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tvecklingen gér allt
fortare! Kanske ett
slitet uttryck, men
en traffande beskrivning
av 2016 nar det géller de
likemedel och medicin-
tekniska produkter som
kommit till den svenska
marknaden. Tekniska och
medicinska framsteg gor
att behandlingarna blir
mer specialiserade och
mer individanpassade. Pa-
tienter med svara tillstand
kan f& nya mgjligheter till bot och lindring. Forskning
och utveckling leder till att vi vet mer om hur lakemedel
fungerar pa individniva, och det 6ppnar fér nya satt att
samla och anvinda kunskap.

Den har utvecklingen stéller ocksa fragor om kostnader
och prioriteringar pd sin spets. For TLV, som har till
uppgift att prissitta nya produkter, leder detta till 6kade
krav. Vi maste utveckla vira metoder och arbetssitt,

sa att vdra beslut leder till mesta mojliga hilsa for sa
manga patienter som mojligt till en rimlig kostnad. 2016
har préglats av utvecklingsarbete inom flera omréden.
Introduktion av sa kallade biosimilarer (konkurrenter till
biologiska originallakemedel vars patent I6pt ut), ar ett
exempel som har mojliggjort betydande kostnadssank-
ningar. Ett annat exempel dr arbetet med att finna nya
satt att betala for antibiotika for att garantera tillgang-
lighet och samtidigt halla anvandningen restriktiv for att
bidra till minskad antibiotikaresistens. Utvecklingsarbetet
har skett parallellt med arbetet att standigt effektivisera
var handlaggning av drenden om pris och subvention,
vilket bland annat mérks i fortsatt korta handlaggnings-
tider.

Overliggningar tillsammans med landsting och foretag

ar en avgérande komponent for att na |6sningar som

ger alla patienter jamlik och tidig tillgdng till Iikemedel.
Detsamma géller samarbetet med andra myndigheter
bé&de nationellt och inom EU. Tillsammans kan vi tillvarata
Sveriges potential med var langa erfarenhet av hilsoeko-
nomiska bedémningar, ett gott samverkansklimat och

god uppfdljning genom nationella halsodataregister och
kvalitetsregister.
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Generaldirektoren har ordet

TLV har under 2016 fatt mojlighet att ta ansvarsfulla
roller i ett par strategiska utvecklingsprojekt pa EU-niva.
Vi marker att de svenska erfarenheterna ar internationellt
intressanta. Ambitionen ar att under kommande ar
utveckla anvandningen av s kallade real world data,
samt att utveckla en proaktiv strategi for innovativa
likemedel och medicintekniska produkter.

Under 2016 har vi publicerat flera rapporter, som for-
djupar och kompletterar kunskapen om marknadernas
funktionssatt, regelefterlevnaden och subventionernas
effekter. Vi har vidare fatt regeringens uppdrag att etable-
ra en prisjamforelsetjanst inom tandvardsomradet.

En sadan tjanst ar ett viktigt steg for att tandvardspatien-
terna ska f& battre information och darigenom en starkt
stallning. TLV:s upparbetade natverk och utvecklade
dialog med aktérerna pa tandvardsomradet ar en fram-
gangsfaktor for vart arbete inom omréadet. Det kommer
att vara sarskilt betydelsefullt under kommande &r nar

vi genomfér uppdraget med en prisjamforelsetjanst pa
tandvardsomradet.

For att skapa ndédvidndiga férutsittningar for TLV:s
kdrnverksamhet behover det finnas en intern stodjande
verksamhet i balans med kirnverksamhetens behov. TLV
har under flera &r aktivt arbetat for att starka och utveck-
la detta stéd och under 2016 tagit ytterligare steg. Vi har
bland annat slutfért ett flerdrigt lokalomstallningsprojekt
som resulterade i att vi i juli flyttade in i nya kontors-
lokaler. Lokalomstallningen ar en central pusselbit for att
skapa effektivare arbetssatt Gver organisatoriska granser
och kompetensomraden. For att ge medarbetarna
forutsattningar for okad mobilitet har TLV under aret
infort flera s kallade molntjanster for de vanligaste
forekommande [T-stoden. TLV har fortsatt utveckla den
strategiska kompetensforsorjningen, ledarskapet och
medarbetarskapet och har under 2016 haft ett sarskilt
fokus pa den statliga vardegrunden och den speciella roll
vi som statstjansteméan har. Ett varmt tack till alla med-
arbetare, vara samarbetsparter och var uppdragsgivare
for detta verksamhetsar!

<

e

g

Sofia Wallstrém



ARSREDOVISNING 2016

Vart uppdrag

andvards- och likemedelsforméansverket, TLV, &r en

statlig myndighet som ska verka for en andamalsenlig och

kostnadseffektiv likemedelsanvindning och tandvard,
god tillgdnglighet till likemedel i samhillet och en vil fungerande

apoteksmarknad.

Vi beslutar om
W pris och subvention for likemedel och forbrukningsartiklar
inom likemedelsférmanerna

W regler for apoteksmarknaden och apotekens handelsmarginal

W hogkostnadsskydd och referenspriser for tandvard.

TLV bedriver dven tillsyn 6ver lagen om lakemedelsformaner m.m.
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Viktiga handelser 2016

15 FEBRUARI

TLV:s regeringsuppdrag om att sdkerstilla tillgéng till en pris-
jamforelsetjanst for tandvédrdspriser avrapporteras. Syftet med
en prisjamforelsetjanst dr att stirka patientens stdllning och
konkurrensen pa tandvardsmarknaden. Pristjansten ska omfatta
bade offentliga och privata tandvardsgivare.

1 APRIL

TLV:s beslut om en dndrad handelsmarginal trader ikraft.
Justeringen innebdr en hogre handelsmarginal for dyra lakemedel
samtidigt som den fasta delen av erséttningen sinks med 75 6re
per forpackning, vilket gor forandringen kostnadsneutral.

30 APRIL

TLV lamnar en delrapport om uppdraget att géra halsoekono-
miska bedémningar av medicintekniska produkter. | rapporten
redovisar TLV att syftet med forsoksverksamheten ar uppfyllt och
att verksamheten nu gétt Sver i en ny fas.

1 JUNI

EU-projektet "EUnetHTA Joint Action 3” startar. Projektet finan-
sieras av medlemsstaterna och EU-kommissionen, och syftar till
att utveckla samarbete om utvdrderingar av ldkemedel och
medicintekniska produkter. TLV leder delprojektet Utvardering
och deltar i delprojekten Produktion och Evidence generation.

15 JUNI

TLV presenterar en uppféljning av lakemedelskostnader, som
pekar pa okade kostnader under 2014 och 2015, framst beroen-
de pa introduktion av nya hepatit C-likemedel. Samtidigt som
det finns vissa kostnadsddmpande atgarder bedomer TLV att de
faktorer som okar kostnaderna kommer att vara starkare dn de
kostnadsdampande effekterna under de kommande &ren.

15 JUNI

En analys av marknaden for biologiska lakemedel redovisas.

TLV har kartlagt marknaden for biologiska lakemedel som har
konkurrens av biosimilarer for att forsta hur prispress skulle kun-
na mojliggoras.

15 juLll

TLV flyttar in i nya lokaler pa Fleminggatan 18 i Stockholm.
Syftet med de nya lokalerna ar att skapa béttre forutsattningar
for samverkan mellan enheter och avdelningar, samtidigt som det
ska finnas mojlighet till enskilt arbete.

1 OKTOBER

TLV &terrapporterar om arbetet med att utveckla den virde-
baserade prissattningen, denna gdng med fokus pd hur arbetet
uppfyller de rattsliga kraven pa transparens, forutsagbarhet och
rattssakerhet. Det handlar framst om den del av drendehand-
laggningen som ror 6verlaggningar med landsting och foretag, de
sa kallade trepartséverlaggningarna.

15 NOVEMBER

TLV publicerar en analys av det svenska systemet for generiskt
utbyte pa apotek (forsiljning av periodens vara). Sverige bedéms
ha ett av Europas mest effektiva system for att stimulera konkur-
rens och halla nere priserna pd utbytbara lakemedel. Sverige har
bland de lagsta priserna i Europa pa dessa lakemedel.

22 NOVEMBER

TLV:s &rliga verksdag dger rum. Fokus &dr den statliga varde-
grunden, samt hur vi utvecklar vart medarbetarskap och ledar-
skap, sa kallat TLV-skap.

30 NOVEMBER

En uppfdljning av apotekmarknadens utveckling, gallande till-
ganglighet, service, Ionsamhet och annan forsaljningsstatistik,
publiceras. Marknaden for 6ppenvardsapotek fortsitter pa en
Svergripande nivd att utvecklas vil. Det finns forutsattningar for
en fortsatt god tillganglighet och apoteksservice.

1 DECEMBER

Regeringen beslutar att ge TLV i uppdrag att etablera en pris-
jamforelsetjanst inom tandvardsomradet. Syftet ar att patienter
enkelt ska kunna hitta information om tandvérdspriser och dari-
genom fa en stérke stillning som tandvéardskonsument.

15 DECEMBER

TLV slutrapporterar uppdraget om halsoekonomiska utvédrdering-
ar av medicintekniska produkter. TLV bedémer att verksamheten
behover bli permanent for att kunna utvecklas ytterligare. | ndsta
fas finns ett behov av att skapa langsiktighet i utvecklingsarbetet
for att kunna svara upp mot de behov som framfors av halso- och
sjukvérden.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET | 7
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1. Liakemedel

TLV beslutar om vilka lakemedel som ska ingd i
likemedelsformanerna. Under 2016 uppgick kost-
naden for likemedel inom férmanerna till cirka
26 miljarder kronor, inklusive patientavgifter.

For att ett |Idkemedel ska ingd i ldkemedelsforma-
nerna maste foretaget anséka om subvention hos
TLV. Vid vérdering av om ett ldkemedel ska subven-
tioneras utgar TLV fran 15 § lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m. (formanslagen).

Dar anges att ett |lakemedel ska omfattas av
|ikemedelsformanerna, om kostnaderna framstér
som rimliga utifran medicinska, humanitédra och
samhillsekonomiska synpunkter.

8 | TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Vid beslut om subvention tar TLV hansyn till tre

grundlaggande principer:

B Mainniskovérdesprincipen - varden ska respekte-
ra alla manniskors lika varde.

B Behovs- och solidaritetsprincipen - de som har
storst medicinska behov ska ha ratt till mer av
vardens resurser.

B Kostnadseffektivitetsprincipen - kostnaden ska
vara rimlig utifrdn ett medicinskt, humanitart
och samhaillsekonomiskt perspektiv.

1.1 Pris och subvention

for nya likemedel

TLV fattar beslut om pris och subvention fér olika
typer av nya ldkemedel. Under 2016 har TLV:s
beslut om pris och subvention for nya ldkemedel
lett till att det ar mojligt att erbjuda nya kostnads-
effektiva lakemedel inom lakemedelsférmanerna
for behandling av till exempel hepatit C, hjartsvikt
och hoga blodfetter.

TLV fattar beslut om subvention for olika typer av

nya lakemedel:

B Originalldkemedel - generellt det forsta god-
kanda lakemedlet med en ny aktiv substans,
inkluderar biosimilarer, generiska lakemedel och
parallelldistribuerade och parallellimporterade
ldkemedel nar den aktiva substansen inte ingér i
ldkemedelsformanerna sedan tidigare.

B Nya beredningsformer - nya administreringssatt
for lakemedel som redan finns inom ldkemedels-
formanerna.

B Nya styrkor och forpackningsstorlekar - galler
ldkemedel dar substansen redan finns inom
ldkemedelsformanerna.

B Parallellimporterade och parallelldistribuerade
ldkemedel - godkédnda ldkemedel som importe-
ras fran andra lander och saljs i Sverige.

B Nya generiska lakemedel - [akemedel dar
substansen redan finns inom lakemedels-
formanerna. Generiska lakemedel &r i manga
fall, men inte alla, utbytbara mot ett original-
ldkemedel.

B Licenslakemedel - lakemedel som inte ar god-
kanda for anvandning i Sverige men som far
anvandas efter ett sarskilt tillstand fran
Lakemedelsverket.



B Extemporelakemedel - icke standardiserat
lidkemedel som tillverkas av ett apotek for en viss
patient, ett visst djur eller en viss djurbesattning
och som far siljas utan godkdnnande.

M Lagerberedning - standardiserat lakemedel
som tillverkas av ett apotek for lagerhéllning till
kommande bestallningar och som far sdljas utan
godkannande.

| vissa fall kan TLV besluta om begransad sub-
vention for ett lakemedel eller férena ett subven-
tionsbeslut med ett villkor. Begransad subvention
innebar att TLV beviljar subvention endast for ett
visst anvandningsomrade, till exempel for en viss
patientgrupp. Ett uppfoljningsvillkor innebar att
foretaget som marknadsfor lakemedlet ska ater-
komma vid ett senare tillfille med information om
anvindning eller kompletterande effektstudier.

LAKEMEDEL

Under 2016 har antalet beslut om nya original-
ldkemedel atergatt till ungefar samma niva som
2014. Se tabell 1.1. Under 2015 var antalet beslut
om nya originallakemedel ovanligt ménga. Antalet
beslut som TLV fattar varierar i regel nagot fran ar
till ar. Antalet ansokningar kan TLV inte paverka,
eftersom det ar lakemedelsforetagen som ansoker
om subvention. Under 2016 har antalet beslut som
inkluderade en subventionsbegransning varit farre
an 2014 och 2015. Okningen 2015 beror framst
pa att flera diabeteslakemedel fick en andrahands-
begransning, i linje med den beslutspraxis TLV har
pa terapiomradet. Antalet aterkallade ansékningar
varierar over tid. For 2016 &r antalet nagot under
nivan for 2012, da 29 ansokningar aterkallades.
For dren 2013-2015 har nivan varit lagre.

Tabell 1.1 Antal beslut om pris och subvention f6ér nya likemedel

Arendetyp 2016 2015 2014
Nya originallikemedel* 51 74 55
(subventionsbegransning) (18) (33) (25)
(uppfoljningsvillkor) (4) (4) (4)
(avslag) ) (6] )
Nya beredningsformer 7 9 11
(subventionsbegransning) ) (4) (5)
Aterkallade ansékningar for nya originallikemedel 1 » 13
och nya beredningsformer**
Nya styrkor 24 26 35
Nya férpackningsstorlekar 88 84 70
Nya parallellimporterade- och parallelldistribuerade

376 387 655
likemedel* * *
Nya generiska likemedel* *** 150 148 166
Nya licenslikemedel 0 0 1
Nya extemporelikemedel och lagerberedningar 3 6 14
Uttrdden ur formanerna 69 53 84

* Inkluderar generiska och parallelldistribuerade likemedel dir den aktiva substansen inte ingér i likemedelsférmanerna,

alternativt inte ingér for ansoke indikation, samt biosimilarer.

**Avser aterkallade ansékningar dar utredning har paborjats. Fran och med &rsredovisning 2016 inkluderas arenden som ar
klassificerade som avskrivningsbeslut fattade av TLV:s generaldirektor savil som av Namnden for lakemedelsformaner.

*** Beslut om parallellimporterade- och parallelldistribuerade lakemedel dar den aktiva substansen ingdr i likemedelsférménerna

sedan tidigare.

**** Beslut om generiska lakemedel dar den aktiva substansen ingdr i lakemedelsférménerna sedan tidigare.

ARSREDOVISNING 2016
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Tabell 1.2 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar

Arendetyp 2016 2015 2014
Nya originalldkemedel* 113 115 123
Nya beredningsformer 81 70 89
Nya styrkor 10 16 16
Nya forpackningsstorlekar 15 14 25
Nya parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel** 9 11 48
Nya generiska ldkemedel *** 13 11 11
Nya licensldkemedel - - 44
Nya extemporelikemedel och lagerberedningar 75 71 51
Uttrdden ur férmanerna 13 14 14

* Inkluderar generiska och parallelldistribuerade lakemedel dar den aktiva substansen inte ingér i likemedelsférmanerna, alternativt inte

ingér for ansoke indikation, samt biosimilarer.

eslut om parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel dir den aktiva substansen ingar i likemedelsférménerna sedan
** Besl| parallellimporterad h parallelldistrib de likemedel ddr d kei bst gar i lakemedelsfi d

tidigare.

*** Beslut om generiska lakemedel ddr den aktiva substansen ingar i likemedelsformanerna sedan tidigare.

Trots att forsdljningen av parallellimporterade och
parallelldistribuerade lakemedel utvecklades Gver-
raskande starkt under andra hilften av 2016, efter
ett kraftigt ras aret innan, har antalet beslut om
nya sddana likemedel fortsatt att sjunka.

Handliggningstider

Enligt forordningen om lakemedelsférmaner
m.m. ska handlaggningstiden fér ansckningar om
pris- och subventionsbeslut for nya lakemedel inte
Sverstiga 180 dagar. Under 2016 6verskred inget
drende den tidsfristen.

De senaste aren har den genomsnittliga handldgg-
ningstiden for nya originalldkemedel sjunkit. Fér 2016
ligger handlaggningstiderna i nivd med 2015. TLV ar-
betar aktivt med att korta handlaggningstiderna. Att
handlaggningstiden for nya originallakemedel anda
ar langre an for 6vriga drendetyper beror pa att dessa
arenden i regel géller Iikemedel med en ny substans,
vilket krdver en mer omfattande utredning. For 6vriga
typer av nya lakemedel finns redan substansen inom
lakemedelsformanerna. Se tabell 1.2.

