 5551
medicintekniska produkter
pppdrag atte utvecklaol TLV:s roll 3200 3374 1238
inom tandvardsomradet
Summa 15200 14 852 11 144
Totalsumma 155741 124725 114102
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9. Finansiell redovisning

9.1 Resultatrdkning

(tkr) NOT 2014 2013
Verksamhetens intikter

Intdkter av anslag 1 140 158 113 142
Intdkter av avgifter och andra ersattningar 2 274 278
Intdkter av bidrag 3 15200 11029
Finansiella intakter 4 109 275
Summa 155741 124725
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -90 907 -72 502
Kostnader for lokaler -6 208 -6 175
Ovriga driftkostnader 6 -57 811 -37 253
Finansiella kostnader 7 -62 -122
Avskrivningar och nedskrivningar 8 -753 -8 673
Summa -155 741 -124 725
Verksamhetsutfall 0 0
Transfereringar

Medel som erhallits frdn myndigheter for finansiering av bidrag 8795 0
Lamnade bidrag 9 -8795 0
Saldo 0 0
Arets kapitalférindring 0 0
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9.2 Balansrakning
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(tkr) NOT 2014-12-31 2013-12-31
o

TILLGANGAR

Immateriella anliggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 10 4657

Summa 0 4 657

Materiella anldggningstillgangar

Forbattringsutgifter pa annans fastighet 11 239 405

Maskiner, inventarier, installationer m.m. 12 2275 2 665

Summa 2514 3071

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 3 0

Fordringar hos andra myndigheter 3623 4415

Ovriga kortfristiga fordringar 13 79 54

Summa 3704 4 469

Periodavgrinsningsposter

Foérutbetalda kostnader 14 1689 1912

Ovriga upplupna intikter 15 188 11

Summa 1877 1923

Avrikning med statsverket

Avrakning med statsverket 16 4143 -2 654

Summa 4143 -2 654

Kassa och bank

Behéllning rantekonto i Riksgildskontoret 22790 20 085

Summa 22790 20 085

SUMMA TILLGANGAR 35 029 31550
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(tkr) NOT  2014-12-31 2013-12-31

KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 17

Balanserad kapitalforandring 0 0
Kapitalférandring enligt resultatrdkningen 0 0
Summa 0 0

Avsittningar

Ovriga avsittningar 18 818 649

Summa 818 649

Skulder m.m.

Lan i Riksgédldskontoret 19 2514 7390
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 2796 2503
Leverantorsskulder 8473 9471
Ovriga kortfristiga skulder 20 1537 1304
Summa 15320 20 668

Periodavgrinsningsposter

Upplupna kostnader 21 7 686 6384
Oférbrukade bidrag 22 11205 3850
Summa 18 891 10 233
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 35029 31550
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9.3 Anslagsredovisning

Ing. 6verfo-
NOT

Anslag (tkr)

ringsbelopp

Uo 9 1:3 Ramanslag

Anslagets benamning ap.1 Tand-
vérds- och ldkemedels-

formansverket (ram) 23 3402

Summa 3402
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Arets till- Utgdende

delning enl. Totalt dispo- overforings-

regl. Brev Indragning nibelt belopp Utgifter belopp

133 363 -2 136 763 -140 276 -3513

133 363 -2 136 763 -140 276 -3 513
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9.4 Tillaggsupplysningar

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

forekomma.

TILLAGGSUPPLYSNINGAR
Redovisningsprinciper

Tillimpade redovisningsprinciper

Tandvards- och lakemedelsformansverkets bokféring foljer
god redovisningssed och férordningen (2000:606) om
myndigheters bokforing samt Ekonomistyrningsverket
(ESV):s foreskrifter och allmanna rad till denna. Arsre-
dovisningen &r upprittad i enlighet med férordningen

(2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag samt

ESV:s foreskrifter och allminna rad till denna.

| enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § FBF (Forordning
om myndigheters bokforing) tillimpar myndigheten bryt-
dagen den 5 januari. Efter brytdagen har fakturor éversti-

gande 25 tkr bokférts som periodavgransningsposter.

Kostnadsmaissig anslagsavrikning

Semesterdagar som intjanats fore &r 2009 avraknas fr. o.
m. ar 2009 anslaget forst vid uttaget enligt undantags-
bestammelsen. Utgdende balans 4r 2013, 748 tkr, har ar
2014 minskat med 118 tkr.

