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DU FAR VI BIDRAR DU HAR
delar av din tandvard betald till att det finns apotek nara tillgang till lakemedel
dig i hela landet
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Generaldirektsr Sofia Wallstrém.
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TLV i korthet

TLV ér en statlig myndighet som beslutar vilken tandvard,

vilka likemedel och férbrukningsartiklar som ingar i

hogkostnadsskyddeet. Det gor att du inte behover betala allt sjdlv.

Vi beslutar om vilka regler som géller nar
likemedel byts ut pa apotek.

Det kallas det generiska utbytet och
betyder att apoteken erbjuder dig ett
likadant ldkemedel av annat marke till
lagre pris. Vi beslutar ocksd hur mycket
apoteken ska f& i ersattning for att

hantera de receptbelagda lakemedlen.

Mesta méjliga hilsa

Vart uppdrag &r att fa ut mesta
mojliga hélsa for de skattepengar som
det offentliga satsar pa lakemedel,
apotek och tandvérd. Det gor vi bland
annat genom reglering, ersittning och
uppfoljning av marknaderna.

Vi utdvar aven tillsyn och granskar
fortlopande aktorerna pa lakemedels-
och apoteksmarknaden.

Vart arbete sker i samrad med bland
annat myndigheter, regioner, bransch-
och patientrepresentanter. Vi anlitar dven
vetenskapliga rdd och andra experter i

vart arbete.

Generaldirektor Sofia Wallstrom leder
verksamheten och inom myndigheten
finns tva sarskilda beslutsorgan:
Ndamnden for lakemedelsférmaner och
Namnden for statligt tandvardsstod.
Det finns ocksd ett insynsrad som

har till uppgift att vara rédgivande

till generaldirektéren, foretrada
medborgarna och utéva allmanhetens
insyn. Personerna som ingar i

insynsradet utses av regeringen.

Attraktiv arbetsplats

PaTLV far alla mgjlighet att bidra

till samhaéllsnytta. Vi vill skapa en
arbetsmilj6 dar vi trivs och mar bra och
vi uppmuntrar delaktighet, nytankande
och kreativitet. Att kontinuerligt
utveckla kompetens, medarbetarskap
och ledarskap ar viktigt. Vi ar cirka

150 anstéllda och vi &r bland annat
farmaceuter, hilsoekonomer,

tandlakare och jurister.



Marknaden for lakemedel

TLV beslutar vilka likemedel som ingar i hogkostnadsskyddet.

De allra flesta likemedel ingar och for dessa behover du aldrig

betala mer dn 2 300 kronor under en period pa ett ar.

Globalt omsitts likemedel for Gver

7 000 miljarder kronor, hilften i USA, en
femtedel i Europa och i Sverige for om-
kring 50 miljarder. P4 TLV beslutar vi vilka
ldkemedel som ska ingd i hogkostnads-
skyddet och &rligen skrivs det ut lakemedel
pé recept for narmare 30 miljarder.

Av detta star patienten for sex miljarder
medan resten finansieras av regionerna

som fér ett statsbidrag for detta.

Vi fattar ocksa varje ar cirka 25 000 beslut

om prisandringar pa ldkemedel.

Likemedelsforetag maste ansoka

For att ett [dkemedel ska fa inga i hogkost-
nadsskyddet maste ett lakemedelsforetag
skicka in en ansokan till oss. Efter att vi
bland annat gjort en hilsoekonomisk
bedomning bestammer vi om ldkemedlet
ska fa ingd i hogkostnadsskyddet. Enkelt

SA FUNGERAR HOGKOSTNADSSKYDDET

Hogkostnadsskyddet innebér att du betalar hogst 2 300 kronor under en period pa ett ar riknat fran

det forsta kopet. Kostnader upp till 1150 kronor betalar du sjlv, sedan reduceras kostnaden stegyis.

5645 90% rabatt

a078 90%rabatt
2195 7S%rabatc
1so S0%rabart

0% rabatt

Sammanlagd kostnad

i kronor for lakemedlet

Antal kronor du
betalar som mest

uttryckt kan man saga att vi granskar om
lakemedlet dr prisvirt eller inte. De flesta
lakemedel ingar, men en del bedoms inte
ge tillracklig nytta i relation till priset. Det
finns ocksa lakemedel som féretag inte

ansoker for.