10 | TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Tva exempel dar snabb hantering mojliggjort tidig
tillgang ar Zepatier och Epclusa, som anvands mot
hepatit C. | dessa drenden fattade TLV beslut 63
dagar efter att Zepatier hade fatt marknadsgod-
kdnnande och 79 dagar efter att Epclusa hade fatt
marknadsgodkinnande.

For parallellimporterade och parallelldistribuerade
lakemedel effektiviserades handldggningen av ansok-
ningar under 2015, vilket har lett till kortade hand-
laggningstider. Under 2016 har den genomsnittliga
handlaggningstiden ytterligare sjunkit ndgot.

1.2 Utvecklad drendehantering

Under varen 2016 paborjade TLV ett internt
utvecklingsarbete for att 6ka transparens och
tydlighet i arendehanteringen vid ansékan om pris
och subvention av lakemedel. Projektet syftar till
att utveckla arbetssatt for att kunna méta nya ut-
maningar och cka méluppfyllelsen. Ambitionen &r
att astadkomma en tydligare och battre forutsag-
barhet vid drendehantering, effektivare arbetssatt
internt och externt, och en béttre resursplanering.



Under hosten overgick arbetet i en implemente-
ringsfas. Viktiga aktiviteter som har pabérjats ar
bland annat ett drendesekretariat, som har till
uppgift att bedoma och kategorisera inkomna
ansokningar for att ge stod till prioritering och be-
manning av arenden. Vidare férdjupas arbetet med
utvecklad horisontspaning, for att utveckla en tidig
systematisk insamling av information om komman-
de drenden. Ett centralt verktyg som utvecklats och
kommer att tas i bruk under 2017 &r en drende-
databas, for att sikerstilla ett enkelt IT-stod for
monitorering och uppféljning av drenden. Det ger
en battre mojlighet att fa en 6verblick av status i
arenden och att planera resurssattning. | arbetet
har dven fokus lagts pa utvecklade och fortydligade
roller och arbetssatt, till exempel géllande samord-
ningen av insatserna i ett drendes handlaggning
samt stod till utredningen i drenden.

1.3 Utvecklad virdebaserad

prissdttning

Bittre forutsittningar for kostnadseffektiv
anvindning av likemedel i klinisk vardag
Introduktion av nya lakemedel ar ofta forenat

med osakerheter géllande anvandning och effekt i
klinisk vardag. TLV har arbetat vidare tillsammans
med landstingen och féretagen inom ramen for
trepartsoverlaggningar kring vissa lakemedel for att
sakerstalla en jamlik och kostnadseffektiv anvand-
ning. Riskdelning genom sidodverenskommelser,
som tecknas mellan landsting och féretag, blir ett
allt viktigare verktyg. De sidooverenskommelser
som landstingen och foretagen ingar kan TLV be-
akta vid beslut om férman och pa s vis mojliggora
tidig anvandning av nya innovativa lakemedel inom
det nationellt sammanhéllina férmanssystemet.

Arbetet med trepartsoverlaggningar och sidoover-
enskommelser har ocksa utvecklats i samband med
TLV:s omprovningar. Omprovningarna ar ett viktigt
verktyg for att sdkerstdlla kostnadseffektivitet under
ldkemedlets hela livscykel. Landstingen kan, enligt
féormanslagen, i samband med en omproévning an-
s6ka om prisandring och begdra ritt att dverlagga.
Att anvdnda sidodverenskommelser i samband med
en omprovning kan vara ett kraftfullt verktyg for att
skapa och tillvarata priskonkurrens inom omraden
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dar lakemedelsanvdndningen &r etablerad, men dar
det av olika skal inte uppstatt konkurrens.

Sidoéverenskommelser mellan

landsting och féretag

Idag finns sidodverenskommelser for sex likemedels-
grupper och totalt omfattas 18 lakemedel. Majorite-
ten av ldkemedel dar landsting och foretag har teck-
nat en sidodverenskommelse avser nya lakemedel.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET | 11
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Ett omrade dar det funnits terapeutisk konkur-
rens, det vill sdga flera originallakemedel, under

en lang tid men dar det inte uppstatt konkurrens
ar TNF-alfa-hammare. | denna grupp av lakeme-
del har produkter tappat patent och sa kallade
biosimilarer introducerats pd marknaden. Inom
ramen for en omprévning som TLV initierade har
landstingen och berorda foretag forhandlat fram
sidodverenskommelser som har 6kat konkurrensen
och okat kostnadseffektiviteten inom omradet. TLV
bedomer att det aven fortsatt finns stor potential
inom omradet nar storsdljaren Humira férutses fa
konkurrens av en biosimilar.

Under 2016 ansckte landstingen om prisandring
for samtliga direktverkande lakemedel mot hepatit
C som ingdr i lakemedelsféormanerna. TLV har till-
sammans med landstingen och féretagen genom-
fort trepartsoverldggningar. Trepartsoverldggningar
har resulterat i att det har tecknats sidodverens-
kommelser mellan landstingen och féretagen

for fem av atta lakemedel. Tack vare innehallet i
sidooverenskommelserna har osédkerheter kring
hoga kostnader till foljd av lang behandlingstid i
vissa fall kunnat undanrojas. Trepartsoverlaggning-
arna samt den 6kade konkurrensen pa omréadet det
senaste aret, har lett till att genomsnittskostnaden
for att behandla en patient med hepatit C har
sjunkit. Nagra av lakemedlen har fatt en utékad
subvention, andra en ofériandrad och nagra en mer
begransad subvention &n tidigare. Samtliga hepatit
C-ldkemedel har fortfarande begransad subvention.

Syftet med trepartsoverlaggningarna har varit att
fortsatt skapa mojligheter att behandla fler patien-
ter med hepatit C-likemedel. TLV bedomer att det
aven fortsattningsvis ar de svarast sjuka hepatit
C-patienterna som ska prioriteras for behandling.

Under 2016 har alla sidodverenskommelser som
har utarbetats inom ramen for ett drende hos TLV
undertecknats av samtliga landsting, vilket skapar
forutsattningar for jamlik vard och en nationellt
sammanbhéllen likemedelsforméan.
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Uppfoljning av subventionsbeslut

med begrinsningar

TLV arbetar kontinuerligt med att utveckla
uppféljningen av ldkemedel i klinisk vardag.
Uppféljningar av bade subventionsbeslut och
sidodverenskommelser genererar kunskap som
okar TLV:s mojlighet att [6pande utvardera kost-
nadseffektiviteten. En viktig parameter som nu
foljs upp inom ramen for vissa sidoGverenskom-
melser ar behandlingslangd. Utmaningen ar att
kunna gora forberedelser for uppfoljning av lake-
medel innan de introduceras och borjar anviandas.
Ambitionen ar att i framtiden kunna fa mojlighet
till battre tillgang till kvalitetsregister och andra
datakillor for uppfoljning av subventionsbeslut
och av innehallet i sidodverenskommelser som
ingar i beslutsunderlag.

TLV har tidigare foljt upp efterlevnaden till subven-
tionsbegransningarna. Uppfoljningarna har visat
att det har varit svart att astadkomma féljsamhet
till TLV:s subventionsbegransningar. En forkla-

ring till det kan vara att landstingen inte har gjort
samma vardering av lakemedlets kliniska nytta eller
angelagenhetsgrad. Andra forklaringar kan vara att
begransningen utformats pa ett satt som ar svart
att tillampa i klinisk vardag, eller att informationen
om begransningen inte natt forskrivarna. Fore-
komsten av sidodverenskommelser mellan lands-
tingen och berorda foretag ger storre mojligheter
att fa en efterlevnad av TLV:s subventionsbegrans-
ningar och darigenom en kostnadseffektiv lake-
medelsanvandning.

Uppfoljningar av beslut med sidoGverens-
kommelser som en del av beslutsunderlaget

- ett allt viktigare verktyg
Uppfoljningsmojligheterna ar en viktig parameter

i TLV:s arbete. Att utforma och sakerstilla tillgang
till adekvat uppfoljningsdata tar tid, och att fa in
nya variabler i befintliga register eller att skapa helt
nya register ar annu mer tidskravande. Darfor ar
det viktigt att i ett tidigt skede ha god kdnnedom
om kommande likemedelsintroduktioner och nira
samverkan med registerhdllare, lakemedelsforetag
och andra berorda aktorer.



Tabell 1.3 Likemedelsomraden och enskilda
likemedel som har granskats 2014-2016

Cerezyme/Vpriv

Emselex

Xolair

Crestor
Cosopt
Ezetrol
Keppra
Lyrica
Norspan
Spiriva
Taflotan

Zostavax

I Likemedelsomraden Enskilda lakemedel

Mot bakgrund av det kade behovet av uppféljning
har arbetet intensifierats, bdde hos TLV och hos
landstingen. Det pagar uppféljning av beslut dar
innehéllet i sidooverenskommelser ar en del av be-
slutsunderlaget, samtidigt som ett mer framéatblick-
ande arbete pagar kring férmagan att hantera mer
komplex uppféljning pa individniva.

Behov av férbittrade uppfoljningsmojligheter

Det blir allt vanligare att TLV stills infor att virdera
ldkemedel tidigt i processen, lakemedel som &r
godkdnda enligt sdrskilda procedurer pa Europe-
iska lakemedelsmyndigheten (EMA) med mindre
krav p& dokumentation, framfor allt effektdoku-
mentation. Likemedlen kan ha stor potential, men
samtidigt vara forknippade med en hoég grad av
osidkerhet géllande effekt i klinisk vardag.
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TLV har haft kontakt med ett flertal kvalitetsregister
for lakemedel som TLV har virderat. Det &r dock
langt ifran alltid som det finns kvalitetsregister att
tillgd inom ett terapiomrade, och dven niar det
finns kan de sakna de parametrar som TLV behover
for uppfoljning. Relevant information kan manga
ganger ta lang tid att ta fram, bland annat for att
data inte finns tillgdnglig pa ett enkelt och ordnat
sdtt. Registerbaserade studier pa stora data-
mangder fran sjukvdrden borjar vixa fram som ett
potentiellt snabbare alternativ och dr darmed ett
angeldget komplement till traditionella I6sningar.

1.4 Omproévning av subventionsbeslut
Omprévningar av lakemedels pris och subven-
tion gors for att sakerstilla att lakemedlen inom
forménerna dr kostnadseffektiva under likemed-
lets hela livscykel. Forandringar pd marknaden i
form av introduktion av generiska ldkemedel eller
andra orsaker till att prisbilden dndras kan vara en
anledning for TLV att granska ett omréde eller ett
enskilt Iikemedel. Under 2016 har TLV avslutat sex
omprévningar. Av tabell 1.3 framgar vilka ldkeme-
delsomréden och enskilda lakemedel som har varit
foremal for omprévning under 2014 till 2016.

| TLV:s regleringsbrev anges malet att utveckla den
virdebaserade prissattningen. Utvecklingen sker
bland annat genom att effektivisera arbetet med
omprévningar och utveckla modellen fér prissank-
ningar pa dldre ldkemedel, med mélet att minska
kostnaderna for Iikemedelsforménerna, enligt
bland annat budgetpropositionen fér 2014. Upp-
draget redovisas separat i en rapport som lamna-
des till regeringen i november 2016.

1.5 Beslut som varit praxisskapande
Beslut fattade av TLV

Jinarc - av etiska skal beaktades inte produktionsvardet
TLV avslog ansékan om att Jinarc, som anvdnds
vid behandling av cystnjurar, skulle ingd i ldkeme-
delsforménerna. TLV bedémde att behandlings-
kostnaden utifran det ansokta priset var for hég. |
bedomningen valde TLV att inte beakta vardet av
det extra forvdrvsarbete som patienten forvintas
kunna utféra. TLV gjorde bedomningen att det
inte var forenligt med den etiska plattformen att
besluta detta, pa grund av att patientgrupper som
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star langt ifran arbetsmarknaden inte kan tillgodo-
rdkna sig nagra motsvarande besparingar i form av
ett hogre produktionsvarde. Om produktionsvardet
beaktas riskerar vissa grupper att fa en mindre del
av sjukvardens resurser.

TLV tydliggjorde att beslutet inte ska tolkas som att
TLV aldrig beaktar produktionsvarde.

Av TLV:s allmadnna rad om ekonomiska utvarde-
ringar framgar att TLV:s berdakningar ska goras
bidde med och utan sa kallade indirekta kostnader.
Med indirekta kostnader avses resursutnyttjande
som paverkas pd ett mer indirekt sitt av att be-
handling ges, dn av det direkta resursutnyttjandet
i form av till exempel likemedel och personal som
hjalper till med administrering. Ett exempel pa en
indirekt kostnad ar om en patientgrupps formaga
att arbeta paverkas, det vill sdga det vi har benam-
ner produktionsvarde. (Begreppet indirekt kostnad
blir har lite missvisande eftersom det snarast hand-
lar om resursskapande &n resursutnyttjande.)
Huvudanledningen till att berdkningarna ska
redovisas bade med och utan indirekta kostnader
ar alltsd att TLV ofta 4r tveksamma till, men inte
utesluter, att hansyn ska tas till produktionsvirde.

Xadago - prisjamférelse mot

ndsta mdnads pris pa periodens vara

TLV beviljade begransad subvention for Xadago,
for behandling av Parkinsons sjukdom. Relevant
jamforelsealternativ bedémdes vara substansen
rasagilin, som nyligen fatt generisk konkurrens.
Foretaget bedomdes inte ha visat att det finns
statistiskt signifikanta skillnader i effekt mellan
Xadago och rasagilin.

En prisjamforelse mot ett generiskt utbytbart
ldkemedel gors som huvudregel mot genomsnittligt
pris av den billigaste tillgangliga forpackningen i en
forpackningsstorleksgrupp, under en tremanaders-
period. Vid beslutstillfillet hade rasagilin funnits i
generisk form i knappt tva manader och priserna pa
generiskt rasagilin vantades sjunka. TLV bedomde
darfor att det mest relevanta priset att jamfora
Xadago med var priset pa periodens vara av rasa-
gilin, som skulle gélla under nastkommande ménad.
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Cerezyme och Vpriv - TLV tog hansyn till sallsyntheten
vid bedémning av rimlig kostnad for likemedel

TLV beslutade i december 2016 om prissankningar
i omprovningen av Cerezyme och Vpriv, lakemedel
som anvands vid behandling av Gauchers sjuk-
dom. Under 2012 omprovade TLV subventionen

av Cerezyme och beslutade att ldkemedlet inte
lingre skulle ingd i lakemedelsférmanerna pa grund
av att priset var for hogt. Efter 6verklagande fran
foretaget upphdvde kammarratten beslutet om att
utesluta Cerezyme, eftersom kammarratten ansag
att TLV i stallet skulle ha sankt priset. Sedan 2015
ingick dven Vpriv for behandling av Gauchers sjuk-
dom i lakemedelsférmanerna.

Med anledning av kammarrattens dom har TLV
nu utrett till vilket pris likemedlen uppfyller krite-
rierna for subvention i lakemedelsformanslagen.
Som ett led i arbetet med att utveckla den varde-
baserade prissittningen tog TLV i denna utredning
aven hansyn till tillstandets séllsynthet, vilket TLV
tidigare inte gjort i subventionsbedémningar.

Det innebar att TLV bedémt att betalningsvil-

jan kan vara hogre vid behandling av en ovanlig
sjukdom, jamfort med vanligare sjukdomar som
ar lika svara. | utredningen av Cerezyme och Vpriv
vagde TLV aven in att Gauchers sjukdom innebéar
ett mycket svart sjukdomstillstdnd, att behand-
lingarna har god effekt och att det saknas andra
behandlingsalternativ.

TLV bedémde att med de forutsattningar som
géller for lakemedlen Cerezyme och Vpriv dr det
rimligt att acceptera en kostnad som, i forhéllande
till den effekt och nytta behandlingen ger, ar
dubbelt sa hog som TLV tidigare beslutat om for
andra mycket svara men inte lika sillsynta till-
stand. Eftersom priserna pa lakemedlen var mycket
hoga kravdes anda prissankningar pa 67 respektive
66 procent.

Efter att TLV beslutat om prissankningarna har
foretagen ansokt om uttrade ur ldkemedelsfor-
manerna. Fran och med februari 2017 kommer
ldkemedlen darfor inte att ingd i likemedelsfor-
manerna, och den prissinkning som TLV beslutade
om kommer inte trada i kraft.



Omprévning av villkor

TLV inledde en omprévning av fyra likemedel
(Adcetris, Bosulif, Constella och Neupro) for att

se bver behovet av de villkor om att inkomma med
kompletterande underlag som deras subvention var
forenad med. TLV studerade forsaljningsutveckling-
en och konstaterade att forsiljningen inte avvek fran
vad som framstod som rimligt utifrdn den géllande
subventionen. Mot bakgrund av det bedémde TLV
att uppfoljningsvillkoren inte langre behévdes och
beslutade att likemedlen skulle fortsitta ingd i lake-
medelsférmanerna utan villkor. Féretagen behover
darmed inte skicka in ett kompletterande underlag.