Upplysningar for jamforelseindamal
Tandvérds- och likemedelsforménsverket har under &ret
fattat beslut om att avbryta IT-projektet ALTIS. Uppar-
betad immateriell anlaggningstillgang vid beslutstillfallet
var 12 mnkr. Beslutet om nedskrivning har lett till en
realisationsforlust som redovisas under posten 6vriga drift-

kostnader i resultatrakningen.
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Varderingsprinciper

Anliggningstillgangar

Som anlaggningstillgdngar redovisas egenutvecklade
dataprogram, forvarvade licenser och rattigheter samt
maskiner och inventarier som har ett anskaffningsvarde
om minst 25 tkr och en berdknad ekonomisk livslangd
som uppgar till lagst tre ar. Beloppsgréansen for internt
upparbetade immateriella anlaggningstillgangar (sa kallad
egenutveckling) ar 100 tkr och gransen for forbattringsut-

gifter pd annans fastighet dr 250 tkr.

Avskrivning sker enligt linjar avskrivningsmetod. Avskriv-
ning under anskaffningséret sker frin den manad tillgang-

en tas i bruk.

Tillampade avskrivningstider
3ar Egenutvecklade dataprogram, licenser, rittigheter

Datorer och kringutrustning

Sar Maskiner och tekniska anldaggningar

Ovriga kontorsmaskiner

10 &r  Inredningsinventarier

Avskrivningstiden for forbattringsutgifter pa annans
fastighet uppgar till hogst den &terstaende giltighets-
tiden pa hyreskontraktet, dock ldgst tre ar.

Omesittningstillgangar
Fordringar har tagits upp till det belopp varmed de

berdknas inflyta.

Skulder

Skulderna har tagits upp till nominellt belopp.
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Ersittningar och andra férmaner

Ledande befattningshavare

Generaldirektér Lén

Sofia Wallstrém 1124

Insynsrad
Ledarméter Ersittning  Narvarandedagar
Ingrid Bengtsson-Rijavec, hilso- och sjukvardsdirektor i 3 2

Region Skane

Ledamot i Ekonomihégskolans fakutltetsstyrelse Lunds universitet
Ledamot i Odontologiska fakultetsstyrlesen malmé hogskola
Styrelseordférande Skane Care AB

Styrelseordférande i Regionalt cencercentrum Syd

Sten Bostrém, Intressepolitisk ombudsman, hilso- och sjukvards- 6 4
fragor PRO
Fredrik Londahl, ordf. i Svenska Diabetesférbundet 5 3

Nimnden for likemedelsférmaner

Ordinarie ledaméter Ersittning  Nirvarandedagar
Stefan Lundgrens Ordf., docent, GD Statisktiska centralbyran 103 10
Ledamot i i Riksgédldskontorets styrelse

Catarina Andersson Forsman, Vice ordf. (tom 2014-09-30) 49 5
Halso- och sjukvardsdirektér Stockholms ldans landsting

Margareta Berglund R6dén, Vice ordf. (from 2014-10-01), 28 7

Férvaltningschef specialistvdrden Vasternorrland
Projektledare fér verbeldggningsdatabasen pd SKL
Deltagare i SKL:s Halso- och sjukvardsdirektérsnatverk

Elisabeth Wallenius, Ordf. Riksférbundet Sillsynta diagnoser 27 12

Per Carlsson, Professor i hilsoekonomi 65 12
Avdelningschef fér Hilso-och sjukvardsanalys vid Linképings universitet

Ledamot SBU:s Alertrad

Ledamot Metodradet i sydostra sjukvardsregionen

Ledamot Koncernradet for prioriteringar inom hélso- och sjukvards-
analys vid Linkopings universitet

Gunnar Persson, fd landstingsdirektér i Norrbottens ldns landsting 27 12

Susanna Wallerstedt, Overlikare/docent i klinisk farmakologi 11 59
Sakkunnig i Likemedelsnamnden pa Lakemedelsverket
Sakkunnig i etikprévningsnamnden i Goteborg
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Ersittare Ersittning  Nirvarandedagar
Stefan Back, Medicinsk radgivare i Landstinget Gavleborg 19 9
Vice ordf. NLT-gruppen Sveriges kommuner och landsting

