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Generaldirektéren har ordet

Ett extremt hiandelserikt ar ligger nu bakom oss. En global
pandemin, intensiva Brexit-forhandlingar, och ett mycket
polariserande amerikanskt presidentval — handelser av sillan
skadat slag har skakat om varlden som vi kdnner den. Covid-
19-pandemin har totalt dominerat den sektor som TLV
verkar i. Savil apoteks-, lakemedels- och
medicinteknikbranschen som tandvarden har paverkats
kraftigt. Hamstring av apoteksprodukter, brist pa lakemedel,
brist pa skyddsutrustning och minskade tandvéardsbesok ar
nagra konsekvenser.

Trots pandemin har dock TLV:s arbete kunnat 16pa nistan
oforandrat. Vi har pa olika sétt varit aktiva i covidarbetet, till
exempel genom att ldna ut personal, tillsammans med andra
myndigheter och aktorer arbetat for att fraimja tillgang till
ldkemedel och motverka rest- och bristsituationer samt tagit
hénsyn till pandemin i vara egna processer och beslut. Det
viktigaste bidraget under pandemin har dock varit att uppratthalla var ordinarie
verksamhet. Det har kdnts tryggt att vi har kunnat utreda och fatta beslut sa att vara
medborgare fortsatt kunnat fa effektiva lakemedel och medicintekniska produkter i
ldkemedelsforménerna och tandvardsbehandlingar inom det statliga
tandvardsstodet. Jag ar stolt 6ver att vi pa TLV har kunnat genomféra vart arbete sa
bra trots att en stor del har genomforts pa distans. Med stor flexibilitet och
engagemang har TLV:s medarbetare jobbat mot var vision om “mesta mojliga hilsa
for skattepengarna”.

TLV foljer regelbundet kostnadsutvecklingen pa ldkemedel och forra arets analys
visar att Sveriges kostnader har stigit med ungefar en miljard kronor. Tack vare
sidooverenskommelser mellan lidkemedelsforetagen och regionerna har dock
kostnaderna for nya likemedel kunnat dimpas. Under 2019 ledde
sidooverenskommelserna till att 1akemedelsforetagen betalade nistan tre miljarder
kronor till staten och regionerna. TLV anser att det ar mojligt att uppna ytterligare
besparingar genom en fortsatt utvecklad virdebaserad prissittning. I mars
redovisade vi uppdraget att se 6ver vilka besparingar som ar majliga — och tar oss
nu an ett nytt uppdrag for att uppna detta.

En annan fraga som myndigheten arbetar aktivt med ar uppfoljning av lakemedel. I
oktober presenterade vi en regeringsrapport som visar att det finns en stor potential
att folja upp lakemedelsanvandning och behandlingseffekter i klinisk vardag genom
vara befolknings- och hilsodataregister — men att registren behover utvecklas. For
TLV ar just tillgdngen och anvandningen av data en mycket angeldgen fraga.
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Mojligheterna att folja upp subventionsbeslut och att virdera ldkemedel bygger
delvis pa att vi vet hur de fungerar i klinisk vardag. Uppdraget kring uppf6ljning av
data och flera av TLV:s andra regeringsuppdrag ar viktiga delar av regeringens life
science-strategi.

I analysen av apoteksmarknaden ser vi nu att apotekens e-handel star for
huvuddelen av tillvixten pa marknaden och att pandemin bidragit till att e-handeln
fatt nya kunder. Det blir viktigt att fortsitta f6lja hur detta paverkar tillgdngen pa
lakemedel bade nar det galler fysiska apotek och servicen pa apoteken.

For forsta gangen presenterade TLV under aret ocksa en samlad rapport om
utvecklingen pa tandvardsmarknaden. Den visade bland annat att tre av fyra
patienter betalar ett hogre pris for sin tandvard an det referenspris som TLV
beslutat om och som talar om vad ett normalpris fér en behandling kan vara. Har ar
det viktigt att patienterna ar medvetna om att det ar fri prissattning pa tandvard och
under 2020 sjosatte TLV en prisjamforelsetjanst for tandvard, tandpriskollen.se for
att underlitta det.