Domstolsavgéranden

Firmagon - beviskravet ansigs inte uppfyllt

Firmagon anvénds for behandling av avancerad
hormonberoende prostatacancer. Under 2014
avslog TLV en ansékan om att Firmagon skulle inga
i likemedelsformanerna, med hanvisning till att f6-
retaget inte visat att Firmagon var kostnadseffektivt
i forhallande till jamforelsealternativet leuprorelin.

Foretaget 6verklagade beslutet till férvaltningsratten,
som under 2015 avslog 6verklagandet. Forvaltnings-
ratten fortydligade d& att det inte framgar, varken av
lagtext, praxis eller forarbeten, vilka beviskrav som ska
gilla i den har typen av drenden, utan att det aligger
foretaget att géra sannolikt att villkoren fér subven-
tion ar uppfyllda. Forvaltningsritten bedémde att
foretaget inte gjort sannolike att Firmagon har de for-
delar som foretaget pastod och att Firmagon darfor
inte skulle inte inkluderas i Idkemedelsforménerna.

Foretaget 6verklagade domen till kammarritten,
som i november 2016 avslog 6verklagandet. Kam-
marrdtten anger i likhet med forvaltningsratten

att foretaget ska gora sannolikt att Firmagon ska
inkluderas i lakemedelsférmanerna, men att fore-
taget inte har visat att Firmagon har de férdelar i
forhallande till jamforelsealternativet som foretaget
gjort gdllande och darfor inte gjort sannolikt att
Firmagon ska ingd i ldkemedelsformanerna.

Foretaget har inte 6verklagat kammarrattens dom
till Hogsta forvaltningsdomstolen. Kammarrittens
dom har darmed vunnit laga kraft.

LAKEMEDEL

Vagifem - férdelar som motiverar prisskillnaden till
billigare behandlingsalternativ har inte visats

Vagifem uteslots ur lakemedelsférmanerna 2013.
TLV ansag att priset var for hogt och att foretaget
inte kunnat visa battre medicinsk effekt dn billiga-
re behandlingsalternativ. Likemedlet anvdands mot
bland annat vaginal torrhet. Foretaget 6verklaga-
de TLV:s beslut till forvaltningsratten, som under
2014 faststallde TLV:s beslut. Darefter over-
klagade féretaget till kammarritten, som under
2016 avslog 6verklagandet med motiveringen att
foretaget inte visat att lakemedlet har medicinska
eller andra praktiska fordelar i forhéllande till
behandlingsalternativen som motiverar prisskillna-
den. Foretaget 6verklagade kammarrattens dom
till Hogsta forvaltningsdomstolen, som i januari
2017 beslutade att inte meddela provningstill-
stand. Darmed stdr kammarréttens avgérande
fast.

Adempas - provning i domstol av likemedel utanfor
godkind indikation som jimférelsealternativ

Under 2014 beslutade TLV att Adempas ska inga

i likemedelsformanerna med begransning till
patienter dar sildenafil eller tadalafil inte haft
tillracklig effeke. Foretaget overklagade beslutet
till forvaltningsrétten och yrkade att Adempas ska
ingd i lakemedelsférmanerna utan begransning
for behandling av inoperabel eller &terkommande
kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension
(CTEPH). Foretaget anforde att Adempas ar det
enda ldkemedel som &r godkant for behandling av
CTEPH och att TLV:s beslut far som konsekvens att
CTEPH-patienter far tillgang till godkdnd behand-
ling forst efter att det visat sig att en for indikatio-
nen icke godkand behandling inte haft tillracklig
effekt.

Under 2016 avslog forvaltningsratten overklagan-
det och konstaterade att det faktum att Adempas
ar det forsta ldkemedel som godkants fér behand-
ling av CTEPH visar i sig inte hur stora dess hilso-
vinster ar i forhallande till jamforelsealternativen.
Vid en sammantagen bedémning ansdg forvalt-
ningsratten det inte visat att Adempas har sddana
medicinska férdelar som motiverar skillnaderna i
pris, varfor Adempas inte uppfyller lakemedelsfor-
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manslagens krav pa kostnadseffektivitet. Foretaget
overklagade domen och kammarratten har medde-
lat provningstillstand.

Undantag fran prissidnkning beviljades ej

For lakemedel dldre &n 15 &r dar inte priskon-
kurrens uppstatt kan TLV sdanka priset med 7,5
procent enligt den s& kallade 15-arsregeln. Det
finns dock majlighet for foretagen att ansoka om
undantag.

Under 2015 fattade TLV beslut om prissankning for
ett antal dialysprodukter, frdn samma foretag. Fore-
taget ansokte om undantag och angav som skal att
priset efter en sankning pa 7,5 procent skulle bl

for lagt i forhallande till forsaljningsvolym, tillverk-
nings- och distributionskostnader. Mot bakgrund
av att dialysvatskor, som ar forknippade med hoga
transportkostnader, utgor en stor del av foretagets
verksamhet bedomde TLV att priset troligtvis skulle
bli for lagt. Daremot bedomde TLV att det inte
fanns skal for ett fullstandigt undantag utan beslu-
tade att priset skulle sankas med 2,5 procent.

Foretaget 6verklagade beslutet och yrkade pa ett
fullstandigt undantag. Forvaltningsratten avslog
overklagandet i november 2015. | december 2016
avslog aven kammarratten éverklagandet. Av
kammarrattens domskal framgar att den inte heller
anser att foretaget har visat att det finns skal for
fullstandigt undantag. Domen har vunnit laga kraft.

Emerade - undantag frén prissdnkning beviljades ej
Under 2014 fattade TLV beslut om prissankning
med 7,5 procent av ldkemedlet Emerade, ett
ldkemedel som motverkar blodtrycksfall vid svara
allergiska reaktioner. Foretaget 6verklagade beslu-
tet till forvaltningsréatten som avslog 6verklagandet
i januari 2016.

Forvaltningsréatten bedomde att enskilda lakeme-
dels alder inte ska beaktas vid en bedomning om
undantag fran reglerna om prissankning. Vidare
konstaterade domstolen att ett undantag fran
bestammelsen om prissankning framst bér komma
i frdga om en prissankning riskerar att paverka
likemedelsférmanerna negativt, framfér allt vad
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géller tillgdngen till lakemedel. Endast att det anses
vara ett angeldget behandlingsalternativ kan, enligt
domstolen, inte anses utgora skal for undantag.
Domen har vunnit laga kraft.

1.6 Generiskt utbyte av likemedel
Systemet for periodens vara

Systemet for periodens vara syftar till att hélla nere
kostnaderna for dldre ldkemedel vars patentskydd
upphort. Generiska lakemedel innehaller samma
aktiva substans som ett originalldkemedel. For
godkannande av ett generiskt ldkemedel ska likvar-
dighet med originallakemedlet gallande sakerhet
och effekt kunna visas. Lakemedelsverket gor dartill
en bedomning av vilka ldkemedel som &r utbytbara.
Nar Lakemedelsverket bedomt att ett lakemedel

ar utbytbart sa ar de generiska lakemedlen i regel
utbytbara mot varandra och mot originalet. Under
2016 uppstod generisk konkurrens i 39 sa kallade
utbytesgrupper.

Nar det finns generiskt utbytbara lakemedel inom
forménerna ska de likemedel som &r forskrivna pa
recept bytas ut pa apotek till de pa hela marknaden
tillgangliga lakemedel som har lagst pris per enhet,
det vill sdga periodens varor. Infér varje ny manad
publicerar TLV en lista ddr det framgar vilka lakeme-
del som &r periodens varor. En forutsattning for att
kunna bli periodens vara dr att det marknadsféran-
de foretaget har bekriftat att de kan tillhandahalla
lakemedlet till hela marknaden och med tillracklig
hallbarhet under den aktuella prisperioden.

| november publicerade TLV en rapport om
periodens vara-systemet. Rapporten &dr en analys
av prisdynamiken pd marknaden fér utbytbara
likemedel. Dar framgar att Sverige har ett av
Europas mest effektiva system for att stimulera
konkurrens och halla nere priserna pa utbytbara
lakemedel. Sverige ar ett av de tre lander

i Europa med lagst priser pa lakemedel med
generisk konkurrens.

Informationsinsatser fér 6kad patientsikerhet

For att sprida kunskap om det generiska utbytet
forelaser TLV pa grundutbildningar for farmaceuter
och medverkar kontinuerligt vid olika informations-



och utbildningstillfallen for yrkesverksamma farma-
ceuter. Under dret har TLV dven deltagit vid lokalt
mote med Sveriges Pensionarsforbund Seniorerna,
Pensionarernas riksorganisation (PRO) och Van-
tjansten for att informera om det generiska utbytet.

Lakemedelsverket har fatt i uppdrag av regeringen
att i samarbete med TLV utreda och presentera
forslag for att utveckla informationen och infor-
mationskanalerna om det generiska utbytet.

| uppdraget ska myndigheterna ge forslag pa nya
|6sningar for att nd ut med information, for att
bidra till 6kad kunskap och battre forstaelse hos
patienterna och professionen. Forslaget ska presen-
teras i maj 2017.

LAKEMEDEL

1.7 Takpriser for utbytbara likemedel
Det generiska utbytet leder till lagre priser. TLV
bevakar prisutvecklingen och faststiller det hogsta
accepterade forsaljningspriset inom ldkemedelsfor-
manerna for utbytbara likemedel, ett takpris enligt
kriterier angivna i regelverket.

TLV analyserar varje ménad priser och forsaljnings-
volymer for att hitta de grupper dér kriterierna for
att faststalla ett takpris ar uppfyllda. Nar priserna

i en grupp utbytbara ldkemedel sjunkit med minst
70 procent av det pris som likemedlen hade innan
generisk konkurrens uppstod, och nar generisk
konkurrens pagatt i minst sex ménader, ar kriteri-
erna uppfyllda for att TLV ska kunna ta beslut om
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ett takpris. Det nya takpriset faststalls da till 65
procent av det pris som lakemedlen hade innan
generisk konkurrens uppstod.

Genom att faststdlla takpriser minskar skillnaderna
i pris inom ldkemedelsformanerna mellan utbyt-
bara ldkemedel, men effekten blir ocksa ytterligare
lagre kostnader utover den effekt som det generiska
utbytet genererar.

Under 2016 har TLV faststéllt takpriser for tjugo
olika utbytesgrupper. | de flesta fall kvarstar origi-
nalldkemedlet inom ldkemedelsformanerna till ett
lagre pris efter att takpris faststallts. | ar begarde
foretagen uttrade ur lakemedelsformanerna for
tre originallakemedel (Cerazette, Modiodal och
Azilect) i samband med att takpris faststalldes. |
samtliga fall finns utbytbara likemedel kvar inom
likemedelsférmanerna.

1.8 Prissdankningar enligt 15-arsregeln
Vissa dldre lakemedel har ingen eller svag generisk
konkurrens. Det kan till exempel bero pa att ett
generiskt lakemedel inte ar utbytbart mot origi-
nalldkemedlet eller att lakemedlet ar ett sa kallat
biologiskt ldkemedel.

Nar ett lakemedel funnits pa marknaden i 15 &r utan
att priskonkurrens uppstatt, sanker TLV priset med
7,5 procent. Under 2016 genomfordes prissankning-
ar enligt 15-arsregeln vid tva tillféllen, i juni och i
december, och omfattade sammanlagt 305 forpack-
ningar. Majoriteten av alla produkter som uppfyller
kriterierna for att prissankas enligt 15-arsregeln
prissdnks. De foretag som marknadsfér produkterna
har dock mojlighet att begdra undantag fran pris-

Tabell 1.4 Priséndringsbeslut

sankning, om priset p& produkten riskerar att bli for
lagt. Under 2016 begirdes undantag frén prissank-
ning for 40 forpackningar, varav 23 forpackningar
beviljades undantag fran prissankning.

Prissankningar enligt 15-arsregeln leder till lagre
forménskostnader. TLV redogér for effekterna av
15-arsregeln, tillsammans med berdkningar om
besparingar i och med omprévningar, i rapporten
Uppféljning av ldkemedelskostnader, som lamna-
des till regeringen i november. Ddr ingér dven effek-
ten av de undantag fran prisandring som TLV fattar
beslut om. Prissdankningar enligt 15-arsregeln ar en
del av TLV:s arbete med en utvecklad vardebaserad
prissattning.

1.9 Prisdndringar inom
formanssystemet

Den allra storsta delen av de prisandringsbeslut
som TLV fattar &r prisandringar av utbytbara
lidkemedel inom ramen fér det generiska utbytet,
det sa kallade periodens vara-systemet. En del
prissankningar gérs dock i samband med den sa
kallade 15-arsregeln, faststéllande av takpriser eller
i samband med omprovningar.

Antalet prissankningar och prishojningar till och
med tak har 6kat 2016 jamfort med 2015. En
forklaring kan vara att antalet varor som omfattas
av periodens vara-systemet har okat.

I vissa fall anscker foretagen om en prishojning
for ett lakemedel, till ett pris som ar hogre an det
faststillda takpriset eller dar takpris saknas. En
prishdjning beviljas endast i undantagsfall, nar det
finns en stor risk for att ett viktigt Iikemedel for-

Arendetyp 2016 2015 2014
Prissankning 15585 14657 14 839
Prishojning t.o.m. tak 9388 8175 7798
Prishéjning 4 32 15
Nya férpackningsstorlekar 15 14 25
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svinner fran den svenska marknaden och patienter
riskerar att std utan behandling om prishéjningen

inte beviljas. Under 2016 har antalet prishjningar
minskat jamfort med tidigare ar. Se tabell 1.4.

Handldggningstider

Handlaggningstiden for ansokningar om prisand-
ringar far inte 6verstiga 90 dagar. TLV fattar beslut
om prissdankningar och prishojningar till och med
tak varje manad. Prisandringsbesluten hanteras
inom en tremanaderscykel. De flesta ansokningar
kommer in i slutet av en manad. Beslut fattas den
femte arbetsdagen i médnaden darpa. Darefter
trader besluten i kraft den forsta dagen i den sd
kallade prisperioden, det vill sdga i manad tre.

Ovriga prishéjningsdrenden kraver mer utredning
och har en langre handlaggningstid. Under 2016
var den genomsnittliga handlaggningstiden for pris-
hojningar 43 dagar.

1.10 Utvdrderingar av
slutenvardslikemedel

Slutenvardslikemedel, dven kallade kliniklakeme-
del, utgor cirka 7,7 miljarder kronor av den totala
kostnaden for lakemedel 2016. Mellan 2011 och
2015 hade TLV ett regeringsuppdrag att genomféra
hélsoekonomiska utvarderingar av vissa kliniklake-
medel som en forsoksverksamhet. Fran och med
2016 har uppdraget blivit en del av TLV:s perma-
nenta verksamhet.

Under 2016 har TLV gjort nio halsoekonomiska
bedomningar inom ramen for kliniklakemedelsupp-
draget. Samtliga har varit likemedel som anvands
vid behandling av cancer. Flera av utvarderingarna
har rort PD1-hammare som anvands vid behand-
ling av bland annat hudcancer och olika former

av lungcancer, men som véntas godkdnnas for
ytterligare indikationer. Flera nya PD1-hammare
vantas bli godkdnda inom de narmaste aren och
omradet foérvintas utgdra en stor kostnadspost for
landstingen i framtiden.

Snabb och jamlik tillgdng &r en fortsatt viktig
fraga bade vad giller forménslikemedel och
kliniklakemedel. Vid utvdrderingen av Opdivo
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mot en typ av lungcancer hade TLV ett underlag
fardigt endast 56 dagar efter indikationens mark-
nadsgodkdnnande. Den landstingsgemensamma
funktionen NT-radet (Radet for nya lakemedels-
terapier) publicerade utifrén detta underlag sin
rekommendation 87 dagar efter godkannandet.
Vid utvdrderingen av Opdivo mot njurcellscancer,
levererade TLV ett underlag 86 dagar efter indi-
kationens marknadsgodkinnande, och NT-radet
publicerade en rekommendation 87 dagar efter
godkdnnandet.

Tvé av ldkemedlen som TLV tagit fram hilsoeko-
nomiska utvadrderingar for under 2016 (Kyprolis
och Empliciti) ror behandling av multipelt myelom.
Dessa lakemedel har landstingen utsett till ordnat
inférande niva 1, vilket innebir att ett inférande-
och uppfdljningsprotokoll kommer att tas fram.
Multipelt myelom ar ett terapiomrade dar flera
nya lakemedel forvantas komma. Omradet &r
utmanande av flera skdl. De nya behandlingarna
ska i vissa fall anvdndas tillsammans med befint-
liga, redan kostsamma ldkemedel. | andra fall &r
det okant vilka behandlingskombinationer och
sekvenser som ar optimala. Detta, samt att det
finns ldkemedel bade inom och utom férménerna
som konkurrerar, staller nya krav pa nationell sam-
ordning och utvecklad prissattning.
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2. Medicinteknik

Lakemedelsformanssystemet omfattar dven sa
kallade forbrukningsartiklar, vilket ar enklare
medicintekniska produkter. Nar TLV beslutar om
att en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedels-
formanerna tillampas kriterierna som galler for
likemedel, 15 § lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m., analogt.

Vid bedémning av om forbrukningsartiklar ska

ingd i formanssystemet utgdr TLV fran mannisko-
vardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen
samt kostnadseffektivitetsprincipen, p& samma sitt
som gors for ldkemedel.