Ordf. SIL:s férvaltningsrad Inera

Maria Landgren, Likemedelschef i Region Skane 21 10
Ingemar Eckerlund, Hilsoekonom 17 12
Karin Lendenius, Chef for lakemedel och hjalpmedel i Vistra Gota- 6 5

landsregionen
Vice ordf. i viastra Goétalandsregionens lakemedelskommitté
Ordf. i brf. Hasslern 2

Ellen Vinge, Docent 15 3
Ordf. i LOK, nitverket fér Sveriges Likemedelskommittéer

Ledamot i Likemedelsverkets vetenskapliga rad

Eva-Maria Dufva, Pressansvarig Astma- och allergiférbundet 3 3
Vice ordf. i Astma och Allergiféreningen i Stockholms lan

Namnden for statligt tandvardsstod

Ordinarie ledaméter Ersittning  Nirvarandedagar

Stig Nyman, Ordf., Forsknings- och dldrelandstingsrdd Stockholms 89 4
lans landsting

Ann-Charlotte Sundelin, Leg. tandldkare 5 2

Tandvérdschef specialisttandvarden Vistra Gotalandsregionen

Barbro Westerholm, Riksdagsledamot 7 3
Rattsmedicinalverkets insynsrad,

Statens Medicinsk-Etiska Rad

Ledamot Europeiska Likemedelskontrollens konsumentrad

Styrelseledamot Praktikertjinst N.A.R.A

Mikael Asell, Ph.D. 7 3
Kanslichef ESO - Expertgruppen fér studier i Offentlig ekonomi

Ersittare Ersittning  Nirvarandedagar
Tobias Nilsson, Vice Ordf., Fil. dr., Chefsstrateg Vastra Gétalands- 54 3
regionen

Hans Sandberg, Leg. tandlikare, Med. dr. 6 3

Universitetsadjunkt Institutionen fér Odontologi, Karolinska Institutet

Anders Délling, Jurist, kunsumentfragor, Svenska Bankféreningen 3 2
(fr.o.m juni 2014)

Féredragande Riksdagens EU-ndmnds kansli (t.o.m. maj 2014)
Féredragande i Allméina reklamationsnamnden (t.o.m. maj 2014)
Féredragande i Valprovningsnamnden

Elin Landell, Departementsrad, Arbetsmarknadsdepartementet 5 4
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Anstilldas sjukfranvaro

| tabellen redovisas anstalldas totala sjukfranvaro i
forhallande till den sammanlagda ordinarie arbetsti-
den. Vidare redovisas andel av totala sjukfranvaron
under en sammanhéngande tid av 60 dagar eller mer.

| tabellen redovisas ocksé sjukfranvaro fordelat pa
kon och alder i forhallande till respektive grupps sam-
manlagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron redovisas
i procent.

Sjukfranvaro 2014 2013
Totalt 2,3% 1,9%
Andel 60 dagar eller mer 11,6% 22,7%
Kvinnor 2,7% 2,3%
Min 1,4% 1,0%
Anstillda - 29 ar 1,6% 1,0%
Anstillda 30 ar - 49 ar 2,4% 2,1%
Anstillda 50 &r - 2,3% 1,6%
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9.5 Noter

RESULTATRAKNING (tkr)

NOT 1

NOT 2

NOT 3

NOT 4

NOT 5

2014 2013
Intikter anslag
Intdkter av anslag 140 158 107 897
Summa 140 158 107 897
Summa Intdkter av anslag (140 158 tkr) skiljer sig fran summa
Utgifter (140 276 tkr) pa anslaget Uo 9 1:3. Skillnaden (118 tkr)
beror pd minskning av semesterloneskuld som intjanats fore ar 2009.
Denna post har belastat anslaget, men inte bokférts som kostnad i
resultatrdkningen.
Intdkter av avgifter och andra ersittningar
Intdkter enligt 4 § avgiftsforordningen 17 2
Ovriga intdkter av avgifter och andra ersittningar 257 276
Summa 274 278
Intikter av bidrag
Bidrag fran statliga myndigheter 15200 11029
Summa 15 200 11 029
Specifikation av bidrag:
- Externa medel Kliniklakemedel 6 000 3949
- Externa medel Medicinteknik 6 000 4240
- Externa medel Tandvard 3200 2708
- Lénebidrag 0 132
Summa 15 200 11 029
Finansiella intdkter
Rdnta pd riantekonto i Riksgédldskontoret 108 275
Ovriga rinteintikeer 1 0
Summa 109 275
Kostnader f6r personal
Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, pensionspremier och andra 59 045 46 184
avgifter enligt lag och avtal)
Ovriga kostnader for personal 31862 26 318
Summa 90 907 72 502
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forts. RESULTATRAKNING (tkr) 2014 2013