For TLV ar det internationella arbetet ocksa en viktig del av vart utvecklingsarbete
och vi har bland annat férlangt samverkansavtalet med vara systermyndigheter i
Norge och Finland, FINOSE, dar vi gor gemensamma hélsoekonomiska
utvirderingar av lakemedel. Vi har ocksa gett stod &t regeringen i de forhandlingar
som pagar om en kommande HTA-férordning,.

I vardagen samverkar TLV nira med en rad aktorer. Inte minst patientféreningar
men ocksa branschféreningar, andra myndigheter och regionerna. Under aret har
myndigheten tagit fram en policy for patientsamverkan och samverkan med
regionerna kring medicinteknik har utvecklats for att ge nagra exempel.

For att klara vart uppdrag kravs kunniga och engagerade medarbetare, vilket TLV
har. For att vi ska vara en attraktiv arbetsgivare har vi under aret arbetat med att
utveckla bade ledarskapet och medledarskapet pa myndigheten, bland annat med
fokus pa ett tillitsbaserat forhallningssatt.

Nir smittspridningen minskat och vaccineringen fatt genomslag kommer hilso- och
sjukvarden ha stora utmaningar, inte minst med anledning av den vard som fatt
ansta under pandemin. Samtidigt 6kar onskemélen om introduktion av nya
innovativa lakemedel och behandlingsmetoder. Tydliga prioriteringar,
utvirderingar av likemedel och andra behandlingsmetoder samt gemensamt
agerande blir allt viktigare for att vi ska fa en jamlik vard och anvinda vara resurser
péa basta satt. For detta kravs fordjupad samverkan, kreativitet och att vi vagar
sldppa en del kdpphastar. TLV ar beredda att ta vart ansvar i detta arbete!

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Viktiga handelser under 2020

Januari

e  En kartlaggning av anviandningen av diabeteshjalpmedel publiceras.
Kartlaggningen ar framtagen i samverkan med regionerna och visar bland
annat att anvindningen skiljer sig &t i olika delar av landet.

e TLV redovisar uppdraget att se over prissattningen av extemporelakemedel och
lagerberedningar. Oversynen visar bland annat att det finns ett behov av att
Oka ersattningen for att tillverka extemporeldkemedel och att TLV ges
mojlighet att sdnka priset pa lagerberedningar under vissa forhallanden.

Februari

e Den prisjamforelsetjanst for tandvard, tandpriskollen.se som TLV har haft i
uppdrag att ta fram, lanseras.

e  TLV beslutar om en policy for patientmedverkan for att tydliggora
forutsattningar och forvantningar vid patientmedverkan.

Mars

e  TLV:suppfoljning av aterbaringarna fran sidooverenskommelser mellan
regioner och likemedelsforetag for 2019 aterrapporteras och utfallet blev cirka
tre miljarder kronor.

April
e TLV redovisar uppdraget om att gora en oversyn av besparingspotentialen for

lakemedel. TLV bedomer att det finns mojlighet att uppna besparingar framst
genom omprovningar och trepartsoverlaggningar.

Maj

e  TLV redovisar uppdraget att se over forordning om bidrag till
oppenvardsapoteksservice. TLV foreslar dndringar av gransen for forsaljning
av receptforskrivna likemedel och kraven pa 6ppethéllande, vilket mojliggor
for fler apotek i glesbygd att fa bidrag.

Juni

e TLV:s uppfoljning av ldkemedelskostnader aterrapporteras, uppfoljningen
visar att Sveriges kostnader for l1akemedel har stigit med ungefar en miljard
kronor under 2019.

e Nyaregler for utbyte in i ladkemedelsformanerna borjar gilla den 2 juni. Det

innebar att ett receptbelagt 1ikemedel som inte ingar i lidkemedelsforménerna
kan bytas till ett likvardigt utbytbart lakemedel som ingar.
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Juli

e  Den dndrade foreskriften om prissattning av extemporelakemedel och
lagerberedningar trader ikraft den 1 juli.

September

e  TLV redovisar uppdraget om att forbereda inférandet av nya regler om utbyte
av lakemedel. TLV har bland annat analyserat hur det nya regelverket kommer
att paverka regionerna och patienterna ekonomiskt.