Det finns tre kategorier av forbrukningsartiklar:

B produkter som behovs for att kunna tillfora
kroppen ett |akemedel, till exempel sprutor och
kanyler,

B produkter som behovs for egenkontroll av
medicinering, till exempel teststickor och blod-
provstagare, och

B produkter som behovs vid stomi, till exempel
stomipasar, gordlar eller hiftor.

For att en produkt ska kunna betraktas som en for-
brukningsartikel kravs att den ska ha en begransad
livslangd, vara forhéllandevis enkel, icke kostsam
och vara avsedd att hanteras av patienten sjalv.

(Det foljer av en dom av Hogsta forvaltningsdom-
stolen fran 2014.)

2.1 Pris och subvention for

nya forbrukningsartiklar

Under 2016 har antalet ansokningar om nya
forbrukningsartiklar varit farre an under 2014 och
2015. Se tabell 2.1. Det ar naturligt med en viss
variation fran ar till &r.

Merparten av besluten som fattades 2016 ar
bifallsbeslut. Andelen avslagsbeslut har minskat
successivt de senaste aren. En rimlig forklaring till
det &r att begreppet forbrukningsartikel och hur
ldkemedelsformanslagen ska tillampas for forbruk-
ningsartiklar har tydliggjorts av domstol. TLV har
formedlat det till foretagen bland annat genom
foretagsutbildningar och i underlag till beslut.

Handldggningstider

Handlaggningstiden for ansokningar om nya
forbrukningsartiklar far inte 6verstiga 180 dagar.
Under 2016 har den genomsnittliga handlaggnings-
tiden okat jamfort med 2015, men ar fortfaran-

de vasentligen lagre an 2014. Se tabell 2.2. TLV
bedomer att arets genomsnittliga handlaggningstid
ar rimlig utifrén antalet ansékningar och drendenas
komplexitet.

Tabell 2.1 Beslut om pris och subvention fér nya forbrukningsartiklar

Arendetyp 2016 2015 2014
Nya forbrukningsartiklar 40 51 65
(Subventionsbegrinsning och uppfoljningsvillkor) (3) (4) (1)
(Uppfaljningsvillkor) 0 (2) (1)
(Avslag) (3) (4) (5)
Aterkallade ansokningar 4 8 2
Tabell 2.2 Genomsnittlig handldggningstid, i antal dagar
Arendetyp 2016 2015 2014
Nya forbrukningsartiklar 83 60 114
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Tabell 2.3 Prisiandringsbeslut
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Arendetyp 2016 2015 2014
Prissankning 1 2 3
Prishéjning 0 2 0

2.2 Prisdndringar for forbruknings-
artiklar inom férmanssystemet

TLV fattar ocksa beslut om prisandringar for for-
brukningsartiklar som redan ingar i formanssyste-
met. Nar det giller forbrukningsartiklar finns inget
utbytbarhetssystem eller annan regelstyrd prismo-
dell som det finns for likemedel, s antalet beslut
om prisdandringar for forbrukningsartiklar dr i regel
ett fatal per ar. For prishojningar gdller samma
regler som for ldkemedel. Se tabell 2.3.

Handliggningstider av forbrukningsartiklar
Handlaggningstiden for ansdkningar om prisand-
ringar for férbrukningsartiklar far inte 6verstiga 90
dagar. Under 2016 har TLV fattat ett beslut om en
prissankning, men inte ndgot beslut om prishoj-
ning. Handlaggningstiden for beslutet om prissank-
ning var 24 dagar.

Omprévning av subventionsbeslut

Under 2016 har inte TLV genomfort ndgon om-
prévning av subventionsbeslut. En behovsinvente-
ring sker dock I6pande, och omprévningar kan bli
aktuella framover.

2.3 Halsoekonomiska utvirderingar

av medicintekniska produkter
Forbrukningsartiklar inom forménssystemet for-
skrivs for ungefar 1 miljard kronor per ar. Detta ar
dock bara en liten del av alla de medicintekniska
produkter som anvands inom hilso- och sjukvér-
den. Halso- och sjukvardshuvudmannen betalar
minst 22 miljarder kronor for medicintekniska
produkter varje ar. Trots det genomfors i regel inte
nagon halsoekonomisk utvdrdering. Fran landsting-
ens och regionernas sida finns dock ett behov av
halsoekonomiska utvarderingar som kan ligga till
grund for deras beslut om inkop och anviandning
av medicintekniska produkter eller metoder.

Sedan 2012 har TLV i uppdrag att som forsoks-
verksamhet genomféra hilsoekonomiska utvarde-
ringar av medicintekniska produkter. | samrad med
landstingen har TLV kommit fram till att TLV ska
gora kunskapsunderlag och att dessa bor besta av
tva delar. | den ena delen beskrivs kunskapslaget
for det aktuella tillstdndet, behandlingspraxis, den
medicintekniska produkten/metoden och en sam-
manvdgd halsoekonomisk utvardering. Den andra
delen beskriver vilka organisatoriska forandringar
som inférandet av en ny metod kan innebdéra,

till exempel nar det géller utbildning, budget och
behov av utvardering och uppfoljning.

Tva publicerade kunskapsunderlag

Under 2016 har TLV publicerat tva kunskapsunder-
lag; en uppdaterad version av kunskapsunderlaget
om primarpreventiv screening av formaksflimmer
med tum-EKG, och den andra delen av kunskaps-
underlaget om trombektomi for behandling av akut
svar ischemisk stroke.
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Kunskapsunderlaget om priméarpreventiv screening
av formaksflimmer med tum-EKG publicerades
under hosten 2014. Sedan dess har Socialstyrelsen
fatt i uppdrag av regeringen att utvardera omradet
infor beslut om nya nationella screeningprogram.

| och med att Socialstyrelsens utvardering kravde
ytterligare analyser, beslutade TLV att utvidga den
hélsoekonomiska utvarderingen for tum-EKG och
publicera ett uppdaterat kunskapsunderlag. | detta
myndighetsgemensamma arbete genomférde SBU
en litteratursokning.

Utifran den hilsoekonomiska utvarderingen
bedomde TLV att metoden med screening med
tum-EKG &r kostnadseffektiv. Socialstyrelsen kom
dock fram till att tum-EKG inte skulle ingd i det
nationella screeningprogrammet. Skillnaden i
myndigheternas slutsatser beror pa skillnaderna i
respektive myndighets uppdrag, vilket i sin tur med-
for att bedomningar kring exempelvis osdkerheter
kan skilja sig at.

Under hosten 2015 publicerade TLV den forsta
delen av kunskapsunderlaget om trombektomi for
behandling av akut svar ischemisk stroke. Under
varen 2016 har TLV utrett aspekter kopplade

till hdlso- och sjukvdrdens organisatoriska och
ekonomiska foljder. Det uppdaterade kunskaps-
underlaget innehaller dven en uppdaterad analys
om nya langsiktiga vard- och omsorgskostnader.
Under utredningen har TLV haft ett ndra samarbete
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med Socialstyrelsen. Socialstyrelsen tog fram det
kliniska underlaget och TLV genomforde den halso-
ekonomiska utvarderingen. TLV fick dessutom ta
del av Socialstyrelsens underlag innan de nationella
riktlinjerna for stroke publicerades. Myndigheterna
har sedan spridit erfarenheterna fran utredningen
gemensamt. | arbetet hade TLV 4ven en nara
samverkan med landsting, regioner och patient-
foretradare.

Ordnat inférande av medicintekniska produkter
| december 2015 ingick regeringen och Sveriges
Kommuner och Landsting, SKL, en 6verenskom-
melse om att SKL under 2016, tillsammans med
landsting och regioner, skulle genomféra en for-
studie for att hitta former for ett samarbete kring
ett ordnat och systematiskt inférande av medicin-
tekniska produkter och metoder.

Kontinuerliga glukosmatare for diabetiker be-
domdes utgora en lamplig produktkategori for

ett pilotprojekt. Det finns en stor efterfragan pa
dessa produkter och utgifterna for kontinuerliga
glukosmatare uppskattas pa sikt kunna uppga till
cirka 700 miljoner kronor per ar. Pilotprojektet
innefattar bland annat en hélsoekonomisk utvarde-
ring, som TLV har fatt forfragan om att géra, som
ska ligga till grund fér en rekommendation fran
rddet for nya terapier, NT-radet.

TLV bedémer att medicinteknikuppdraget
behover bli en permanent verksamhet

| april levererade TLV en delrapport till regeringen,
dar TLV konstaterar att syftet med forsoksverksam-
heten ar uppfyllt. Bade i delrapporten och i slutrap-
porten, som levererades i december, bedomer TLV
att verksamheten behover bli permanent for att
kunna utvecklas ytterligare och for att kunna svara
upp mot de krav och behov som framférs av halso-
och sjukvardens huvudman.

En inventering av kommunernas behov av utvarde-
ringar av halsoekonomiska produkter ar ocksa
nagot som TLV ser som ett framtida utvecklings-
omrade, vid ett permanent uppdrag, eftersom
kommuner ldgger stora summor pa medicin-
tekniska produkter varje ar.
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3. Apoteksmarknaden

TLV ér en av flera myndigheter som reglerar
apoteksmarknaden. Vi ska skapa forutsattningar
for en val fungerande apoteksmarknad och framja
god tillganglighet till [akemedel i hela landet. |
TLV:s uppdrag ingdr bland annat att besluta om
apotekens handelsmarginal, den ersattning apote-
ken far for att hantera ldkemedel och andra varor
inom formanerna.

3.1 Uppfoljning av

apoteksmarknadens utveckling

Den reglerade handelsmarginalen ar det offentligas
ersattning till apoteken for att de hanterar recept-
belagda ldkemedel inom férmanerna. Handelsmar-
ginalen &r skillnaden mellan apotekens faststéllda
inkops- och forsdljningspris. Ersattningen bestar
av en fast och en rorlig del per férpackning upp till
ett tak. Handelsmarginalen bor vara utformad pa
ett satt som gor att den bidrar till att na de mal
som finns for apoteksmarknaden. Modellen for
ersattning till apoteken bor vara generell, enkel och
forutsdgbar.

| december 2015 beslutade TLV om en dndrad
handelsmarginal, ett beslut som tradde ikraft den
1 april 2016. Apotekens ersittning for att expedie-
ra lidkemedel inom férmanerna hojdes fran tidigare
maximalt 167 kronor till som hogst 1046,25 kronor
per forpackning. Héjningen finansierades genom
en generell sinkning av handelsmarginalen med

75 ore per férpackning.

Under 2016 har TLV genomfort en forsta, mer
Svergripande, uppféljning av utvecklingen pa mark-
naden sedan &versynen avslutades. Uppféljningen
presenterades i slutet av november och innehaller
en beskrivning av hur etablering, 6ppethallande och
tillgdng till service har utvecklats samt en uppdate-
rad prognos for apotekens forsaljning och brutto-
resultat for aren 2016 till 2018. Resultatet fran
uppféljningen visar pd att det finns forutsattningar
for en fortsatt god tillganglighet till apoteksservice
och att det, baserat pa vad som framkommit i
uppféljningen, for narvarande inte finns anledning
att initiera en ny oversyn.
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3.2 Tillgdnglighet, etablering

och 6ppethallande

Apotekskunder kan fa tillgdng till lakemedel och
apoteksservice via 6ppenvardsapotek, distans-
handel eller apoteksombud.

I juni 2016 fanns det 1 355 expedierande 6ppen-
vardsapotek i Sverige. Det ar 26 fler apotek &n vid
samma tidpunkt 2015 och éver 400 fler jamfort
med fére omregleringen 2009. Av de 37 apotek
som oppnade under 2015 etablerades 2 mer dn
sex kilometer fran ett annat apotek. Vid sidan

av ett 6kat antal apotek innebar ett 6kat 6ppet-
hallande, fran i genomsnitt 45 till 52 timmar per
vecka, att det ar mojligt att utnyttja apoteksser-
vice under kvéllar och helger i hogre grad an fére
omregleringen.

Alla stérre apoteksaktorer erbjuder ocksd mojlig-
heten att bestélla receptférskrivna lakemedel och
andra varor pa nitet for hemlevererans eller till
ett utlamningsstalle. Forséljningen av receptfor-
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skrivna likemedel via e-handel fortsitter att 6ka,
men utgdr fortfarande en lag andel av den totala
forsdljningen.

Antalet apoteksombud har minskat successivt fran
850 ar 2009 till 657 ar 2015. Minskningen har i
hogre utstrackning skett i tatorter och i tatortsnara
landsbygd an i glesbygd.

Apotek i glesbygd

TLV ansvarar for det stéd som apoteken kan anso-
ka om for att driva verksamhet i glesbygd. Under
2016 betalades totalt 9,7 miljoner kronor ut i
glesbygdsstod (for bidragsaret 2015). Bidraget
gick till 36 apotek i 12 lan, fran Norrbotten i norr
till Sk&ne i soder. Apoteken i Visterbottens och
Jamtlands ldn fick mest stod. Stodet lyfter 16 av
20 apotek fran negativa till positiva rorelseresul-
tat. Totalt kom 38 ansékningar om glesbygdsbi-
drag in till TLV. Tvd apotek som ansdkte om stéd
fick avslag.



4. Tillsyn

Tillsynsuppdraget innebar att TLV ska kontrollera
att de som berors av lagen om lakemedelsformaner
m.m. ocksa foljer den.

TLV granskar kontinuerligt aktorerna pa ldkeme-
dels- och apoteksmarknaden och tar emot och
utreder anmalningar om awvikelser.

4.1 Apotekens foljsamhet

till utbytesreglerna

TLV:s uppféljning visar att apotekens foljsamhet till
utbytesreglerna for periodens vara dr god och pa
samma niva som foregdende ar.

Forsaljning av periodens vara och slutférséljning av
foregaende manads periodens vara utgor tillsam-
mans cirka 80 procent av alla expeditioner inom
systemet for periodens vara. Andelen felforsaljning
motsvarar cirka 2 procent av alla expeditioner.
Apotek eller forskrivare forhindrar utbyte i cirka

3 procent vardera av alla expeditioner av varor
inom utbytet. Andelen patienter som motsatter sig
utbyte till periodens vara ar cirka 11 procent. For-
sdljning inom systemet for periodens vara framgéar
av tabell 4.1.

Foljsamheten till reglerna for utbyte mellan ett lake-
medel och dess parallellimporterade ldkemedel,
samt mellan ett lakemedels parallellimporterade
likemedel, ar 6ver lag god, men omrédet har varit
foremal for tre tillsynsarenden under ret.
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Under hosten har TLV haft separata dialogmoten
med apoteksaktorer for att informera om apote-
kens anvandning av mgjligheten att férhindra
utbyte pa apotek. Syftet var att tydliggéra hur
reglerna ska tolkas och att visa hur varje aktér har
anvant sig av méjligheten hittills.

Under 2016 har TLV &ven utdvat tillsyn betraf-
fande prissattningen av ldkemedel som ingdr i
likemedelsférmanerna nar de har forskrivits enligt
smittskyddslagen.

4.2 Likemedelsforetagens féljsamhet

till reglerna om aktiv handling

TLV har fattat beslut i tillsynsarenden riktade till
ldkemedelsforetag som inte levererar periodens
vara enligt reglerna for generiskt utbyte. Om
periodens vara tar slut blir den otillganglig och gar
inte att bestalla for apoteken. TLV har méjlighet att
utkrava en sanktionsavgift av ett lakemedelsforetag
som har bekraftat att en vara ska vara tillganglig,
om varan tar slut eller av annan anledning inte kan
levereras.

Under 2016 har TLV fattat beslut i 140 drenden,
som involverat 33 ldkemedelsforetag. TLV har
beslutat om sanktionsavgifter pa 10000 till
210000 kronor i 129 drenden, samt om att inte
ta ut sanktionsavgifter i 11 drenden.

Tabell 4.1 Forsiljning inom systemet for periodens vara

AR 2016 2015 2014
Periodens vara 62,9 % 63,1 % 66,5 %
Slutforséljning 18,7 % 18,1 % 16,2 %
Forhindrat utbyte 16,7 % 17,2 % 14,7 %
- farmaceut 2,5% 2,5% 2,8%
- férskrivare 3,1% 3,0% 2,6 %
- patient 11,1 % 11,7 % 9,3%
Felforsaljning 1,6 % 1,5% 2,6 %
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TLV har sett ett behov av att se 6ver sanktionsavgif-
ternas storlek. Det har lett till att sanktionsavgiften
hojs om ett foretag bryter mot sin tillhandahallan-
deskyldighet gillande periodens vara flera ganger
pa kort tid. Dessutom har en metod utvecklats for
att ta hansyn till variationer i forsaljningsvolymer,
vid bedomning av om det varit mojligt for lakeme-
delsforetaget att forutsdga att en vara skulle bli
otillganglig.

4.3 Beslut som varit praxisskapande
Beslut fattade av TLV

Prisséattning av likemedel

TLV uppmarksammade att 64 apoteksforetag tog
ut hogre priser an de priser som TLV faststallt for
likemedel som ingar i lakemedelsférmanerna och
som forskrivits enligt smittskyddslagen. TLV beslu-
tade att forbjuda samtliga dessa apoteksféretag vid
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vite, att utan stod i lagen om lakemedelsformaner
m.m. ta ut andra priser dn de priser som TLV har
faststallt, for lakemedel som ingér i lakemedelsfor-
manerna nar lakemedlen forskrivits enligt smitt-
skyddslagen. Inget av besluten 6verklagades och
alla har vunnit laga kraft.