NOT 6 Ovriga driftkostnader
Kostnader for datatjanster 30 659 18 749
Ovriga IT-relaterade kostnader 119 4246
Kop av tjanster 10 599 11458
Reaférlust immateriell anldggningstillgang 12168 0
Ovrigt 4266 2 800
Summa 57 811 37 253

Under aret fattades beslut om att avsluta IT-projektet ALTIS. Dar-
med har en realisationsforlust pa 12 mnkr bokforts. Kostnaderna fér
datatjdnster har 6kat pa grund av att hostens kostnader for ALTIS

ej belanades i avvaktan pa beslut samtidigt som arbetet p&borjades
med att uppgradera TLV:s befintliga IT-system, FLIS.

En planerad rekrytering av en IT-forvaltningledare ersattes under
aret med en konsult innan rekryteringen kunde goras, vilket 6kade
kostnaderna for datatjanster.

Konteringen har varierat mellan &ren fér datatjanster och IT-relaterade
tjdnster, vilket gor att dessa tvd poster maste ses tillsammans. Vi har in-
lett ett arbete under 2015 for att sdkerstilla IT-kostnadernas kontering.

NOT 7 Finansiella kostnader

Rénta pa lan i Riksgéldskontoret 43 119
Ovriga finansiella kostnader 19 3
Summa 62 122

NOT 8  Avskrivningar och nedskrivningar

Egenutvecklade immateriella anlaggningstillgdngar 37 7 898

Ovriga avskrivningar 716 775

Summa 753 8673
NOT 9 Limnade bidrag

Lamnade bidrag till privata foretag 8795

Summa 879§ 0

Avser apoteksstod i glesbygd.

BALANSRAKNING (tkr) 2014-12-31 2013-12-31
NOT 10 Balanserade utgifter for utveckling

Ingdende anskaffningsvarde 26 232 23 273
Arets anskaffningar 7 548 2959
Summa anskaffningsvirde 33779 26 232
Ingdende ackumulerade avskrivningar -21 575 -13 677
Arets avskrivningar -37 -7 898
Arets nedskrivningar -12168 0
Summa ackumulerade avskrivningar -33779 -21 575
Utgaende bokfért viarde 0 4 657

Under aret fattades beslut om att avsluta IT-projektet ALTIS.
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forts. BALANSRAKNING (tkr)

NOT 11

NOT 12

NOT 13

NOT 14

NOT 15

NOT 16

2014-12-31 2013-12-31
Férbattringsutgifter pa annans fastighet
Ingdende anskaffningsvarde 1042 1042
Summa anskaffningsvirde 1042 1042
Ingdende ackumulerade avskrivningar -637 -409
Arets avskrivningar -166 -228
Summa ackumulerade avskrivningar -803 -637
Utgaende bokfért viarde 239 405
Maskiner, inventarier, installationer m.m.
Ingdende anskaffningsvirde 10 861 9626
Arets anskaffningar 159 1316
Arets forsiljningar/utrangeringar, anskaffningsvirde 0 -81
Summa anskaffningsvirde 11 020 10 861
Ingdende ackumulerade avskrivningar -8 195 -7 746
Arets avskrivningar -549 -525
Arets forsiljningar/utrangeringar, avskrivningar 0 75
Summa ackumulerade avskrivningar -8 745 -8 195
Utgdende bokfért virde 2 275 2 665
Ovriga kortfristiga fordringar
Fordringar hos anstillda 0 3
Utestdende kreditfakturor 79 51
Summa 79 54
Forutbetalda kostnader
Forutbetalda hyreskostnader 1357 1359
Ovriga férutbetalda kostnader 333 553
Summa 1689 1912
Ovriga upplupna intdkter
Ovriga upplupna intékter inomstatliga 188 11
Summa 188 11
Avrikning med statsverket
Anslag i rantebdrande flode
Ingdende balans -3.402 -7 943
Redovisat mot anslag 140 276 113 308
Anslagsmedel som tillforts rantekonto -133 363 -113 333
Aterbetalning av anslagsmedel 2 4566
Fordringar avseende anslag i rintebirande flode 3513 -3 402
Fordran avseende semesterl6neskuld som inte har redovisats
mot anslag
Ingdende balans 748 914
Redovisat mot anslag under dret enligt undantagsregeln -118 -166
Fordran avseende semesterl6neskuld som inte har redovisats 630 748
mot anslag
Summa avrikning med statsverket 4143 -2 654
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forts. BALANSRAKNING (tkr) 2014-12-31 2013-12-31
NOT 17 Myndighetskapital