Oktober

e  TLV redovisar uppdraget om uppfoljning av cancerlikemedel och andra
lakemedel via alternativa datakallor, resultaten om datatillgang och
analysmetoder redovisas utifran fran sju pilotstudier.

e  En uppfoljning av tandvardsmarknaden for 2009 - 2019 publiceras.
Uppfoljningen visar bland annat att den storsta forandringen som skett pa
tandvardsmarknaden dr den viaxande skillnaden mellan vardgivarpriser och
TLV:s referenspriser.

November

e  En uppf6ljning av apoteksmarknadens utveckling publiceras, rapporten
innehaller en bedomning av hur marknaden forvantas utvecklas de narmaste
aren.

e TLV delredovisar uppdraget om att ta fram ett forslag pa hur en
prisrangordning for utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel kan
utformas, ett periodens vara-system for dosmarknaden.

December

e  Enrapport om ett utvecklingsarbete gillande kombinationsbehandlingar
publiceras. Rapporten sammanfattar ett pilotarbete inom canceromradet.

e  TLV redovisar uppdraget om att ta fram hilsoekonomiska bedémningar av
medicintekniska produkter som fran och med 2020 ir en permanent del av
myndighetens uppdrag.

e TLV:sinternationella prisjamforelse publiceras, rapporten beskriver hur

priserna pa receptforskrivna lakemedel i Sverige forhaller sig till priser i andra
lander i Europa.
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TLV:s uppdrag

Tandvards- och lidkemedelsforménsverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en dndamalsenlig och kostnadseffektiv 1ikemedelsanvindning och
tandvard, god tillginglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad.

TLV ansvarar for

e beslut om subvention och prisreglering av lakemedel och forbrukningsartiklar
som ingar i ladkemedelsformanerna,

e  att utfora hilsoekonomiska bedomningar av lakemedel och medicintekniska
produkter som inte ingar i lakemedelsférmanerna och som anvands i
slutenvarden eller upphandlas av regionerna,

e  Oppenvardsapotekens handelsmarginal och utbyte av lakemedel,

e tillsyn Over efterlevnaden av lagen om lakemedelsformaner m.m.

e  beslut om utformningen av det statliga tandvardsstodet,

e tillhandahéllande av information i en prisjamforelsetjanst for tandvard.

Myndigheten ska dessutom f6lja och analysera utvecklingen pa ldkemedels-,
apoteks- och tandvardsomradena och det medicintekniska omradet samt folja och
analysera utvecklingen i andra lander. Myndigheten ska ocksa folja och aktivt
medverka i EU-arbete och annat internationellt samarbete inom myndighetens
verksamhetsomrade.

Tandvards- och likemedelsformansverket | 8
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1. Beslut och utvardering av
lakemedel och medicinteknik

1.1 Beslut om nya lakemedel och nya forbrukningsartiklar

TLV beslutar om vilka likemedel och forbrukningsartiklar som ska inga i
lakemedelsforménerna. Under 2020 uppgick kostnaden for lakemedel inom
ldkemedelsforménerna till cirka 34,3 miljarder kronor !, inklusive patientavgifter.
Kostnaderna for forbrukningsartiklar inom liakemedelsformanerna uppgick till cirka
1,3 miljarder kronor 2 under 2020.

For att ett lakemedel eller en forbrukningsartikel ska ingd i ldkemedelsformanerna
maéste foretagen ansoka om pris och subvention hos TLV. Vid provningen av
ansokan utgar TLV fran 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Av
lagen f6ljer bland annat att ett 1ikemedel eller en forbrukningsartikel ska omfattas
av lakemedelsformanerna, om kostnaderna for anvandning framstar som rimliga,
utifran ett medicinskt, humanitart och samhéallsekonomiskt perspektiv.

Vid beslut om subvention tar TLV hansyn till tre grundlaggande principer.
- mdnniskovdrdesprincipen — varden ska respektera alla manniskors lika
viarde,
- behovs- och solidaritetsprincipen — de som har storst medicinska behov
ska ha ratt till mer av virdens resurser,
- kostnadseffektivitetsprincipen — kostnaden ska vara rimlig utifrén ett
medicinskt, humanitart och samhallsekonomiskt perspektiv.