Utbyte av likemedel

TLV beslutade att ta ut en sanktionsavgift av tre
apotekskedjor som bytt ut forskrivna direktimpor-
terade ldkemedel, varav vissa varit forskrivna enligt
smittskyddslagen, mot parallellimporterade ldke-
medel med hogre faststallda forsaljningspriser.

Nar det endast finns utbytbarhet mellan ett direkt-
importerat |akemedel och dess parallellimportera-
de lakemedel ska apoteken byta ut det forskrivna
ldkemedlet mot ett tillgangligt lakemedel som har
ett lagre faststillt forsaljningspris. Ett av besluten
har vunnit laga kraft, medan tva har 6verklagats
till forvaltningsrétten, som dnnu inte har avgjort
malen.

Domstolsavgéranden

Utbyte av foérbrukningsartiklar

| oktober avslog forvaltningsratten Gverklaganden
fran tva apotekskedjor. TLV hade forbjudit dem att
byta ut forskrivna forbrukningsartiklar som ingar

i lakemedelsformanerna. Domstolen fastslog att
det varunummer som en forbrukningsartikel far i
samband med att den fdr ett pris inom férmaner-
na, ar exklusivt for det foretag som gjort ansokan.
Avgorandena har vunnit laga kraft.

Det ar endast ldkemedel som far bytas ut med
stod av lagen om ldkemedelsformaner m.m. Det
finns inget réttsligt stod for att byta ut forskrivna
forbrukningsartiklar som ingér i lakemedelsforma-
nerna.

Overtridelse av tillhandah&llandeskyldighet

I mars bifoll férvaltningsratten delvis ett 6verkla-
gande fran ett foretag, gallande en 6vertradelse av
tillhandahéllandeskyldigheten av periodens vara.
Den sanktionsavgift som TLV faststallt i ett tidigare
tillsynsbeslut sanktes. TLV har 6verklagat domen,
och kammarréatten har beviljat provningstillstand.



5. Det statliga tandvardsstodet

TLV beslutar om vilken tandvdrd som ska subven-
tioneras av staten och ansvarar for att kostnaden
for det statliga tandvéardsstodet inte 6verskrider
den givna budgeten.

For 2016 var cirka 5,6 miljarder kronor avsatta for
tandvérdsanslaget, inklusive allmant och sarskilt
tandvardsbidrag. Prognosen indikerar att nytt-
jandet av anslaget kommer att ligga pa cirka 5,5
miljarder kronor for 2016, vilket ar nagot hogre an
de senaste dren. Den storsta delen av 6kningen kan
forklaras av en 6kning av kostnaderna for hogkost-
nadsskyddet.

5.1 Forandringar inom det

statliga tandvardsstodet

Foridndringar i vad som ersitts

inom tandvardsstodet

Under férsta delen av aret slutforde TLV en
omfattande genomgang av behandling med
benaugmentation (benuppbyggnad), i samarbete
med sakkunniga experter. | den foreskrift som
trader i kraft i januari 2017 har mojligheterna
for patienter som behover den typen av behand-
ling utokats. Samtidigt slutfordes en 6versyn

av endodontiomradet (rotbehandling) inom
tandvardsstodet samt behandling med protetiska
konstruktioner. Regelverket for rehabilitering har
fortydligats och férenklats. Darutdver innehéller
foreskriften ett mindre antal dndringar som rér
ersdttningsregler, atgarder och allmanna rad for
att ytterligare forbattra, fortydliga och forenkla
regelverket.

Handboken om det statliga tandvérdsstodet har
utokats med nya delar i de fall dar ersattnings-
reglerna har dndrats.

Under dret har TLV aven arbetat tillsammans med
externa experter for att se ver regelverket for orto-
donti. Forslag till andringar kommer att remitteras
under varen 2017.

Oversyn av referenspriser

Som ett resultat av Oversynen av regelverket for
atgédrder inom benaugmentation, endodonti och
protetik har referenspriserna for dessa atgarder
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kvalitetssdkrats. Darutover har en omrdkning av
referenspriserna gjorts med index till den foreskrift
som tradde i kraft i januari 2017.

5.2 Priser och prismekanismer

pa tandvardsmarknaden

Prisstudie Folktandvarden

TLV har genomfort en prisstudie for att forsoka
forsta hur late eller svart det ar for patienter att i
forvag uppskatta vad en tandvardsbehandling hos
Folktandvarden kommer att kosta. Studien visar
att medianpriset Gverensstammer med Folktand-
vardens prislistor for de tio vanligaste atgdrderna i
nastan alla landsting. Priset i Folktandvardens pris-
listor ar ofta samma som referenspriset, men det
ar dven vanligt att priset ar hogre dn referenspriset.
Att priserna i Folktandvardens prislistor ar ldgre dn
referensprislistan ar daremot ganska ovanligt.

Utover de priser som rapporteras till Forsakrings-
kassan kan patientens totalpris paverkas av sa
kallade tilliggsatgarder utanfor tandvardsstodet.
Den kostnaden far patienten betala sjalv fullt ut.
Bristen pa samlad uppféljningsdata gor det svart
att forstd vad patientens totalkostnad faktiske ar.

ARSREDOVISNING 2016
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Referensprisets paverkan pa privata

vardgivares priser

TLV har undersokt hur de arliga férandringarna av
referenspriserna har paverkat de privata vardgivar-
nas priser. Tidigare analyser har visat att manga
foretag inom tandvarden uppdaterar sina priser
utifran forandringar i referensprislistan. Detta ar
dock den forsta analysen som har kunnat separera
effekten av referenspriserna fran andra faktorer.

Resultatet visade att en liten 6kning av referenspriset
gjorde att vardgivarpriserna hojdes men inte i sam-
ma omfattning. Resultatet var ungefar detsamma i
de fall TLV sankte referenspriset. Ju mer sallsynt at-
gdrden var, desto storre var effekten. Mottagningar
med vardgivarpriser som lag hogt Gver referenspriset
lat sig inte paverkas av referensprisforandringarna.

Kvalitetssikring av referenspriserna

TLV har pa forsok utvecklat och provat en ny me-
tod for att kvalitetssikra berdkningen av referens-
priserna. Metoden gér ut pa att jamfora foretagens
bokslutskostnader med kostnader beraknade enligt
TLV:s referenspriser.
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Analysen gjordes fér smd, privata aktiebolag som
endast levererar ersittningsberittigad vuxentand-
vard. Dessa foretag levererar en mindre del av rikets
vuxentandvard.

Resultaten visar att ett genomsnittligt foretag i vart
urval ticker sina kostnader med referensprissatt-

ning och gar med vinst. En 6kning av omsattningen
leder till en 6kning av bokslutskostnaden, men inte

i samma omfattning.

Utifran denna studie kan vi dock inte generalisera
slutsatserna for hela tandvardsbranschen eftersom
urvalet inte dr representativt for hela branschen.

Vi vet till exempel inte hur det ser ut for foretag
som &ven utfér annan tandvard dn subventionerad

vuxentandvard.

5.3 Information och kunskapsspridning
Samverkan och utbildning

TLV har fortsatt haft en nara samverkan med Social-
styrelsen, Forsakringskassan, Inspektionen for vard och
omsorg, Lakemedelsverket och Stralsakerhetsmyndig-
heten kring fragor relaterade till tandvardsstodet.



For attonde dret i foljd arrangerades branschdialo-
gen, ett mote da de myndigheter som ansvarar for
tandvardsfragor traffar organisationer som foretra-
der olika delar av tandvdrden. Syftet ar att fa erfaren-
heter och kunskap fran tandvdrden samt att informe-
ra. | forlingningen ar ambitionen att f4 till stand ett
kunskapsutbyte som ger mer nytta till medborgarna.
TLV presenterade utvecklingen av tandvérdsstodet
och tandvardsproduktionen Gver tid.

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

| oktober anordnade TLV, for sjunde gangen sedan
2008, en utbildningsdag for resurspersoner inom
tandvardsstodet fran hela Sverige. | utbildningen
deltog forutom TLV dven Forsakringskassan, In-
spektionen for vard och omsorg, Lakemedelsverket,
Socialstyrelsen och Stralsédkerhetsmyndigheten.

TLV medverkade vid den odontologiska riksstam-
man dér vi svarade pa fragor om tandvérdsstodet
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vid Forsakringskassans monter. TLV deltog dven
i ett symposium avseende dokumentationskrav
tillsammans med fem andra myndigheter.

KUSP

Det webbaserade kunskapsstodet, KUSP, lanserades
i november 2014. Det & manga i tandvédrden som
anvdnder KUSP och antalet 6kar kontinuerligt. Un-
der det forsta aret (2015) var det ungefir 600 unika
anvidndare varje vecka. Under 2016 ckade siffran till
ungefdr 1 000 unika anvandare per vecka.

Prisjamforelsetjinst

| februari limnade TLV en slutrapport gillande
regeringsuppdraget att sdkerstalla tillgang till en
prisjamforelsetjanst for tandvéard. Ungefar samti-
digt beslutades att den befintliga prisjamforelse-
tjansten pd 1177.se skulle laggas ned.

| december fick TLV ett nytt uppdrag om att etable-
ra en prisjamforelsetjanst genom vilken patienter
ska kunna jamféra priser bade fran Folktandvarden
och fran privata tandldkare. Uppdraget ska redovi-
sas senast i juni 2018.

ARSREDOVISNING 2016
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6. Utvecklat samarbete med
patient- och brukarforetradare

TLV &dr en myndighet som fattar ménga beslut som
i hog grad paverkar patienter och brukare. Det dr
darfor angeldget med en dialog och samverkan for
att fa en god forstdelse for patientperspektivet och
for dem som paverkas av vara beslut. Komplexa
fragor kraver delaktighet fran flera olika aktorer.
En annan viktig aspekt &r att sprida information
och kunskap om de beslut som vi fattar. Kunniga
och vilinformerade patienter bidrar till en battre
|dkemedelsanvandning.

Patientféretradare finns i flera forum p& TLV och

vi for en |6pande dialog med manga patient- och
konsumentorganisationer. | TLV:s insynsrad har
Svenska Diabetesforbundet varit representerade
under 2016. Namnden for ldkemedelsférméner har
likaledes ledamoter som ar patientféretradare. De
representerar Riksférbundet Séllsynta diagnoser
och Astma- och Allergiforbundet. | Namnden for
statligt tandvardsstod har Sveriges Konsumenter
varit representerade under 2016.

| enskilda drenden samrader TLV med patientfor-
eningar for att fa en 6kad forstaelse for patient-
perspektivet och en férdjupad kunskap. Tidigare
har dialogen framst skett i samband med omprév-
ningar av lakemedelssubventioner, men sker
numera dven i vissa ansokningar om subvention
for nya ldkemedel och nya forbrukningsartiklar.

Under 2016 har TLV haft kontakt med patientor-
ganisationer for bland annat hjarta/karl, psoriasis,
reumatism, malignt melanom och hepatit C i
samband med ansckningar om subvention fér nya
likemedel och omproévningar. | dessa kontakter
sker en dialog om bland annat TLV:s uppdrag

och roll, terapiomradet och patienternas syn pa
likemedlet.

| de utvdrderingar av medicintekniska produkter
som TLV gor dr patientsamverkan alltid en viktig
komponent. Under aret samverkade TLV bland
annat med Svenska Diabetesférbundet och Diabe-
tesorganisationen i Sverige inom ramen for utvar-
deringen av kontinuerliga glukosméatare (CGM).
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TLV utvdrderade ocksd primarpreventiv screening
av formaksflimmer med tum-EKG dar Riksforbun-
det HjartLung och Strokeférbundet deltog och
bidrog. Strokeforbundet har dven, tillsammans
med Hjarnskadeforbundet Hjarnkraft, medverkat
i utvdrderingen av trombektomi for behandling av
akut svar ichemisk stroke.

TLV ser ett stort varde i att utveckla och férdjupa
samarbetet ytterligare med patientféretradare.
Patienten ar en viktig killa till kunskap om olika
behandlingars effekter, och patientforetradare bor
pd sikt kunna lamna synpunkter bade i 6vergripan-
de fragor och i enskilda arenden.

Dialogforum

TLV bjuder regelbundet in patient-, pensionars-
och konsumentorganisationer till dialogforum, for
att diskutera aktuella fragor som spanner 6ver hela
vart uppdrag. Under 2016 har tvd dialogforum
genomforts. Ett tjugotal organisationer deltog vid
varje tillfille. Programmet utarbetas tillsammans
med representanter for de deltagande organisatio-
nerna i en gemensam programkommitté.

Vid dialogforum i juni diskuterades bland annat
biosimilarer, informationen till patienterna om
utbytet av ldkemedel pa apotek och ordnat info-
rande av medicinteknik.

Under motet i december diskuterades utmaningar-
na med resistens och tillganglighet till antibiotika
samt hur ldkemedel prissatts.

Utover patient-, pensiondrs- och brukarorgani-
sationerna bjuder TLV in andra myndigheter och
organisationer till dialogforum fér att belysa vissa
fragor ur fler perspektiv. Under 2016 har Stock-
holms ldns landsting, Gigtforeningen i Danmark,
Sveriges kommuner och landsting, Landstinget i
Uppsala lan samt Folkhalsomyndigheten deltagit.
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7. Samverkan med andra
myndigheter - forstarkt statlig
styrning med kunskap

TLV arbetar tillsammans med 6vriga myndigheter
som ingar i Radet for statlig styrning med kunskap
avseende halso- och sjukvard och socialtjanst,

for att utveckla den statliga styrningen utifran
kraven som stalls i férordningen (2015:155) om
statlig styrning med kunskap avseende halso- och
sjukvard och socialtjanst. Radet bestdr av myndig-
hetscheferna for eHalsomyndigheten, Folkhalso-
myndigheten, Forskningsradet for halsa, arbetsliv
och valfard, Inspektionen for vard och omsorg,
Lakemedelsverket, Myndigheten for delaktighet,
Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk
och social utvardering samt TLV.

Under aret har radet utvecklat delmal och konkre-
ta aktiviteter kopplat till det 6vergripande malet:
att den statliga kunskapsstyrningen ska vara sam-
ordnad, effektiv och behovsanpassad.

For att myndigheterna ska uppfattas och agera
samordnat har radet enats om att utveckla arbetet
med gemensamma analyser och Gvergripande
verksamhetsplanering mellan myndigheterna.
Under 2016 genomfordes ett gemensamt omvarlds-
arbete som kommer fortsitta kommande &r.
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For att sakerstalla effektiva arbetsformer har
myndigheterna arbetat tillsammans for att tydlig-
gora roller och metoder vad giller systematiska
oversikter och vetenskapliga underlag samt for att
identifiera kunskapsluckor. Ett arbete pagar aven
med att utveckla den gemensamma forfattnings-
samlingen och sokbarheten fér myndigheternas
publikationer och tjanster.

For att starka behovsanpassningen av myndig-
heternas styrning med kunskap har en viktig del
av arets arbete varit att fora en dialog om behov
med foretradare for kommuner och landsting
(Huvudmannagruppen) och foretrddare for
patient- och brukarorganisationer samt profes-
sionerna. Radet har identifierat att detta ar ett
utvecklingsomrade for kommande ar och har
startat ett arbete for att gemensamt stdrka
patient- och brukardelaktighet.