Likemedel pa sjukhus

Lakemedel for slutenvarden som bland
annat anvadnds pa sjukhus, upphandlas av
regionerna och finansieras via landstings-
skatten och genom statsbidrag. Vi hjdlper
regionerna med halso-ekonomiska bedom-
ningar for ett urval av dessa lakemedel och

forra aret tog vi fram elva utvarderingar.

Fri prissdttning

For ladkemedel som inte ingér i hog-
kostnadsskyddet galler fri prissattning.
Majoriteten av kostnaden utgdrs av smitt-
skyddslakemedel som regionerna betalar for.
For receptfria ldkemedel som siljs pa apotek
och i detaljhandel ar det ocksa fri prissatt-

ning och for dessa betalar patienten sjalv.
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2013 133 dagar

I

s 2014 123 dagar

[ 2015 115 dagar
2016 113 dagar
2017 107 dagar
2018 101 dagar
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Kort handldaggning

Vi arbetar aktivt for att korta handlaggningstiderna sa att patienter snabbt ska

fa tillgang till nya effektiva likemedel. F6r femte dret i rad har den genomsnittliga

handliaggningstiden fér nya originallikemedel sjunkit. 2013 var den 133 dagar och

forra aret var den nere i 101 dagar.

Vi prissatter lakemedel utifran det varde
det ger patienter, hilso- och sjukvard
och samhillet i stort. Detta sker bland
annat i trepartsoverlaggningar mellan
oss, regioner och lakemedelsbolag.
Overldggningarna kan resultera i
sidodverenskommelser mellan regioner
och berérda lakemedelsbolag. TLV kan
sedan ta hansyn till det i de beslut som

myndigheten fattar.

Tre miljarder i aterbaring
Utvecklingen gar mot att nya ldakemedel

introduceras i ett allt tidigare skede,

vilket gor att osdkerheterna kring effek-
terna av dessa ldkemedel ofta ar stora.
Hér ger sidodverenskommelserna mojlig-
het att hantera osédkerheter s& patienter
snabbare och mer jamlike far tillgang till
nya och effektiva ldkemedel. De frigér
ocksa betydande resurser som kan

anvéndas till annan hélso- och sjukvard.

Forra dret ledde sidoverenskommelser-
na till att Iikemedelsbolagen fick betala
tillbaka nastan tre miljarder kronor, vilket
ar tre ganger sd mycket jamfért med

&ret innan.



Bittre data myndigheter, registerhdllare, foretag

TLV har startat flera utvecklingsprojekt och akademi. Ett utvecklat arbete med
kring sé kallad real world data som uppfoljningen ger battre mojligheter
handlar om att ta reda pa vilken faktisk att hantera de utmaningar vi har med
nytta ett likemedel har. Arbetet gors i att vardera lakemedel utifran osékra
samarbete med bland annat andra underlag.

Om sido6verenskommelser

B Sedan 2014 har regioner och féretag genom Sverenskommelser for vissa
ldkemedel kommit Gverens om att foretagen ldmnar en viss del av lake-
medelskostnaden i aterbaring till regionerna. TLV koordinerar denna
process och foljer Iopande upp utfallet.

B De omraden med flest sidodverenskommelser ar inom hepatit C, cancer
samt TNF-hdmmare. Det dr ocksd inom dessa omrdden dér forsaljningen
ar stor med hoga behandlingskostnader och dar det finns flera konkurreran-
de foretag.

M | |ikemedelsavtalet mellan staten och Sveriges kommuner och regionerna,
SKL, delar staten och regionerna pa den aterbaring som sidoverenskommel-
serna genererar. 60 procent av dterbaringen tillfaller regionerna och
40 procent staten.

Alla patienter med hepatit C kan fa vard

Var vision dr mesta mojliga hélsa for
skattepengarna och tillsammans med
andra aktorer har vi lyckats na flera vikti-
ga resultat. Exempelvis ledde vart arbete
tillsammans med regionerna och berérda
foretag till att det & mojligt for alla pa-
tienter med hepatit C att f4 behandling.
Har resulterade trepartsoverldggningarna
till att kostnaderna sjonk kraftigt. For
nagra ar sedan kunde en behandling
uppga till 1,3 miljoner kronor och da kun-
de endast de svarast sjuka fa vard.