Beslut om subvention for nya lakemedel
TLV fattar beslut om pris och subvention for olika typer av nya lakemedel.

e Nya originallikemedel — det forsta godkanda lakemedlet med en ny aktiv
substans (omfattar dven nya indikationer, biosimilarer, generiska likemedel
och parallelldistribuerade och parallellimporterade likemedel nér den aktiva
substansen inte ingar i lakemedelsforméanerna).

e Nya beredningsformer — nya administreringssatt nar den aktiva substansen
redan ingar i lakemedelsférménerna.

e Nya styrkor — nir den aktiva substansen redan ingéar i lakemedelsforméanerna.

e  Nuya forpackningsstorlekar — nar den aktiva substansen redan ingar i
lakemedelsformanerna.

e Nya parallellimporterade och parallelldistribuerade lidkemedel — lakemedel
som importeras och siljs i Sverige.

1 E-hilsomyndigheten
2 E-hilsomyndigheten
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e Nya generiska lidkemedel — nér den aktiva substansen redan ingar i
lakemedelsforménerna, generiska likemedel ar i regel utbytbara mot ett
originallikemedel.

e Nya lagerberedningar —extemporetillverkade likemedel som produceras i
storre skala.

e Ldikemedel med tillfdllig subvention — ett godkant lakemedel som efter
ansokan fran ladkemedelsforetaget tillfalligt beviljats att inga i
lakemedelsformanerna under tiden TLV utreder ans6kan om pris- och
subvention. Den tillfalliga subventionen forutsitter att lakemedlet tidigare har
sélts som licenslikemedel eller ersitter ett licenslikemedel som har ingatt i
lakemedelsformanerna.

Under 2020 fattade TLV beslut om pris och subvention for 38 nya
originallikemedel. I vissa fall kan TLV besluta om en begriansad subvention eller
forena ett subventionsbeslut med ett uppfoljningsvillkor. En begransad subvention
innebar att TLV beviljar subvention for en del av ett 1ikemedels indikation. Ett
uppfoljningsvillkor innebér att det ansékande likemedelsforetaget behéver komma
in med information om till exempel anviandning eller kompletterande effektstudier,
vid ett senare tillfille.

Inom ramen for en ansokan om pris och subvention for ett nytt originallikemedel
kan i vissa fall en trepartsoverlaggning dga rum, dar TLV, det ansokande
lakemedelsforetaget och regionerna for en dialog om anviandning och pris.
Trepartsoverlaggningen kan leda till en sido6verenskommelse mellan
lakemedelsforetaget och regionerna. Detta kan vara ett sétt att hantera osidkerheter
gillande anvindning och effekt i klinisk vardag, och mojliggora subvention av nya
innovativa lakemedel. Under 2020 initierades trepartsoverlaggningar inom ramen
for sju subventionsiarenden. Av de tva drenden som hann avslutas, tecknades en
sidooverenskommelse mellan likemedelsforetaget och regionerna. Antalet
trepartsoverlaggningar har under &ret varit lagre jamfort med tidigare ar. Under
2019 genomfordes trepartsoverliggningar inom ramen for 15 subventionsiarenden.
En anledning till detta ar att regionerna under varen 2020 beslutade att inte tacka
ja till nya trepartsoverlaggningar annat an i sarskilt motiverade undantagsfall.
Beslutet géllde under cirka fem méanader och togs mot bakgrund av att regionerna
under covid-19-pandemin sag ett behov av att prioritera andra mer angeldgna
lakemedelsrelaterade fragor. (Trepartsoverldggningar har aven genomforts i
omprovningsarenden, se avsnitt 2.4.)

Av tabell 1.1 framgar antalet beslut TLV fattat gillande pris och subvention for olika
typer av nya lakemedel. Antalet subventionsansokningar som kommer in till TLV
varierar fran ar till ar. Det ar lakemedelsforetagen som viljer om de ska anséka om
att ett lakemedel ska inga i ladkemedelsformanerna.

Tandvards- och likemedelsformansverket | 10
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Tabell 1.1 Antal beslut om pris och subvention fér nya lakemedel.

Arendetyp 2020 2019 2018
Nya originallakemedel 38 48 70*
(begrénsad subvention) (12) (22) (30)
(uppfoljningsvillkor) 1) 2) 9
(avslag) ) ) &)
Nya beredningsformer 3 6 0
(begrénsad subvention) 2) 3) 0)
Aterkallade ansékningar for nya 21 18 15

originallakemedel
och nya beredningsformer**

Nya styrkor 13 18 25
Nya férpackningsstorlekar 79 97 87
Nya parallellimporterade och 423 376 342
parallelldistribuerade lakemedel***

Nya generiska lakemedel 138 148 150
Nya lagerberedningar 0 1 0
Lakemedel med tillfallig subvention 8 2 2
Uttraden ur lakemedelsformanerna 59 68 74

* Antal beslut under 2018 var ovanligt hogt, under 2017 var antalet 42 och under 2016 51.