Myndighetskapital saknas och darfor redovisas inte ndgon
specifikationstabell.

NOT 18 Ovriga avsittningar

Kompetensvixlings- och kompetensutvecklingsatgirder

Ingaende balans 649 513
Arets forandring 170 135
Utgaende balans 818 649

NOT 19 Lan i Riksgildskontoret

Avser lan for investeringar i anlaggningstillgdngar.

Ingdende balans 7390 10 461
Under aret nyupptagna lan 8 045 5607
Arets amorteringar -12 921 -8 678
Utgdende balans 2514 7 390
Beviljad laneram enligt regleringsbrev 30 000 30 000
NOT 20 Ovriga kortfristiga skulder
Personalens kallskatt 1504 1304
Ovriga kortfristiga skulder till personalen 33 0
Summa 1537 1304

NOT 21 Upplupna kostnader

Upplupna semesterloner inklusive sociala avgifter 4949 4786
Ovriga upplupna léner inklusive sociala avgifter 2023 722
Ovriga upplupna kostnader 715 876
Summa 7 686 6 384

NOT 22 Ofb6rbrukade bidrag

Bidrag som erhallits fran annan statlig myndighet 11205 3850
Summa 11 205 3 850

varav bidrag fran statlig myndighet som f6rvintas tas i ansprak:

inom tre manader 11205 916
mer dn tre manader till ett &r 0 2934
Summa 11 205 3 850
Bidrag som erhallits fran annan statlig myndighet avseende uppdrag

- Apoteksstod i glesbygd 11205 -
- Halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter 0 2934
- Tandvard 0 916
Summa 11 205 3 850

ANSLAGSREDOVISNING

NOT 23 Uo 9 1:3 ap.1
Tandvidrds- och likemedelsférmansverket (ram)

Enligt regleringsbrevet disponerar Tandvérds- och likemedelsfor-
mansverket en anslagskredit pa 11 000 tkr. Under 2014 har myndig-
heten utnyttjat 3 513 tkr av krediten.

Tandvards- och lakemedelsformansverket far disponera 3 400 tkr av
det ingdende Gverféringsbeloppet, d.v.s. 3% av foregéende ars tilldel-
ning 113 333 tkr enligt regleringsbrevet.

Anslaget ar rantebdrande.
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9.6 Sammanstdllning 6ver vasentliga uppgifter

(tkr) 2014 2013 2012 2011 2010

Laneram Riksgildskontoret
Beviljad 30 000 30 000 20 000 14 000 14 000
Utnyttjad 2514 7 390 10 461 5168 7 438

Kontokrediter Riksgildskontoret
Beviljad 11000 11000 11000 11000 11000

Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0

Rintekonto Riksgildskontoret
Ranteintakeer 108 275 306 482 60
Réntekostnader 0 0 0 0 0

Avgiftsintikter

Avgiftsintdkter som disponeras

Berdknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Avgiftsintdkter 274 278 226 167 7

Anslagskredit

Beviljad 11000 3400 3377 3340 2895
Utnyttjad 3513 0 0 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 0 3402 7943 11314 7 247

Bemyndiganden (Ej tillamplig)

Personal

Antalet arsarbetskrafter (st) 105 85 75 62 53
Medelantalet anstallda (st) 117 89 79 64 56
Driftkostnad per arsarbetskraft 1475 1364 1485 1703 1619

Kapitalfériandring
Arets 0 0 0 0 0
Balanserad 0 0 0 0 0
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Underskrift

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

Stockholm den 23 februari 2015.

Sofia Wallstréom

Generaldirektor
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ORDLISTA

AIP - apotekens inkopspris for lakemedel som ingar i
hogkostnadsskyddet.