Nu kan kostnaden vara langt under

100 000 kronor, vilket lett till att dven

de med en lindrig form av sjukdomen

kan fa behandling, utan att samhallets

kostnader okar.
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Okat internationellt samarbete

For att patienter snabbare ska fa tillgang till nya effektiva likemedel

har vart internationella engagemang 6kat alltmer.

Vi deltar bland annat i ett EU-projekt
om utvardering av lakemedel och
medicinteknik, EUnetHTA. Projektet som
samfinansieras mellan medlemsstaterna
och EU har deltagare fran myndigheter i
alla EU-lander samt Norge och Schweiz.
Projektet I6per Gver fem ar och har
ocksd i uppgift att skota vetenskaplig
radgivning till foretag infér design av
forskningsstudier om ldkemedel och att
underscka om det finns metoder att
samla in data i daglig vard som kan ge
battre information om vilken effekt ett

|akemedel har.

Utvecklingsprojekt

Viingar ocksd i ett nordiskt samarbete
mellan myndigheterna i Finland, Norge
och Sverige. | samarbetet, FINOSE, ska
vi gora gemensamma hélsoekonomiska
bedomningar av lakemedel som ska leda
till snabbare tillgang till nya effektiva

lakemedel.

Spaning pa nya likemedel
Vi bedriver ocksd fortlopande en interna-

tionell omvarldsbevakning, exempelvis sa
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kallad horisontspaning sa vi battre ska
kunna forutse vilka nya likemedel som &r
pa vag in pd marknaden. Syftet ar bland
annat att kunna hantera kommande

kostnadsutmaningar.

Gemensam databas
Vi ingér i ett projekt for att 6ka trans-

parensen mellan lander om lakemedels-

priser. Priserna i den gemensamma
databasen uppdateras kontinuerligt
och dr ett bra stod for vart arbete
med att utveckla den virdebaserade
prissattningen. Vi har de senaste aren
tagit en mer aktiv roll i samarbetet
och sitter med i exekutiva kommit-
tén dar strategiska inriktningar for

projektet fattas.

Exempel pa internationella projekt som TLV ingar i

M EUnetHTA - samarbete med myndig-
heter fran 6vriga EU-lander pa temat
Health Technology Assesment.

TLV:s chefsfarmaceut Niklas Hedberg
valdes férra dret till ordférande for
EUnettHTAs executive Board.

Niklas Hedberg

M FINOSE - ett samarbete mellan
myndigheter i Finland, Norge och
Sverige for att gora gemensamma
hélsoekonomiska bedomningar sa att
patienter snabbare far tillgang till nya
effektiva lakemedel.

B EURIPID - projekt for att 6ka
transparensen mellan linder om
|dkemedelspriser.

B PPRI - nitverk som mojliggér informa-
tionsutbyte mellan myndigheter som
arbetar med pris och subvention av

|ikemedel



Dialog med patienter

TLV fattar beslut som i hég grad paverkar patienter. Vi har diarfér under flera ar haft

en kontinuerlig dialog med foretridare for flera patientorganisationer kring vissa

produkter, bland annat nir det giller diabetes och stomi.

Flera initiativ har tagits for att fordjupa
var samverkan, bland annat har runda-
bordssamtal med bade patientfore-
tradare och foretradare fran professi-
onen genomforts kring diabetes. Ett
samverkansprojekt med Tarm- uro- och
stomiférbundet, ILCO, har ocksa genom-
forts for att nd en 6kad forstéelse for

vad kvalitet &r utifran stomiopererades

perspektiv.

Kontakt med patientféreningar

Vi for dven en dialog med berorda
patientféreningar. Under aret har vi haft
kontakt med patientorganisationer for
bland annat blédarsjuka, cystisk fibros,
diabetes, reumatoid artrit och Skellefte-
sjukan. | dessa kontakter sker en dialog
om bland annat TLV:s uppdrag och roll,
terapiomradet och patienternas syn pa

lakemedlet.