** Rterkallade ansokningar dér utredning har pabérjats.

*** Beslut om parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel dar den aktiva substansen redan ingar i
lakemedelsformanerna.

Handlaggningstider

Handlaggningstiden for ansokningar om pris- och subventionsbeslut fér nya
lakemedel ska inte Overstiga 180 dagar enligt 9 § Forordning om
lakemedelsformaner m.m. Under 2020 6versteg inget drende den tidsfristen. Den
genomsnittliga handlaggningstiden for nya originallikemedel var 121 dagar under
2020.

De subventionsansokningar som TLV fattar beslut om varierar i komplexitet.
Ansokningar om pris och subvention for nya originallakemedel kraver i regel en
mer omfattande utredning, medan ansékningar for likemedel dér den aktiva
substansen redan ingar i likemedelsforménerna beslutas lopande och
handlaggningstiderna varierar inte i ndgon storre utstrackning frén ar till r. Av
tabell 1.2 framgar den genomsnittliga handlaggningstider for beslut om olika typer
av nya lakemedel.

Tabell 1.2 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar.

Arendetyp 2020 2019 2018
Nya originallakemedel 121 115 101
Nya beredningsformer 88 96 -
Aterkallade ansokningar for nya originallakemedel 111 114 117
och nya beredningsformer*

Nya styrkor 19 23 18

Tandvards- och likemedelsformansverket | 11
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Nya férpackningsstorlekar 14 18 18
Nya parallellimporterade och 8 9 12
parallelldistribuerade lakemedel**

Nya generiska lakemedel 11 13 12
Nya lagerberedningar - 21 -
Lakemedel med tillfallig subvention 20 3 3
Uttraden ur lakemedelsférmanerna 15 17 17

* Aterkallade ansokningar dér utredning har p&bérjats.
** Beslut om parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel dar den aktiva substansen redan ingar i
lakemedelsformanerna.

Beslut om subvention for nya forbrukningsartiklar

Likemedelsformanerna omfattar dven forbrukningsartiklar, vilket vanligen ar
enklare medicintekniska produkter. Det finns tre kategorier av forbrukningsartiklar
som kan inga i lakemedelsformanerna enligt 18 § punkt 2 och 3, lagen om
lakemedelsforméner m.m.

e Produkter som behous for att tillfora kroppen ett likemedel, till exempel
sprutor och kanyler,

e  produkter som behovs for egenkontroll av medicinering, till exempel
teststickor och blodprovstagare, och

e  produkter som behovs vid stomi, till exempel stomipéasar, gordlar och héftor.

Nar TLV bedomer om en produkt kan betraktas som en forbrukningsartikel och kan
ingd i lakemedelsformanerna, utgar TLV fran kategorierna ovan och bedomer
darefter produktens komplexitet, pris och livslangd.

Under 2020 fattade TLV beslut om 32 nya forbrukningsartiklar vilket framgar av
tabell 1.3. Hur ménga ans6kningar som kommer in till TLV varierar fran ar till ar.
Det ar foretagen som viljer om de ska ansoka om att en forbrukningsartikel ska
ingd i lakemedelsforméanerna.

Tabell 1.3 Antal beslut om pris och subvention fér nya forbrukningsartiklar.

Arendetyp 2020 2019 2018
Nya férbrukningsartiklar 32 61 65
(Begransad subvention) (1) (1) (5)
(Uppféliningsvillkor) (0) (0) (0)
(Avslag) 2 1) 4)
Aterkallade ansokningar for nya férbrukningsartiklar* 6 1 17

* Aterkallade ansokningar dar utredning har p&borjats.

Handlaggningstider

Handlaggningstiden for ansokningar om nya forbrukningsartiklar ska inte overstiga
180 dagar enligt 9 § Forordning om ldkemedelsformaner m.m. Under 2020 Gversteg
inget drende den tidsfristen. Den genomsnittliga handlaggningstiden for nya
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forbrukningsartiklar var 81 dagar under 2020. Av tabell 1.4 framgar genomsnittlig
handlaggningstid.