Rédet har inlett en dialog med nétverket for halso-
och sjukvardsdirektérer for att sdkerstilla ate

radets arbete kopplas ihop med natverkets pagéen-
de arbete for att etablera en gemensam samman-
hallen struktur for kunskapsstyrning dar det behovs.
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8. Internationellt engagemang

TLV har fordjupat sitt engagemang i inter- Joint Action Health Technology

nationella samarbeten som syftar till forbattrad Assessment Cooperation

samverkan kring halsoekonomiska utvarderingar | EU:s hélsoprogram 2014-2020 finns samarbe-

av ldkemedel och medicinteknik, battre forsta- ten i finansieringsformen ”Joint Action”. | juni

else for prissattning av lakemedel samt god startade samarbetet EUnetHTA Joint Action 3

tillgang till och uppfoljning av nya innovativa dar TLV tillsammans med myndigheter fran EU:s

ldkemedel. alla medlemsstater utom Luxemburg deltar i ett
projekt samfinansierat av medlemsstaterna och

TLV har fortsatt omvarldsbevakningen i EU-kommissionen pa temat Health Technology

internationella fora och kopplat den till horisont- Assessment. TLV leder ett delprojekt som I6pande

spaning om nya ldkemedel. TLV vill verka for ett ska utvardera hela projektet.

forbattrat informationsutbyte och starka det

europeiska samarbetet i samverkan med Regerings- TLV deltar ocksa i ett delprojekt som ska

kansliet, svenska myndigheter och myndigheter utveckla kunskap via register och andra verktyg for

inom vart verksamhetsomrade i de 6vriga att samla in data efter att ett Iskemedel har blivit

EU-ldnderna. godkdnt, samt i ett delprojekt som ska producera
gemensamma bedémningar om relativ effekt hos

Ett antal initiativ har tagits pa EU-niva for att ge ldkemedelsprodukter.

patienter snabbare tillgang till nya innovativa

likemedel. De omfattar bdde regulatoriska Internationell vetenskaplig radgivning

myndigheter och betalarorganisationer, och Tidig vetenskaplig radgivning till féretag med

stods av olika forsknings- och utvecklingsprojekt likemedel eller medicintekniska produkter under

som dr samfinansierade av EU och europeiska utveckling har fortsatt. Tillsammans med den euro-

likemedelsféretag. Utvecklingen drivs béde av en peiska lakemedelsmyndigheten EMA har TLV delta-

dnskan att ge patienter snabb tillgéng till innova- git vid flera radgivningar under 2016. Férhoppning-

tiva likemedel och en 6nskan om att kortare en dr att det ska leda till att TLV far in bra underlag

ledtider ska ge lange tid for lakemedlen pa i framtida ansokningar. Utéver den internationella

marknaden och p& s& sitt uppmuntra till radgivningen har TLV deltagit i tva nationella rad-

mer innovation. Nya innovativa men kostsamma givningar tillsammans med Lakemedelsverket.

ldkemedel som introduceras innebar en utmaning

for finansiering av halso- och sjukvarden. Diskus- Samarbete inom EU

sioner om hur pris- och subventionsmyndigheter TLV deltar i ett nédtverk for europeiska pris- och

ska mota den utmaningen har fortsatt. Detta subventionsmyndigheter Competent Authorities for

segment av |akemedel stdller krav pd nya |6sning- Price and Reimbursement, CAPR. Inom ramen for

ar for ordnat inférande, marknadstilltrade och det deltog TLV i ett mote i Nederlanderna i mars

konkurrens, liksom p& uppféljning och flexibla dar olika landers hantering av pris och subvention

betalningsmodeller. av hogt prissatta lakemedel diskuterades. Sarskilt
uppméarksammades de samarbeten om upphand-

TLV har valt att prioritera och engagera sig i ling av lakemedel som inletts mellan Nederlan-

initiativ som kan forbittra arbetet med hilso- derna, Belgien, Luxemburg och Osterrike, liksom

ekonomiska bedomningar, exempelvis EUnetHTA, mellan Ruménien och Bulgarien.

som ar finansierat av EU och medlemsstaterna

liksom samarbetet Innovative Medicines Initiative, TLV har fortsatt arbetet i HTA-n&tverket som bild-

IMI, dar Europeiska kommissionen och de ats pd initiativ av EU-kommissionen (med stod av

europeiska lakemedelsféretagens organisation, artikel 15 i patientrorlighetsdirektivet). Natverket

EFPIA, samfinansierar utvecklings- och har fokuserat pa hur samarbetet om hilsoekono-

forskningsprojekt. miska bedémningar ska utvecklas i EU och har mer
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formen av en policyorienterad grupp med forank-
ring hos socialdepartementen i medlemslanderna,
an det mer praktiska samarbetet i det pdgdende
Joint Action som kallas EUnetHTA. Medlemmar i
HTA-natverket anser att EUnetHTA:s arbete bor
fokusera pa aktiviteter som skapar resultat i klinisk
vardag och lyfter fram vikten av att méanga olika
parter som paverkar ldkemedelsutvecklingen och
anvandningen ar delaktiga.

Ett projekt for att mojliggora prisjamforelser
European Integrated Price Information Database
(EURIPID) ar ett samarbete for att 6ka transpa-
rens for lakemedelspriser mellan lander. Under
2016 deltog 27 europeiska lander. Priserna i den
gemensamma databasen uppdateras kontinuerligt
och dr ett stod for TLV:s arbete med en utvecklad
vardebaserad prissattning. TLV har de senaste aren
tagit en mer aktiv roll i samarbetet och sitter med i
den exekutiva kommittén dar strategiska inriktning-
ar for arbetet pekas ut.

Projektet tilldelades stod fran EU-kommissionen
under 2015 for att utveckla databasen. | det ar-
betet, som |6per Gver tre ar, har TLV en stédjande
roll. P& det drliga motet togs ett strategiskt beslut
om att projektet ska arbeta for att inkludera ny
information i databasen. Den information som ska
prioriteras dr forekomsten av olika typer av rabatt-
avtal, en utokning av antalet lakemedel som finns
med och information om forséljningsvolym.

Under aret tilldelades dven EURIPID ett nytt upp-
drag om att berdkna kopkraftsparitet i ett samar-
bete med Eurostat. TLV kommer ha en aktiv roll
dven i det arbetet.

Informationsutbyte om pris, policy och subvention
Pharmaceutical Pricing and Reimbursement
Information, PPRI, ar ett natverk som mojliggor
informationsutbyte och jamforelser mellan lander
som arbetar med pris och subvention av lakemedel.

| natverket ingar forutom ett 40-tal medlemsorgani-
sationer aven Europeiska kommissionen, OECD och
Varldsbanken. Natverket dr organiserat under varlds-
hélsoorganisationen WHO, men det ar medlemmar-
na som sitter agendan och driver arbetet framét.
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Anvéndning och utbyte mellan biologiska ldkeme-
del har varit ett centralt tema under 2016. Biologis-
ka lakemedel star for en betydande del av de totala
likemedelskostnaderna i manga lander. Lansering-
en av biosimilarer till storséljande lakemedel gor
det mojligt att f mer hilsa for de pengar som gér
till denna grupp lakemedel. Under aret har TLV
varit delaktig i att genomfora en kartlaggning av
de rattsliga forutsattningarna och synen pa utbyte
mellan biologiska ldkemedel i olika lander, vilken
ar avgorande for att kunna realisera den potential
som konkurrensen majliggér pa nationell niva.

Ett annat aktuellt tema har varit horisontspaning.
Horisontspaning syftar till att identifiera lakemedel
som kan fa betydande ekonomisk paverkan innan
de lanseras p& marknaden. Medlemslanderna
anvinder i varierande grad horisontspaning for att
kunna fokusera pé& ratt likemedel vid rétt tidpunke.
Pa sa vis skapas forutsattningar for en kostnads-
effektiv anvandning av offentliga resurser.

En 6kad anvandning av riskdelningsavtal med
konfidentiella priser i ménga lander har aktuali-
serat fragan om det vore mojligt att 6verga till att
diskutera pris baserat pé betalningsvilja, snarare
dn en rabatt baserat pad ett listpris. Diskussionen i
nétverket handlar om ifall det vore mojligt att ha
en annan utgangspunkt an det listpris produkten
godkanns for men som ingen betalar. Synpunkter
har framforts om att en 6kad anvandning av avtal
om riskdelning och aterbaring innebar att pris-
sattningen blir mindre transparent, vilket forsvarar
jamforelser av priser pa lakemedel mellan lander.

Nordisk myndighetssamverkan

Samarbetet mellan de nordiska pris- och subven-
tionsmyndigheterna fortsatter. Finska Lakeme-
delsprisnamnden stod under varen vird for det
aterkommande motet mellan de nordiska pris- och
subventionsmyndigheterna. P4 motet diskuterades
sarskilt biosimilarer och de positiva erfarenheter-
na fran Norge och Danmark. Aven inom ramen
for Nordiska Ministerrddets arbete genomfors en
analys av ldmpliga omréden for nordisk samverkan
inom ldkemedelsomradet.
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TLV strévar efter att vara och uppfattas som en
attraktiv arbetsgivare och tog flera steg under
2016 for att fortsatt stirka detta. En flytt till nya
lokaler, fokus pa den statliga viardegrunden, sats-
ning pa utvecklat medarbetarskap och ledarskap,
vidareutvecklad rekryteringsprocess samt fortsatt
kompetensutveckling av chefer och medarbetare
arviktiga insatser under aret. Vid slutet av aret var
134 personer anstéllda vid TLV, 97 kvinnor och 37
méan. Under dret bérjade 14 personer pa TLV och
15 slutade (siffrorna avser tillsvidareanstallda).
Personalsammansattning redovisas i tabell 9.1.

Flera atgirder inom kompetensforsérjning

Vart arbete med kompetensforsorjning paverkar
hur vi uppfattas som arbetsgivare. Med det i atanke
har vi utvecklat var exponering pa LinkedIn och

36 | TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

9. Arbetsplats och medarbetare

pa tlv.se dar vi beskriver TLV som arbetsgivare och
visar lediga jobb. Vi har tagit ett helhetsgrepp om
rekryteringsprocessen for att ytterligare systema-
tisera den och for att bli mer traffsdkra i att hitta
och anstilla ratt kompetens.

Fortsatt kompetensutveckling

for medarbetare och chefer

Ledarskap och medarbetarskap ar omraden som
spelar stor roll for att vara en attraktiv arbetsgivare.
Det dr ocksd omraden som TLV prioriterar. Mot
den bakgrunden har vi i samverkan med Forsvars-
hogskolan genomfort ett flerarigt kompetensut-
vecklingsprogram for chefer och medarbetare som
avslutades under 2016.



ARBETSPLATS OCH MEDARBETARE

upplever stort engagemang och trygghet i
arbetet, dar aterkoppling frén narmaste chef
uttrycktes som sarskilt uppskattat. Medar-
betarna upplever ett gott socialt klimat med
stod och delaktighet av kollegor. Nagra for-
battringsomraden identifierades, bland annat
6kad tydlighet avseende 6vergripande mal,
6kad mojlighet till delaktighet i beslut samt en
battre balans i arbetsbelastning. Avdelningar
och enheter har utarbetat handlingsplaner for
de utvecklingsomraden som identifierats.

Under sommaren flyttade TLV till nya lokaler,
bland annat for att ge battre forutsattningar
for effektivare arbetssétt Gver organisatoriska
granser och kompetensomraden. Den nya
kontorslésningen bygger pa den lokalstrategi
som togs fram 2014 i bred samverkan.
Eftersom flytten innebar en forandring fran
arbete i mindre rum till arbete i kontors-

ARSREDOVISNING 2016

Tabell 9.1 Personalsammansittning

landskap, foregicks den av information, dialog
Antal medarbetare vid arsslutet 2016 KEX: och utbildning, om till exempel hur man kan

Andel kvinnor 72 % effektivisera sitt digitala arbetssatt.

. 9
Andel man 28% | samband med inflyttningen genomfordes en

Medelalder 43 ar

Under 2016 har vi pdbdrjat insatser for att arbeta
vidare med kultur och forhallningssatt. | det arbe-
tet har vi tagit hjilp av Vardegrundsdelegationen.
Med den statliga virdegrunden som utgéngspunke,
har vi tagit fram en gemensam medarbetar- och
ledarskapsidé, som vi har valt att bendmna "TLV-
skap”. TLV-skap initierades under varen, arbetet
fordjupades under aret bland annat genom diskus-
sioner och idéutbyten pa avdelningar och enheter.
TLV-skap och den statliga vardegrunden var temat
for TLV:s arliga myndighetsovergripande konferens
i slutet av dret. Arbetet fortsatter under 2017.

En god arbetsmiljé och en

hilsofrimjande arbetsplats

Under varen genomférde vi en medarbetarunder-
sokning. Resultatet visade att TLV:s medarbetare

oppen forelasning om ergonomi, individuella
ergonomigenomgangar samt en skyddsrond
som dven inkluderade psykosociala aspekter.

For att stodja vart systematiska arbetsmiljo-
arbete med utgéngspunkt i Arbetsmiljoverkets
nya foreskrift for organisatorisk och social
arbetsmiljo, har cheferna fatt utbildning i tre
delar om det medarbetarnira arbetet for en
god arbetsmilj6 ur alla aspekter. Vi har dven
tagit fram en rutin for att férebygga trakasse-
rier eller krankande sarbehandling.

Statistiken for sjukfranvaro visar en sjunkande
trend och vi ser ett Okat uttag av friskvards-
bidraget som kan nyttjas i kombination med
en timmes arbetstid for friskvard varje vecka.

Tog emot tva praktikanter

Under dret tog TLV emot tva praktikanter
inom ramen for det sa kallade Praktikantpro-
grammet som Arbetsférmedlingen samordnar.
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10. Ekonomi och verksamhetens resultat

TLV har under aret haft ett fortsatt stort fokus pa
|6pande analys av ekonomiskt utfall, regelbunden
prognostisering samt mojligheten till omfordel-
ning inom intern budget vid behov. TLV har under
de senaste verksamhetsédren Gvergdtt i allt hogre
grad fran arsvis intern budgettilldelning till ett
mer fortlépande beslutsfattande och medelstill-
delning utifran avdelningars och enheters reella
verksamhetsbehov under aret. Detta &r en central
del i TLV:s ekonomistyrning och syftar internt till
att sdkerstdlla ratta ekonomiska forutsattningar
vid rétt tidpunke utifrén verksamhetens behov
under verksamhetsaret. Ytterst syftar detta till att
sakerstalla att de medel och investeringsramar som
tilldelas TLV nyttjas effektivt och andamalsenligt.

10.1 Arets kostnader och resultat

TLV:s uppdrag att genomfora halsoekonomiska
bedomningar av lakemedel som anvands inom
slutenvarden har sedan 2011 finansierats med
arliga bidrag. Finansieringen har nu permanentats
och ingér fran och med &r 2016 i TLV:s ordinarie
forvaltningsanslag.

Arets kostnader finansierades till 94 procent av
anslag och resterande 6 procent av bidrag.

Kostnader for lokaler och drift

I juli flyttade TLV in i nya lokaler pa Fleminggatan
18, detta da tidigare hyreskontrakt pa Fleminggatan
7 l6pte ut under aret. TLV:s val och utformning av
de nya lokalerna har varit en vésentlig del av flera i
det utvecklingsarbete som pébdérjades under 2013
och som syftat till att utveckla s&vil TLV:s kdrnverk-
samhet som stodjande verksamhet samt balansen

Tabell 10.1 Verksamhetens kostnader (tkr)

daremellan. Férutom att svara upp mot ett okat yt-
behov genererat av de senaste arens kraftiga 6kning
av antalet medarbetare har den genomforda lokal-
omstéllningen utgjort en viktig del i arbetet med att
skapa forutsattningar for effektivare arbetssatt 6ver
organisatoriska granser och kompetensomréaden,
forutsattningar som dr nodvandiga for att mota de
behov som TLV:s uppdrag innebar.

De nya lokalerna medfor fran och med &r 2016 en
okad total hyreskostnad. Den genomférda lokal-
omstéllningen och lokalanpassningen gav under
aret upphov till planenliga engadngskostnader sa

som kostnader for bland annat inredningsarkitektur,
flytt, montage, IT-installationer samt &terstallning av
gamla lokaler pa tidigare adress.

Kostnader for avskrivningar

Okade avskrivningskostnader &r 2016 &r i allt vdsent-
ligt en direkt foljd av flytt till nya lokaler och beror

i huvudsak pa att dldre inventarier utrangerats och
dar kvarvarande varde funnits har detta direktav-
skrivits. | tillagg till detta har investeringar i nya
inventarier och teknik i TLV:s nya lokaler gjorts.

Transfereringar och uppbérdsverksamhet

Under aret har TLV betalat ut bidrag om 9 725 tkr
till apotek i glesbygd avseende bidragséaret 2015
(not 10). Det ar tredje dret som det sa kallade gles-
bygdsbidraget betalats ut.

TLV har tagit ut sanktionsavgifter fran lakemedelsforetag
som inte tillhandahdllit periodens vara enligt utlovad
volym. Totalt har sanktionsavgifter pa 2 183 tkr paforts
(not 9). Dessa sanktionsavgifter disponeras inte av TLV.

Kostnad 2016 2015 2014 2013 2012
Kostnad foér personal -100 181 -98 478 -90 907 -72 502 -64 225
Kostnad for lokaler -8 396 -6 041 -6 208 -6 175 -5590
Ovriga driftskostnader -34 990 -33 202 -45 643 -37 253 -41 836
Finansiella kostnader -83 -58 -62 -122 -71
Avskrivningar och nedskrivningar -2056 -1 041 -12921 -8 673 -2 380
Totalt -145 707 -138 820 -155 741 -124 725 -114 102
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Arets resultat

TLV hade ett ingdende 6verforingsbelopp ar 2016
om 973 tkr och ett utgdende 6verforingsbelopp ar
2016 om 2 796 tkr.

10.2 Prestationer och kostnadsférdelning
I tabell 10.2 visas kostnader férdelade mellan TLV:s
prestationer finansierade med férvaltningsanslag.
Redovisningen féljer i huvudsak samma indelning
som karnverksamhetens organisatoriska indelning.
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Totala kostnader for de anslagsfinansierade presta-

tionerna utgdrs av och férdelas enligt foljande:

B Den organisatoriska enhetens egna direkta kost-
nader. Lonekostnader och kostnader for 6vrig
verksamhetsdrift.

B Overheadkostnader typ 1. Kostnader for enhets-
chefer och gemensamma avdelningsresurser.

B Overheadkostnader typ 2. Kostnader for drift
och utveckling av TLV:s férvaltningsobjekt.

B Overheadkostnader typ 3. Kostnader fér myndig-
hetsledning, avdelningschefer, expertstab, lokaler,
registratur, ekonomi, HR, IT, kommunikation
och 6vriga myndighetsovergripande kostnader.