Kunskapsstodet

Forum for dialog

Vi bjuder regelbundet in patient, brukar
och konsumentorganisationer till ett dia-
logforum for att diskutera aktuella fragor
som spanner 6ver hela vart uppdrag. Pro-
grammet planeras av en programkommit-
té som bestar av patientforetradare och
medarbetare pd TLV. Under aret har tvda
dialogforum genomférts och ett tjugotal

organisationer deltog.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET | 9
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OM GLESBYGDSBIDRAGET
Ett apotek kan fa bidrag om det ligger

minst 20 kilometer frén narmaste apotek.

Intdkterna av receptforskrivna lakemedel far

heller inte Gverstiga tio miljoner kronor och
inte understiga en miljon kronor. De maste
dessutom ha ett visst 6ppethallande for
att vara berattigade till bidrag.

Over 1400 apotek i Sverige

Bidraget betalas ut retroaktivt.

Sedan apoteksmarknaden omreglerades for tio ar sedan har

antalet apotek 6kat med nistan 500 och 6ppettiderna har 6kat.

Idag finns det cirka 1400 6ppenvards-
apotek i Sverige och branschen domi-
neras av fem apotekskedjor. Férutom
apotekskedjorna finns drygt 30 foretag

som dger ett eller ett fatal apotek.

E-handel 6kar

Okningen av nya apotek bromsade

upp forra aret, daremot fortsatte
apotekens e-handel att vaxa. E-handeln
av receptbelagda likemedel vaxte med
40 procent i antal férpackningar och

20 procent i forsdljningsvdrde. E-handeln
tar marknadsandelar, vilket bidrar till
okad konkurrens och prispress pa varor
med fri prissattning. Var senaste gransk-
ning av apoteksmarknaden slar fast att
det ar god tillganglighet till Iikemedel och

kvalificerad radgivning.
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11 miljoner till apotek i glesbygd

Vi ansvarar for glesbygdsbidraget till
apoteken. Bidraget ar till for att alla ska
ha tillgang till likemedel och farma-
ceutisk radgivning oavsett var man bor

i landet. Forra aret betalade vi ut elva
miljoner kronor till 35 apotek i elva lan,
fran Norrbotten i norr till Skdne i soder.
Tio apotek i Vasterbottens lan fick till-
sammans 2,5 miljoner kronor i glesbygds-
bidrag, vilket gor Vasterbotten till det I4n

som fick mest i bidrag.

En uppféljning av glesbygdsbidraget visar
att bidraget haft avsedd effekt och upp-
ratthaller en god lakemedelsforsorjning i
hela landet. Nastan alla glesbygdsapotek
finns kvar sedan staten inférde bidraget.
Dessutom har néstan alla apotek som
innan hade ett negativt resultat kunnat
vanda detta till ett positivt tack vare

bidraget.
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Vi reglerar apoteksmarknaden

Likemedel byts ut pa apotek for att ingen ska behova betala mer dn

nédvindigt for likemedel, varken du som patient eller samhiillet.

Vi dr en av flera myndigheter som reglerar
apoteksmarknaden och i vart uppdrag
ingar bland annat att bestamma hur
utbytet av lakemedel pa apotek ska ske.
Vi informerar dven apoteken om vilka
likemedel som har ldgst pris och som de

ska erbjuda apotekskunden.

Sparar miljardbelopp

Nér ett lakemedelsforetag forskar fram
ett nytt lakemedel, ett sé kallat original-
likemedel, far de ensamritt att tillverka
och silja det under en bestamd tid. Efter
denna tidsperiod kan andra tillverka lake-
medel som innehaller ssmma verksamma
amne, sa kallade generiska lakemedel.
Tack vare den konkurrens som uppstér
sjunker priserna. Apoteken méste erbjuda
kunderna de ldkemedel som har lagst
pris. Utbytet skapar priskonkurrens mel-
lan lakemedelsbolagen och sparar varje ar

miljardbelopp.

Lagst priser

Vi foljer |6pande lakemedelsprisernas ut-
veckling bade i Sverige och internationellt.
En analys visar att Sverige har l4gst priser
i Europa pa lakemedel som ar konkur-
rensutsatta och som byts ut pa apotek. |
snitt betalar man i Europa 2,6 miljarder
kronor mer for exakt samma lakemedel.
Analysen visar ocksd att det svenska
utbytessystemet resulterar i att priset
faller kraftigt direkt efter att det uppstar
konkurrens. Redan efter tre manader
har priset i genomsnitt gatt ner med

40 procent. Efter forsta kvartalet borjar
prisutvecklingen plana ut, men fortsatter

fortfarande nedét. Efter tva ar har priset

TLV UTOVAR TILLSYN
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minskat med 65 procent och priserna
fortsatter ner. De lagre priserna leder till

att varden kan behandla fler patienter.