Tabell 1.4 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar.

Arendetyp 2020 2019 2018
Nya forbrukningsartiklar 81 99 59

1.2 Halsoekonomiska bedomningar av slutenvardslakemedel

TLV har i uppdrag att genomfora hilsoekonomiska bedomningar av 1ikemedel som
anvands inom slutenvarden och som inte ingar i lakemedelsformanerna. Under
senare ar har kostnaden for slutenvardsldkemedel 6kat, under 2020 uppgick
kostnaden till cirka 9,9 miljarder kronor.3 Syftet med de hilsoekonomiska
bedomningarna ar att bidra till kunskap om lakemedlens kostnadseffektivitet och
priser. Bedomningarna utgor underlag for upphandling av slutenvardslakemedel
och kliniska beslut.

Det ar NT-radet, Radet for nya terapier, som bestiller hilsoekonomiska
bedomningarna av TLV. NT-radet ar en expertgrupp med representanter for
Sveriges regioner som har mandat att ge rekommendationer till regionerna om
anvandning av vissa nya ldkemedel, oftast sidana som anvinds pa sjukhus. TLV:s
hélsoekonomiska bedomningar lamnas till NT-radet, som i sin tur ger en
rekommendation till regionerna baserat pa TLV:s bedomning.

Under 2020 har TLV fardigstallt 14 hilsoekonomiska bedémningar, vilket dr nagot
fler an tidigare ar. Immunterapier for behandling av cancer har varit i fokus dven
under 2020. Darutover har TLV dven genomfort hialsoekonomiska bedomningar av
avancerade terapier, ATMP, och kombinationsbehandlingar.

Tabell 1.5. Antal utvarderingar av slutenvardslakemedel

Arendetyp 2020 2019 2018
Halsoekonomisk utvardering 14 12 11

Under 2019 och 2020 har antalet bestéllningar 6kat och NT-radet har signalerat att
behovet troligtvis kommer att fortsatta att 0ka i och med att fler avancerade
terapier, ATMP, forvantas bli godkdnda de kommande &ren. For att stodja
mojligheten till tidig och jamlik tillgadng i hela landet kommer det vara viktigt att det
finns kapacitet att arbeta med inférandet av nya behandlingar pa nationell

niva, bade for myndigheter och i regionernas nationella samverkan.

3 E-hdlsomyndigheten
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1.3 Halsoekonomiska beddmningar av medicintekniska produkter

Fran och med 2020 har TLV ett permanent uppdrag att genomfora
hélsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter. TLV har under flera
ar bedrivit medicinteknikuppdraget som en forsoksverksamhet, men har i och med
ett permanent uppdrag fatt battre forutsattningar att utveckla arbetet utifran ett
mer langsiktigt perspektiv. TLV uppskattar att kostnaden for medicinteknik uppgar
till minst 27 miljarder kronor per ar.4 TLV:s halsoekonomiska bedomningarna av
medicinteknik forvantas ligga till grund for kliniska beslut och beslut om
upphandling som fattas av hilso- och sjukvardshuvudmaénnen.

Parallellt med att TLV:s uppdrag blev permanent, etablerade Sveriges 21 regioner
en gemensam samverkansmodell for medicinteknik. Samverkansmodellen
innefattar ett medicintekniskt produktrdd, MTP-radet, och en beredningsgrupp, och
det finns idag en process for nationellt ordnat inférande av medicinteknik.
Etableringen av samverkansmodellen har varit en viktig forutsattning for
vidareutvecklingen av TLV:s medicinteknikuppdrag. TLV:s hdlsoekonomiska
bedomningar har fatt en tydligare bestillare och mottagare i och med bildandet av
MTP-radet, och har ocksa blivit ett steg i den nationella inférandeprocessen av
medicinteknik.

Under aret har TLV, i samrad med regionernas samverkansmodell, fortsatt
utvecklingen av arbetet med horisontspaning for att stodja initierandet av
hilsoekonomiska bedémningar. Tillsammans med samverkansmodellens
beredningsgrupp har TLV utarbetat en struktur och process for att identifiera nya
innovativa produkter inom ett visst anvindningsomrade, sa kallade temaspaningar.
TLV har slutfort en temaspaning inom omradet ischemisk hjartsjukdom och
hjartsvikt samt startat upp en ny temaspaning inom omréadet stroke.