Tabell 10.2 TLV:s kostnader férdelade pa anslagsfinansierade prestationer (tkr)

Prestationer

Kostnad
inkl OH
2014

Kostnad
inkl OH
2015

Kostnad
inkl OH
2016

Vidrdebaserad prissittning 70174 52329 60 075
Reglering av priser 21163 30 605 32633
Forbrukningsartiklar 4600 5949 3658
Tillsyn 3847 4169 4061
Marknadsanalys och samordning 22721 19 858 16 817
Tandvard 14 828 15491 23 297
Summa 137 333 128 401 140 541
| tabell 10.3 visas kostnader férdelade mellan TLV:s prestationer finansierade med bidrag.
Tabell 10.3 TLV:s kostnader férdelade pa bidragsfinansierade prestationer (tkr)
Kostnad Kostnad Kostnad
Prestationer (Regeringsuppdrag) 2016 2015 2014
Halsoekonomiska bedémningar av lakemedel som anvinds inom slutenvarden. - 6 000 6 000
Halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter. 6 000 4000 6 000
Uppdrag att etablera en prisjamforelsetjanst for tandvérd. 222 336 -
Uppdrag att utveckla myndighetens roll inom tandvardsomradet i i 3200
(Kunskapsstod i praktiken).
Nya bestammelser om subvention och prissittning av licenslikemedel m.m. 1800 - -
Summa regeringsuppdrag 8 021 10 336 15200

Prestationer (Ovriga uppdrag)

Health Technology Assessment (HTA) - 83 -
European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) 305 - -
European Integrated Price Information Database (Euripid) 48 - -
Summa 6vriga uppdrag 353 83 -
Summa 8 374 10 419 15200

Uppdraget att genomfora halsoekonomiska bedémningar av lakemedel som anvands inom slutenvarden

finansieras fran och med &r 2016 med férvaltningsanslag och redovisas inom ramen for prestationen Var-

debaserad prissattning i tabell 10.2.
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11. Finansiell redovisning

11.1 Resultatrikning

(tkr) NOT 2016 2015
Verksamhetens intikter

Intdkter av anslag 1 137 274 128 358
Intdkter av avgifter och andra ersittningar 2 75 28
Intdkeer av bidrag 3 8323 10419
Finansiella intakter 4 35 15
Summa 145707 138 820
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -100 181 -98 478
Kostnader for lokaler -8 396 -6 041
Ovriga driftkostnader 6 -34 990 -33 202
Finansiella kostnader 7 -83 -58
Avskrivningar och nedskrivningar 8 -2056 -1 041
Summa -145 707 -138 820
Verksamhetsutfall 0 0
Uppbérdsverksamhet

Intdkter av avgifter m.m. som inte disponeras 9 2183 682
Medel som tillférts statens budget frén uppbérdsverksamhet -2183 -682
Saldo 0 0
Transfereringar

Medel som erhallits frén statens budget fér finansiering av bidrag 9725 7911
Medel som erhallits frin myndigheter for finansiering av bidrag 0 1900
Lidmnade bidrag 10 -9725 -9 811
Saldo 0 0
Arets kapitalférindring 0 0
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11.2 Balansrikning
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(tkr) NOT 2016 2015
o

TILLGANGAR

Immateriella anliggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 11 5251 2 560

Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgdngar 12 364 675

Summa 5615 3235

Materiella anliggningstillgangar

Forbattringsutgifter pa annans fastighet 13 1053 101

Maskiner, inventarier, installationer m.m. 14 4458 1751

Summa 5511 1852

Kortfristiga fordringar

Fordringar hos andra myndigheter 2722 2284

Ovriga kortfristiga fordringar 15 169 151

Summa 2 891 2435

Periodavgrinsningsposter

Forutbetalda kostnader 16 3710 3181

Summa 3710 3181

Avrikning med statsverket

Avrikning med statsverket 17 -2 442 -458

Summa -2442 -458

Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 13 961 16 462

Summa 13 961 16 462

SUMMA TILLGANGAR 29 246 26 709
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KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 18

Balanserad kapitalférandring 0 0
Kapitalforandring enligt resultatrakningen 0 0
Summa 0 0

Avsittningar

Avsittningar for pensioner och liknande forpliktelser 19 129 189
Ovriga avsittningar 20 1166 1005
Summa 1295 1194

Skulder m.m.

Lé&n i Riksgaldskontoret 21 9942 4673
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 3098 3079
Leverantorsskulder 3863 6 637
Ovriga kortfristiga skulder 22 1877 1785
Summa 18779 16 173

Periodavgrinsningsposter

Upplupna kostnader 23 8 139 9078
Oforbrukade bidrag 24 1032 264
Summa 9171 9342
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 29 246 26 709
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11.3 Anslagsredovisning

Arets till-
Ing. 6ver- delning

forings  enl. regl.

Omdispo-
nerade
anslags- Indrag-

belopp ning
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Totalt Utgdende
disponi- over-

belt forings-

belopp Utgifter belopp

Anslag (tkr) NOT belopp brev

Uo 9 Ramanslag

1:3 Tandvérds- och likemedels-

L, 25 973 139 203 140176  -137 380 2796
forménsverket (ram)
Uo 9 Ramanslag

1:6 Bidrag till folkhalsa och sjukvard
ap.32 Apotek (ram) 26 12 089 20 000 -12 089 20 000 -9725 10 275
Summa 13 062 159 203 -12 089 160176 -147 104 13 072

Redovisning mot inkomsttitel

Beriknat

Inkomsttitel (tkr) belopp

2714 Sanktionsavgifter m.m.

617 Sanktionsavgifter, lag om
lakemedelsférméaner m.m. 27 0

Summa 0

Inkomster

2183

2183
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11.4 Tilliggsupplysningar
Alla belopp redovisas i tusentals kronor (tkr) om inget
annat anges. Till fljd av detta kan summeringsdifferenser

forekomma.

Redovisningsprinciper

Tillimpade redovisningsprinciper

Tandvérds- och lakemedelsférménsverket foljer god
redovisningssed och férordningen (2000:606) om myn-
digheters bokftring samt Ekonomistyrningsverket (ESV):s
foreskrifter och allminna rad till denna. Arsredovisningen
ar upprittad i enlighet med férordningen (2000:605) om
arsredovisning och budgetunderlag samt ESV:s féreskrif-

ter och allminna rad till denna.

| enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § FBF (Forordning
om myndigheters bokftring) tillimpar myndigheten bryt-
dagen den 5 januari. Efter brytdagen har fakturor 6versti-

gande 25 tkr bokforts som periodavgriansningsposter.

Kostnadsmissig anslagsavrikning

Semesterdagar som intjdnats fore ar 2009 avraknas
fr.o.m. ar 2009 anslaget forst vid uttaget enligt undan-
tagsbestammelsen. Utgdende balans ar 2015, 592 tkr, har
ar 2016 minskat med 106 tkr.

Upplysningar for jamforelseindamal

Under 2016 flyttade myndigheten till nya verksamhetslo-
kaler. | samband med detta avyttrades och utrangerades
delar av befintliga inventarier. Dessa inventarier hade ett
bokfort varde om 1 050 tkr. De inventarier som hade ett
forsdljningsvarde saldes for 121 tkr. Forbattringsutgifter
pa annans fastighet har skrivits av med kvarvarande bok-

fort virde om 55 tkr.

Efter laneupptagning i december har kostnader forts fran
drift till investeringar, vilket forklarar att anldggningstill-

gangarnas virde overstiger lanebeloppet.

Virderingsprinciper

Som anldggningstillgdngar redovisas egenutvecklade IT-
stéd, forvirvade licenser och réttigheter samt maskiner
och inventarier som har ett anskaffningsvirde

om minst ett halvt prisbasbelopp (25 tkr) och en beriknad
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ekonomisk livslangd som uppgér till lagst tre ar. Belopps-
gransen for internt upparbetade immateriella anlaggnings-

tillgdngar (sa kallad egenutveckling) ar 100 tkr.

Storre anskaffningar av likartade tillgangar redovisas som
anlaggningstillgangar dven om respektive tillgang ar av
mindre varde (d.v.s. vardet exklusive moms understiger ett
halvt prisbasbelopp). Ovriga kriterier for anlidggningstill-
gang ska dock vara uppfyllda.

Om det finns ett samband mellan flera inventarier,
exempelvis om man koper datorer och datortillbehor

till ett storre kontor samtidigt eller vid flera tillfallen, s&
skall totalsumman for hela anskaffningen anvandas vid
bedomningen av om inventarierna utgér forbrukningsin-
ventarier. Storre anskaffningar av likartade tillgdngar som
uppgar till minst 50 000 kr (exklusive moms) betraktas

som anlaggningstillgangar.

Avskrivning sker enligt linjar avskrivningsmetod. Avskriv-
ning under anskaffningsaret sker fran den ménad tillgang-

en tas i bruk.

Tillimpade avskrivningstider
3ar Egenutvecklade dataprogram, licenser, rattig-
heter
Datorer och kringutrustning
Mobiltelefoner och lasplattor enligt investerings-
plan (ej enstaka inkop)
Sar Maskiner och andra tekniska anlaggningar
Bilar och andra transportmedel
10 ar  Inredningsinventarier, dvriga inventarier
Avskrivningstiden for forbattringsutgifter pa annans fast-
ighet uppgar till hogst den aterstaende giltighetstiden p&
hyreskontraktet, dock lagst tre ar.

Omsittningstillgangar
Fordringar har tagits upp till det belopp varmed de berzk-
nas inflyta.

Skulder
Skulderna har tagits upp till nominellt belopp.



Ersittningar och andra férmaner
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Ledande befattningshavare
Generaldirektér

Sofia Wallstrom
Sarskild utredare S 2015:7

Lon (tkr)
1183

Insynsrad

Ledarméter

Ingrid Bengtsson-Rijavec

Styrelseordférande Skane Care AB

Styrelseledamot Regionalt cancercentrum syd

Styrelseledamot Odontologiska fakultetsstyrelsen p& Malmé hogskola
Styrelseledamot Ekonomih&gskolans fakutetsstyrelse Lunds universitet
Expert i regeringens expertrad for Life Science

Ersittning (tkr)

3

Narvarandedagar

2

Sten Bostrom
Ordinarie ledamot Stora Skéndals direktion

Fredrik Londahl
Forbundsordférande. i Svenska Diabetesférbundet

Ledamot i Patient- och brukarradd vid Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys

Marianne Dicander

Styrelseledamot Recipharm AB
Styrelseledamot Enzymatica AB
Ordférande Sahlgrenska Science Park
Ordférande IVA Vist

Ledamot fullmaktige Skandia AB
Styrelseleledamot Addera care
Styrelseledamot Camurus
Styrelseledamot Praktikertjanst

Hakan Billig

Ordférande Drug discovery and development, ScilifelLab

Ordférande Kliniska Studier Sverige

Radsledamot Rédet for forskningens infrastrukturer, Vetenskapsradet
Radsledamot EATRIS-European Infrastructure for Translational Medicine

Karin Meyer PhD

VD Apotekarsocieteten

Styrelseordférande Bactlnact AB

Styrelseledamot Sprint Bioscience AB

Styrelseledamot NEPI (Natverk for Likemedelsepidemiologi)
Styrelseledamot Pharmacolog AB
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Nidmnden for likemedelsférmaner

Ordinarie ledaméter Ersittning (tkr)  Nirvarandedagar

Stefan Lundgren, Ordf., Docent 105 11
GD Statistiska centralbyran
Ledamot Riksgildskontorets styrelse

Margareta Berglund R6dén Vice ordf. 79 13
Overlikare o verksamhetsutvecklare i Ortopedi, Sundsvalls sjukhus

Ledamot i Styrgruppen Kvalitetsregistret Rikshoft

Ledamot i Rérelseorganens expertrad, Likemedelskommittén LVN

Barbro Naroskyin 4 2
Halso- och sjukvardsdirektor i Stockholms lins landsting

Dag Larsson 14 6

Oppositionslandstingsrad, hilso- och sjukvardsfragor, Stockholms lans
landsting

Ordf. i SKLs Sjukvardsdelegation

Elisabeth Wallenius 25 11
Ordf. i Riksférbundet Sillsynta diagnoser

Per Carlsson 68 12

Professor i utvardering av medicinsk teknologi och chef for
Prioriteringscentrum vid Linkopings universitet

Ledamot SBU:s vetenskapliga rad Brage
Ledamot Metodréddet i sydostra sjukvardsregionen

Ledamot Koncernradet for prioriteringar inom halso- och sjukvérd
i Region Skane

Susanna Wallerstedt 26 10
Professor i farmakoterapi vid Sahlgrenska akademin och overldkare i klinisk

farmakologi vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Sakkunnig i Vetenskapliga Radet pa Lakemedelsverket och i Regionala Etik-

provningsnimnden i Goteborg.

Ersittare Ersittning (tkr) ~ N&rvarandedagar

Stefan Back 19 10
Medicinsk radgivare i Landstinget Gavleborg
Ordf. NT-radet Sveriges kommuner och landsting

Maria Landgren 10 6
Lakemedelschef i Region Skane

Sédra sjukvédrdsregionens representant i NT-radet

Deltagare i SKL:s lakemedelsnatverk

Adjungerad Koncernradet for prioriteringar inom hilso- och sjukvard
i Region Skane

Eva-Maria Dufva 6 6
Pressansvarig och ombudsman vardfragor, Astma- och allergiférbundet,

Deltagare i Programrddet for astma och KOL, Sveriges Kommuner och
Landsting, SKL

Ellen Vinge 32 6
Specialistlikare/Docent i klinisk farmakologi

Ordf. i Lakemedelskommittén, Landstinget i Kalmar lan

Ledamot av Lakemedelsverkets vetenskapliga rad

46 | TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET



FINANSIELL REDOVISNING | ARSREDOVISNING 2016

forts. Ersittare Ersittning (tkr) ~ Narvarandedagar
Karin Lendenius 20 9
Fd likemedelschef i Vastra gotalandsregionen

Martin Henriksson 42 11

Docent och lektor vid Linképings universitet
Ledamot i styrelsen for Svensk hilsoekonomisk forening

Namnden for statligt tandvardsstod

Ordinarie ledaméter Ersittning (tkr)  Nirvarandedagar
Staffan Bengtsson, Ordf. 89 4
Overintendent Statens forsvarshistoriska museer
Jessica Bylund 5 2
Utredningschef Statskontoret
Agneta Ronn 7 3
Expert, avdelningen fér ekonomi och styrning, SKL
Ann-Charlotte Sundelin. Leg tandldkare 5 2
Tandvérdschef specialisttandvarden Vistra Gétalandsregionen
Adjungerad styrelseledamot i SIC, Sahlgrenska International Care
Ersittare Ersittning (tkr)  N&rvarandedagar
Lena Nyberg, Vice ordf. 52 3
GD Myndigheten for ungdoms- och civilsamhillesfragor
Ledamot i Kfs ek for
Orjan Brinkman 0 0
Ordférande Sveriges konsumenter
Michael Koch 5 2
Kommerserad Kommerskollegium
Hans Sandberg 2 1
Universitetsadjunkt Institutionen fér Odontologi, Karolinska Institutet
Ledamot i Svenska Tandldkare-Sallskapet
Ledamot i Fortbildningsradet inom Sveriges Tandlikareforbund
Anstilldas sjukfranvaro e 2016 2015
| tabellen redovisas anstilldas totala sjukfranvaro i
e . N . Totalt 2,5% 2,9%
forhdllande till den sammanlagda ordinarie arbetsti-
den. Vidare redovisas andel av totala sjukfranvaron Andel 60 dagar eller mer 22,4% 54,0 %
under en sammanhéngande tid av 60 dagar eller mer. Kvinnor 2,8% 3,2%
Man 1,6 % 2,1%
| tabellen redovisas ocksa sjukfrdnvaro férdelat pa Anstillda - 29 &r 2.8% 3,0%
kon och alder i férhallande till respektive grupps sam-
e o , Anstallda 30 &r - 49 &r 2,4% 2,8%
manlagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron redovisas
Anstillda 50 &ar - 2,6 % 3,0%

i procent.
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11.5 Noter

NOT 1

NOT 2

NOT 3

NOT 4

RESULTATRAKNING (tkr) 2016 2015
Intikter anslag
Intdkter av anslag 137 274 128 358
Summa 137 274 128 358
Summa Intdkter av anslag (137 274 tkr) skiljer sig fran summa Utgifter
(137 380 tkr) pd anslaget Uo 9 1:3. Skillnaden (106 tkr) beror pd minskning av
semesterloneskuld som intjanats fore ar 2009. Denna post har belastat ansla-
get/anslagen, men inte bokforts som kostnad i resultatrakningen.
Intikter av avgifter och andra ersittningar
Intdkter enligt 4 § avgiftsforordningen 0 5
Offentligrattsliga avgifter 7 0
Ovriga intékter av avgifter och andra erséttningar 68 23
Summa 75 28
Ovriga intikter 2016 avser forsiljning av &ldre mobiltelefoner till medarbetare.
Intikter av bidrag
Bidrag fran statliga myndigheter 8021 10336
Bidrag fran 6vriga 302 83
Summa 8323 10 419
Specifikation av bidrag:
- Nya bestammelser om subvention och prissittning av licensldkemedel m.m. 1800 0
- Hélsoekonomiska bedémningar av likemedel som anvidnds inom slutenvérden. 0 6 000
- Hélsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter. 6 000 4000
- Uppdrag att etablera en prisjamférelsetjanst for tandvérd. 222 336
- London School of Economics (HTA) 0 83
- European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) 305 0
- Ovrigt -3 0
Summa 8323 10 419
Finansiella intikter
Indktsranta pa lan i Riksgaldeskontoret 34 7
Ovriga réanteintakter 0 8
Ovriga finansiella intakter 1 0
Summa 35 15

Réantesatsen for riante- och avistakonton hos Riksgélden har sedan 2015-02-18 varit negativ.
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forts. RESULTATRAKNING (tkr) 2016 2015
NOT 5 Kostnader fér personal
Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, pensionspremier och andra 65376 63 536
avgifter enligt lag och avtal)
Varav lonekostnader ej anstilld personal 7387 73712
Sociala avgifter 32543 31265
Ovriga kostnader for personal 2262 3677
Summa 100 181 98 478

NOT 6 Ovriga driftkostnader

Kostnader for datatjanster 19 605 17 628
Ovriga IT-relaterade kostnader 470 257
K&p av tjanster 11773 11 880
Ovrigt 3142 3437
Summa 34990 33 202

NOT 7 Finansiella kostnader

Rénta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 72 47
Ovriga finansiella kostnader il "
Summa 83 58

Réantesatsen for rante- och avistakonton hos Riksgalden har sedan 2015-02-18 varit negativ.