Apotekens ersittning

TLV dr den myndighet som bestammer
hur hog erséttning som apoteken ska

fa for att expediera receptforskrivna
lakemedel och andra varor som ingar

i hogkostnadsskyddet. Totalt far
apoteken arligen 4,8 miljarder kronor i
ersdttning. Resterande del av apotekens
intjdning kommer fran parallellhandlade
lakemedel, handelsvaror, receptfria
lakemedel och ldkemedel som inte ingar i

hogkostnadsskyddet.

TLV granskar fortlopande aktérerna pa lakemedel- och apoteksmarknaden. Om

ett lakemedelsbolag exempelvis inte lyckas att leverera sitt ldkemedel till apoteken

som utlovat, kan vi krdva en sanktionsavgift. Forra aret fattade TLV 154 beslut dar

sanktionsavgifter mellan 10 000 och 196 000 kronor utkravdes av foretagen.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET | 11
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Vi beslutar vad som ingar i tandvardsstodet

Det statliga tandvardsstodet omfattar alla vuxna och ska ge tandvard

till en rimlig kostnad fér de med stora behov.

Vi dr den myndighet som beslutar om
vilka behandlingar som ska ingd i tand-
vardsstodet. Stodet ska bland annat ges
for forebyggande tandvard och for tand-

vérdsbehandling som bidrar till att:

M Atgirda smirta eller sjukdomar

M Ge formaga att 4ta, tugga eller tala
utan storre hinder

M Ge ett utseendemassigt godtagbart

resultat

All tandvdrd omfattas inte av tandvards-

stodet, exempelvis kosmetisk tandvard.

Fri prissittning och referenspriser

Det &r fri prissdttning pa tandvardsmark-
naden. Det innebdr att varje tandldkare
och tandhygienist kan ta vilket pris de vill
for den tandvard de utfor.

TLV tar fram och beslutar om referens-
priser for tandvérd. Dessa priser ligger

till grund for hur mycket erséttning du

far som patient. De ska ocksd gora det
lattare for patienter att jamfora priser pa
tandvard. Referenspriset talar om vad ett
normalpris for en behandling kan vara och
tar hdnsyn till hela behandlingskostnaden,

inklusive tandtekniskt arbete och material.



SA FUNGERAR TANDVARDSSTODET

Tandvardsstodet omfattar alla vuxna som

dr 24 ar eller idldre. Det bestar av:

* Ett allmant tandvardsbidrag, pa 300 eller

600 kronor per ar beroende pa hur

gammal man ar.

Ett hogkostnadsskydd, som gor att man
bara behover betala en del av kostnaden
sjalv vid storre behandlingar.
Ersattningen ar 50 procent av de
sammanlagda kostnaderna nar de
overstiger 3 000 kronor och 85 procent
nar de overstiger 15 000 kronor enligt
referensprislistan. Om tandldkaren har
ett hogre pris dn referenspriset far man

betala mellanskillnaden sjalv.

Ett sarskilt tandvardsbidrag pa 600

kronor per halvar for personer som har

sjukdom eller funktionsnedsattning som

kan innebira en risk for simre tandhélsa.

Tandpriskollen

For att stdrka patientens stallning och
oka konkurrensen pa tandvardsmarkna-
den har vi tagit fram en digital prisjamfo-
relsetjanst for tandvard, Tandpriskollen.
se. Prisjamforelsetjansten ska ge patienter
en bild av prisnivaerna hos bade Folk-
tandvarden och privata tandlikare och
gor det mojligt att jimfora snittpriser for
olika behandlingar, men dven fér enskilda
atgarder per mottagning. Alla behand-
lingar och dtgarder som visas i tjdnsten
ar sddana som omfattas av det statliga
tandvardsstodet och snittpriset baseras
pa de priser som tandvardsmottagningar-
na har rapporterat in till Forsakringskas-
san. Tandpriskollen kommer att lanseras

till hosten.