AKTIV SUBSTANS - den bestandsdel i ett ldkemedel
som ger medicinsk effekt.

ALLMANT TANDVARDSBIDRAG - bidraget ska
uppmuntra vuxna till regelbundna undersékningar och
forebyggande vard. Bidraget ar antingen 150 eller 300
kronor per &r, beroende pa alder.

APOTEKENS HANDELSMARGINAL - skillnaden
mellan apotekens inkops- och forséljningspris.

AUP - apotekens utférsiljningspris for ett lakemedel
som ingar i hogkostnadsskyddet.

BEGRANSAD SUBVENTION - en subvention for ett
likemedel som endast giller for ett visst anvandnings-
omrdde eller en viss patientgrupp.

BEREDNINGSFORM - olika sitt ett likemedel kan
intas pa till exempel tablett eller injektionsvatska.

EXTEMPORELAKEMEDEL - ett likemedel som ar
specialtillverkat fér individanpassad behandling. Nar
ett extemporeldkemedel tillverkas i storre skala kallas
det lagerberedning.

FORBRUKNINGSARTIKEL - en produkt som
anvands for att tillféra kroppen ett lakemedel eller

en produkt som behovs for att en patient ska kunna
kontrollera sin medicinering. For att en produkt ska
anses vara en forbrukningsartikel ska den vara férhal-
landevis enkel, mindre kostsam och ha en begrinsad
livslangd.

GENERISKT LAKEMEDEL - en kopia av ett origi-
nallzkemedel som har samma aktiva substans som
originalldkemedlet och likvardig effekt.

GENERELL SUBVENTION - en subventionen av ett
likemedel som géller for hela det godkdnda anvand-
ningsomradet.

GODKAND INDIKATION - det sjukdomstillstand ett
likemedel dr godkant att behandla. Godkdnnandet
beslutas av Likemedelsveket eller European Medicines
Agency (EMA).

HOGKOSTNADSSKYDD - ett skydd mot hoga lake-
medelskostnader som subventioneras via gemensam-
ma skattepengar.
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LICENSLAKEMEDEL - ett likemedel som inte 4r god-
kant pa den svenska marknaden, men far anviandas
efter ett sarskilt tillstand fran Lakemedelsverket.

LAKEMEDELSFORMAN - |ikemedel som ingar i
likemedelsformanerna har subvention och ingar i
hogkostnadsskyddet.

PERIODENS VARA - det lakemedel som TLV utsett
till periodens billigaste utbytbara lakemedel som apo-
teken ska erbjuda sina kunder.

PARALLELLDISTRIBUERAT LAKEMEDEL - |ikeme-
del som godkénts av Europeiska kommissionen och
som importeras till Sverige vid sidan av férsaljningen
av originallakemed|et.

PARALLELLIMPORTERAT LAKEMEDEL - |ikemedel
som godkants av Lakemedelsverket som importeras
till Sverige vid sidan av forsaljningen av originallake-
medlet.

ORIGINALLAKEMEDEL - det forsta godkanda
lakemedlet som innehaller en ny aktiv substans/verk-
ningsmekanism.

QALY (QUALITY-ADJUSTED LIFE YEARS) - ett matt
pa livskvalitet definierat som ett nyttovarde mellan 0
(dod) och 1 (fullt frisk). Berdkningen ar baserad pa
individens egen uppskattning av hur man mar tillsam-
mans med antalet levnadsar.

REFERENSPRIS - anger ett rekommenderat pris for
en viss tandvardsbehandling och ar det pris som ligger
till grund fér hur stor del av kostnaden staten star for
vid en behandling.

SUBVENTION - den del av kostnaden for ett lakeme-
del eller en tandvardsbehandling som finansieras via
gemensamma skattepengar.

SARSKILT TANDVARDSBIDRAG - bidraget ska ge
stod till forebyggande vard till patienter som pa grund
av vissa sjukdomar eller funktionshinder I6per 6kad
risk att fa problem med tanderna.

UTBYTBARA LAKEMEDEL - |ikemedel som Like-
medelsverket bedomt vara medicinskt likvardiga och
darmed &r utbytbara mot varandra.

UTBYTESGRUPP - utgérs av lakemedel med
samma substans, form och styrka i jimférbara
forpackningsstorlekar.
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