NOT 8 Avskrivningar och nedskrivningar

Egenutvecklade immateriella anldggningstillgangar 1080 119
Ovriga avskrivningar 976 922
Summa 2056 1041

Under 2016 har utvecklingsprojekt driftsatts i hogre grad dn foregdende ar vilket medfort 6kade kostna-
der for avskrivningar.

NOT 9 Intikter av avgifter m.m. som inte disponeras
Offentligrattsliga avgifter 2183 682
Summa 2183 682

Offentligrattsliga avgifterna avser fakturerade sanktionsavgifter som paforts de lakemedelsféretag
som inte tillhandahdllit periodens vara till den volym som utlovats.

NOT 10  Limnade bidrag
Limnade bidrag till privata foretag 9725 9811
Summa 9725 9 811

Lamnade bidrag 2016 avser apoteksstdd i glesbygd.
Lamnade bidrag 2015 avser apoteksstod i glesbygd 7 911 och 1 900 avser
prisjamforelsetjanst for tandvérd.
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BALANSRAKNING (tkr) 2016 2015

NOT 11 Balanserade utgifter f6r utveckling
Ingdende anskaffningsvirde 16 881 33779
Justering anskaffningsviarde 2014 0 -7 410
Justering anskaffningsvirde 2015 0 -12168
Arets anskaffningar 3771 2679
Arets utrangeringar -10729 0
Summa anskaffningsvirde 9922 16 881
Ingdende ackumulerade avskrivningar -14 321 -33779
Justering ackumulerade avskrivningar 2014 0 7410
Justering ackumulerade avskrivningar 2015 0 12168
Arets avskrivningar -1080 -119
Arets utrangeringar 10729 0
Summa ackumulerade avskrivningar -4 671 -14 321
Utgaende bokfért virde 5251 2 560

I arsredovisning for 2015 redovisades felaktig ingdende anskaffningsvarde och ingdende ackumulerade
avskrivningar. Detta dr justerat i kolumnen for ar 2015.

Under aret inventerades samtliga anldggningstillgdngar. | samband med detta utrangerades icke
kvarvarande egenutvecklade IT-st6d. Dessa hade inget bokfort varde.

NOT 12 Rittigheter och andra immateriella anliggningstillgangar

Ingdende anskaffningsvirde 3271 0
Justering anskaffningsvarde 2015 0 2336
Arets anskaffningar 0 935
Arets utrangeringar -1 861 0
Summa anskaffningsvirde 1410 3271
Ingdende ackumulerade avskrivningar -2 596 0
Justering ackumulerade avskrivningar 2015 0 -2 336
Arets avskrivningar -312 -260
Arets utrangeringar 1861 0
Summa ackumulerade avskrivningar -1 046 -2 596
Utgdende bokfort virde 364 675

| arsredovisning for 2015 saknas ingéende anskaffningsviarde och ingadende ackumulerade avskrivningar.
Detta ar justerat i kolumnen fér &r 2015.

Under aret inventerades samtliga anldggningstillgangar. | samband med detta utrangerades icke
kvarvarande programvarulicenser. Dessa hade inget bokfort vérde.
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NOT 13

NOT 14

NOT 15

NOT 16

Forbittringsutgifter pa annans fastighet

Ingdende anskaffningsvarde
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Arets anskaffningar

Arets utrangeringar/nedskrivningar

Summa anskaffningsvirde

Ingéende ackumulerade avskrivningar

2 . .
Arets avskrivningar

Arets utrangeringar/nedskrivningar

Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfért virde

2016 2015
1042 1042
1149 0
-1 042 0
1149 1042
-941 -803
-142 -138
987 0
-96 -941
1053 101

Arets anskaffningar avser lokalanpassningar i verksamhetslokaler pa Fleminggatan 18.
Arets utrangeringar/nedskrivningar avser forbattringsutgifter i verksamhetslokaler pa Fleminggatan 7.

Maskiner, inventarier, installationer m.m.

Ingéende anskaffningsvirde

Arets anskaffningar

Arets forsiljningar/utrangeringar

Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar

Arets avskrivningar

Arets forsiljningar/utrangeringar

Summa ackumulerade avskrivningar

Utgdende bokfért virde

11020 11020
4280 0

-9 051 0
6 249 11 020

-9 269 -8 745
-523 -524

8 001 0

-1791 -9 269
4458 1751

Arets anskaffningar avser inkop av inventarier och teknik till verksamhetslokaler pa Fleminggatan 18.

Arets forsaljning/utrangering avser inventarier och teknik i verksamhetslokaler p& Fleminggatan 7.

Ovriga kortfristiga fordringar

Fordringar hos anstéllda 14 0
Uppbordsfordringar 132 77
Utestaende kreditfakturor 23 74
Summa 169 151
Férutbetalda kostnader

Forutbetalda hyreskostnader 3235 1364
Ovriga forutbetalda leverantdrsfakturor 475 1818
Summa 3710 3181

Under 2016 flyttade myndigheten till nya verksamhetslokaler. Hyreskostnaden har ékat vilket forklarat
det hogre utfallet p& férutbetalda hyreskostnader.
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forts. BALANSRAKNING (tkr)

NOT 17

NOT 18

NOT 19

2016 2015
Avrikning med statsverket
Uppbord
Ingéende balans -77 0
Redovisat mot inkomsttitel -2183 -682
Uppbordsmedel som betalats till icke rantebédrande flode 2128 605
Skulder avseende Uppbérd -132 -77
Anslag i icke rintebirande flode
Ingdende balans 0 0
Redovisat mot anslag 9725 7911
Medel hanforbara till transfereringar m.m. som betalats till icke -9725 -7 911
rantebirande flode
Fordringar/Skulder avseende anslag i icke rintebirande flode 0 0
Anslag i rintebdrande flode
Ingéende balans -973 3513
Redovisat mot anslag 137 380 128 396
Anslagsmedel som tillférts rantekonto -139 203 -132 882
Skulder avseende anslag i rintebirande flode -2796 -973
Fordran avseende semesterléneskuld som inte har redovisats mot anslag
Ingéende balans 592 630
Redovisat mot anslag under aret enligt undantagsregeln -106 -37
Fordran avseende semesterléneskuld som inte har redovisats mot anslag 487 592
Ovriga fordringar/skulder pa statens centralkonto
Inbetalningar i icke rantebarande flode 2275 605
Utbetalningar i icke rantebarande flode -9 872 -7 911
Betalningar hanforbara till anslag och inkomsttitlar 7597 7306
Ovriga fordringar /skulder pa statens centralkonto 0 0
Summa Avrikning med statsverket -2 442 -458
Myndighetskapitel
Myndighetskapital saknas och darfor redovisas inte nagon specifikationstabell.
Avsittningar for pensioner och liknande forpliktelser
Ingéende avsittning 189 0
Arets pensionskostnad 6 209
Arets pensionsutbetalningar -66 -20
Utgéende avsittning 129 189
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NOT 20

NOT 21

NOT 22

NOT 23

NOT 24

Ovriga avsittningar

Avsiittning for lokalt omstillningsarbete
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Ingéende balans

Arets forandring

Utgaende balans

Arets avsittning 2016 enligt omstallningsavtal dr 196 tkr. Under aret 2016 har 35 tkr

reglerats for pagdende omstallningsinsats.

2016 2015
1005 818

161 187
1166 1005

Myndighetens avsikt ar att under kommande rikenskapsar reglera befintliga avsittningar.

Lan i Riksgildskontot
Avser lan for investeringar i anldggningstillgingar.

Ingdende balans

Under aret nyupptagna lan

Arets amorteringar

Utgaende balans

Beviljad laneram enligt regleringsbrev

Ovriga kortfristiga skulder

Personalens killskatt

Ovriga kortfristiga skulder till personalen

Summa

Upplupna kostnader

Upplupna semesterléner inklusive sociala avgifter

Ovriga upplupna I&ner inklusive sociala avgifter

Ovrig upplupna kostnader

Summa

Oférbrukade bidrag

Bidrag som erhallits fran annan statlig myndighet

Bidrag som erhallits fran icke-statliga organisationer eller privatpersoner*

Summa

varav bidrag fran statlig myndighet som férvintas tas i ansprak:

inom tre manader

Summa

Bidrag som erhallits fran annan statlig myndighet avseende uppdrag

- Uppdrag att etablera en prisjimférelsetjdnst for tandvard.

Summa

4673 2514
8430 3200
-3161 -1 041
9942 4673
15000 30000
1863 1759
14 25
1877 1785
6462 6177
218 1639
1459 1262
8139 9 078
4 264
1028 0
1032 264
264

264

264

4 264

*Forskottsbetalning avseende European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA).
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ANSLAGSREDOVISNING

NOT 25 Uo 9 1:3 ap.1
Tandvards- och likemedelsférmansverket (ram)

Enligt regleringsbrevet disponerar Tandvards- och likemedelsférmansverket en anslagskredit pa 4 176 tkr.
Under 2016 har myndigheten utnyttjat 0 tkr av krediten.

Anslaget dr rantebarande.

NOT 26 Uo 9 1:6 ap.32
Bidrag till folkhilsa och sjukvard (Ramanslag) Apotek (ram)

Anslagsposten disponeras av Tandvérds- och lakemedelsférménsverket. Medlen far anvindas for att
betala ut bidrag till 6ppenvardsapoteksservice.

Anslagskredit saknas.
Anslagsposten ar icke rantebarande.

NOT 27 2714 617

Sanktionsavgifter, lag om likemedelsf6rmaner m.m.

Sanktionsavgifter debiteras i enlighet med lag om lakemedelsférmaner m m.
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11.6 Sammanstillning 6ver vasentliga uppgifter

(tkr) 2016 2015 2014 2013 2012

Laneram Riksgildskontoret
Beviljad 15000 30000 30000 30000 20 000

Utnyttjad 9942 4673 2514 7390 10 461

Kontokrediter Riksgildskontoret
Beviljad 7000 11000 11000 11000 11000

Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0

Rintekonto Riksgildskontoret

Rénteintdkter 0 0 108 275 306
Réntekostnader 72 47 0 0 0
Avgiftsintikter

Avgiftsintdkter som disponeras

Berdknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Avgiftsintakter 75 28 274 278 226

Anslagskredit

Beviljad 4176 11000 11000 3 400 3377
Utnyttjad 0 0 3513 0 0
Anslag

Ramanslag*

Anslagssparande Uo 9 1:3. ap 1 2796 973 0 3402 7943
Anslagssparande Uo 9 1:6. ap 32 10 275 12089 0 0 0

Bemyndiganden (Ej tillamplig)

Personal

Antalet &rsarbetskrafter (st) 121 113 105 85 75
Medelantalet anstallda (st) 128 125 117 89 79
Driftkostnad per arsarbetskraft 1186 1219 1360 1364 1485
Kapitalférandring

Arets 0 0 0 0 0
Balanserad 0 0 0 0 0

* | arsredovisningen 2015 redovisades endast anslagssparande for Uo 9 1:3. ap 1.
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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 2017-02-17

<_\

Sofia Wallstréom
Generaldirektor
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ORDLISTA

AIP - forkortning for apotekens inkopspris for lake-
medel, forbrukningsartiklar etc. AIP beslutas av TLV.

AKTIV SUBSTANS - det 4mne/de dmnen i ett ldke-
medel som ger det dess medicinska effekt.

ALLMANT TANDVARDSBIDRAG - bidrag inom
tandvarden som ska uppmuntra till regelbundna un-
dersokningar och forebyggande vard. Bidraget 4r an-
tingen 150 eller 300 kronor per ar, beroende pa alder.

APOTEKENS HANDELSMARGINAL - den statligt
reglerade ersittning som apoteken far nar de siljer re-
ceptforskrivna ldkemedel inom lakemedelsformanerna.

AUP - forkortning for apotekens utforsaljningspris,
det pris for lakemedlet/férbrukningsartikeln som kun-
den betalar. AUP beslutas av TLV.

BEGRANSAD SUBVENTION - en subvention for
endast ett visst anvindningsomrade eller en viss

patientgrupp.

BEREDNINGSFORM - olika satt en patient kan ta ett
likemedel pa, som till exempel tablett, injektionsvat-
ska, pléster.

BIOLOGISKA LAKEMEDEL - den aktiva substan-
sen har producerats i eller renats fram ur material

av biologiskt ursprung (levande celler eller vivnad).
Molekylstrukturen hos biologiska ldakemedel ar kinslig
for férandringar i tillverkningsmetoden.

BIOSIMILAR - ett lakemedel som liknar ett redan
godkant biologiskt lakemedel (det biologiska refe-
renslikemedlet) men som inte &r identiskt.

EXTEMPORELAKEMEDEL - icke standardiserat like-
medel som tillverkas av ett apotek for en viss patient,
ett visst djur eller en viss djurbesattning och som far
sdljas utan godkdnnande.

FORBRUKNINGSARTIKEL - en produkt som anvinds
for att tillféra kroppen ett likemedel eller en produke
som behdvs for att en patient ska kunna kontrollera
sin medicinering. For att en produkt ska anses vara en
forbrukningsartikel ska den vara forhallandevis enkel,
mindre kostsam och ha en begransad livslangd.

GENERELL SUBVENTION - likemedel som &r sub-
ventionerat for hela dess anvandningsomrade.

GENERISK KONKURRENS - generisk konkurrens
uppstar den manad d& minst tvé ldkemedel som ar
utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:150)
om lakemedelsformaner m.m. i en viss utbytesgrupp
forst utbjuds till forsiljning till 5ppenvardsapoteken
pa den svenska marknaden.

GENERISKT LAKEMEDEL - |ikemedel som innehall-
er samma aktiva substans, i samma beredningsform
och med samma styrka, och som ger samma medicin-
ska effekt.

GODKAND INDIKATION - det sjukdomstillstand ett
likemedel dr godkant att behandla. Godkdnnandet
beslutas av Lakemedelsverket eller Europeiska
likemedelsmyndigheten.

ARSREDOVISNING 2016

HOGKOSTNADSSKYDD - skyddar patienten mot
hoga tandvardskostnader. Tandvardsatgéarder som
omfattas av hogkostnadsskyddet ar subventionerade
med statliga medel nar patienten har tandvéardskost-
nader som overstiger 3000 kr.

LAGERBEREDNING - standardiserat likemedel som
tillverkas av ett apotek for lagerhallning till kommande
bestéllningar och som far saljas utan godkannande.

LICENSLAKEMEDEL - |ikemedel som inte dr god-
kant i Sverige och som Liakemedelsverket beviljat licens
for. Licens ar ett forsaljningstillstand for ett apotek att
salja ett lakemedel som inte dr godkant i Sverige.

LAKEMEDELSFORMANERNA - lakemedel som
skrivs ut pa recept som omfattas av ldkemedelsfor-
manerna &r helt subventionerade med statliga medel
nar patienten har ldkemedelskostnader som (2016)
Sverstiger 2200 kr.

PERIODENS VARA - den |ikemedelsforpackning som
ar tillganglig, har lagst pris inom varje utbytesgrupp
och forpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska
erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV.

PARALLELLDISTRIBUERAT LAKEMEDEL - |ike-

medel som godkants av EU-kommissionen och som
importeras till Sverige vid sidan av forsaljningen av

originallakemedlet.

PARALLELLIMPORTERAT LAKEMEDEL - lakemedel
som godkants av Lakemedelsverket som importeras
till Sverige vid sidan av forsaljningen av originallake-
med|et.

ORIGINALLAKEMEDEL - det férsta lakemedlet pa
marknaden som innehaller en viss aktiv substans.
Dessa |lakemedel har patentskydd och utsatts darmed
inte for konkurrens av generiska motsvarigheter under
ett antal ar.

REFERENSPRIS - anger en genomsnittlig kostnad 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 likeme-
del eller en tandvardsbehandling som finansieras via
skattemedel.

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 - likemedel som Lake-
medelsverket bedémt vara medicinske likvardiga och
darmed &r utbytbara mot varandra.

UTBYTESGRUPP - beslutas av Likemedelsverket och
utgors av ldkemedel med samma substans, form och
styrka.
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