Tandpriskollen ska hjdlpa patienter att
Jjamféra priser inom tandvdrden.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET | 13
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Tandvardsmarknaden

Den svenska tandvardsmarknaden
omsdtter drygt 26 miljarder kronor

per ar. Storre delen avser konsumtion
av vuxentandvard inom ramen for det
statliga tandvdrdsstodet. Staten betalar
drygt sex miljarder kronor for allmént
tandvardsbidrag, hgkostnadsskydd
och sarskilt tandvardsbidrag. Knappt

var tredje patient tar del av tandvérds-
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stodet; cirka 25 procent far stod med
sina tandvardskostnader med 50 pro-
cent och fyra procent nér den hogsta

nivan pa 85 procent.

Fyra miljoner
Tandvardskonsumtionen har 6kat med
uppemot ett par procent arligen de
senaste dren. Antalet patienter med

minst ett tandlakarbesok har dock legat

konstant pa drygt fyra miljoner per ar
under 2011 -2017.
TLV pekar i en rapport pa att det

genomsnittliga vardgivarpriset steg med
elva procent efter att det nuvarande
tandvérdsstodet infordes. Alla patien-
ter paverkades dock inte. Procentuellt
sett steg vardgivarpriserna mest for de
patienter som fore reformen gick till

vérdgivare som hade ldgst priser.



Medicintekniska produkter

for over 20 miljarder

Medicintekniska produkter dr en heterogen grupp med allt fran sprutor och plaster,

till operationsrobotar och IT-system i hilso- och sjukvarden.

Varje ar lagger regioner och kommuner
mer an tjugo miljarder kronor pd medicin-
tekniska produkter. P4 den svenska mark-
naden finns i det narmaste en miljon
unika medicintekniska produkter och
varje region bestimmer sjalv vilka produk-

ter som ska kopas in och anvandas.

Férbrukningsartiklar

Vissa medicintekniska produkter kan inga
i hogkostnadsskyddet, s& kallade férbruk-
ningsartiklar. Dessa forbrukningsartiklar ar
antingen produkter som behovs vid stomi
eller produkter som behovs for att tillfora
kroppen ett lakemedel eller for egenkon-
troll av medicinering. TLV fattar beslut om
vilka férbrukningsartiklar som ska ingd i
hogkostnadsskyddet. Det finns cirka 4 500
forbrukningsartiklar i hogkostnadsskyddet

och de omsétter 6ver en miljard kronor.

Produkter f6r diabetiker

TLV har haft i uppdrag att genom en
forsoksverksamhet genomfora halsoeko-
nomiska utvédrderingar av medicinteknis-
ka produkter bland annat om en ny typ
av insulinbehandling for diabetiker. En
insulinpump dar pumpen kan program-
meras att leverera och justera insulintill-
forsel utifran hur glukosvardet ser ut. En
annan produkt som vi har utvdrderat ar
FreeStyle Libre, som ar ett sensorbaserat
system for glukosmatning. Produkten
introducerades pd svenska marknaden
for flera &r sedan, men inférdes i olika
utstrackning i regionerna utan att man
med tillracklig sdkerhet kdnde till vardet
av anvandningen. Detta ledde till hoga
kostnader och ojamlik vard, darfor ville
regionerna att vi skulle géra en nationell

hélsoekonomisk utvardering. Var utvar-

TLV | KORTHET

dering lag till grund for en dialog mellan
regionerna och féretaget, vilket ledde till
nya dverenskommelser om anvandning

och pris.

Samlad bild av stomimarknaden

Vi har gjort en kartlaggning av stomi-
marknaden, som visar att antalet perso-
ner med stomi 6kar snabbare dn befolk-
ningstillvaxten. Kartlaggningen innehaller
bland annat information om kostnaden
for stomiprodukter inom hégkostnads-
skyddet, information om foretag som
marknadsfor stomiprodukter samt en be-
skrivning av hur stomiprodukter hanteras
i regionerna. Vi konstaterar att det finns
god sortimentsbredd inom hogkostnads-
skyddet for personer med stomi, vilket
ger bra férutsattningar for god och jamlik

vard i hela landet.
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