Under andra halvan av 2020 fick TLV tva bestillningar pa hilsoekonomiska
bedomningar frain MTP-rddet. Den ena bestillningen omfattar tre produkter som
anvands for gentester inom brostcanceromradet. Processen ar paborjad och
utviarderingarna planeras vara klara under varen 2021. Den andra bestillningen
omfattar tre produkter for monitorering och diagnostisering av formaksflimmer
genom egenmatning av EKG. Arbetet har paborjats och beraknas vara klart efter
sommaren 2021.

For att fa storsta mojliga effekt av TLV:s uppdrag ar samverkan med 6vriga parter i
processen for ordnat inférande av medicinteknik av stor vikt. Forutom samarbetet
med regionerna via samverkansmodellen, har TLV under aret vidareutvecklat
dialogen med den medicintekniska branschen. Regelbundna moten dger rum med
Swedish Medtech, Swedish Labtech och Sweden Bio i syfte att fa en utokad
omsesidig forstaelse for varandras perspektiv. Samverkan har ocksa skett med

4 Uppskattningen &r gjort utifran tre olika killor: https://ihe.se/wp-content/uploads/2019/09/IHE-
Rapport-2019 5 .pdf, SLIT-rapport eHalsa och IT landstingen maj 2018 och SCB 2017
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andra myndigheter, patientféreningar liksom internationella niatverk. TLV ser en
stor potential i att utveckla, fordjupa och bredda samarbeten och dialoger.

1.4 Utvarderingar i samverkan med andra lander

Utvardering av nya lakemedel inom FINOSE

FINOSE ir ett samarbete mellan de norska och finska lidkemedelsverken, NoMa och
Fimea och TLV, som syftar till att 4stadkomma effektivare processer for beslut om
subvention och ett gemensamt larande. Under dret har avtalet som samarbetet
grundas pa forlangts med tre ar. Inom ramen for samarbetet har TLV, NoMa och
Fimea genomfort en gemensam utviardering nir det giller relativ effekt och
halsoekonomi for ett likemedel som anviands for behandling av en blodsjukdom.
Underlaget anvindes sedan i en gemensam avtalsforhandling mellan de nordiska
ldinderna och likemedelsforetaget.

1.5 Utvecklad vardebaserad prissattning och framjande av innovation

TLV har sedan flera ar tillbaka ett pagdende utvecklingsarbete som syftar till att
utveckla den viardebaserade prissattningen samt frimja tidig och jamlik tillgéng till
innovativa och kostnadseffektiva likemedel.

Utvecklingen av nya likemedel gar snabbt. Nya innovativa ldkemedel och
behandlingar stiller nya krav pa TLV att utveckla vardering, prissattning och
uppfoljning, bland annat for att kunna hantera hoga behandlingskostnader och de
osiakerheter som ar kopplade till ménga av dessa behandlingar. Under 2020 har
TLV utvarderat flera terapier inom bland annat precisionsmedicin och avancerade
terapier, ATMP och inom ramen for pagéende regeringsuppdrag arbetat med att
utveckla hilsoekonomiska bedomningar for precisionsmedicin och att utreda hur
betalningsmodeller for avancerade terapier, ATMP kan utvecklas. Delar av detta
arbete gors i samverkan med regionerna.

En viktig del i utvecklingen av den vardebaserade prissiattningen handlar om att i
okad utstrackning fortsitta samla kunskap om likemedelsanvindning och
lakemedelseffekter i klinisk vardag. TLV behdover fortsatt utveckla mojligheten att
generera kunskap och medicinsk evidens over tid. Under aret har flera drenden
inkluderat information om anvandning av lakemedel i klinisk vardag. Data om antal
patienter som potentiellt kan fa ett lakemedel eller behandlingstid ar exempel pa
information som kan extraheras ur Socialstyrelsens lakemedels- och patientregister
for att tillforas en subventionsansokan.

Trepartsoverlaggningar mellan regionerna och lakemedelsforetag ar fortsatt ett
viktigt verktyg och centralt for utvecklingsarbetet. For 2020 prognostiseras
sidooverenskommelserna sammanlagt generera en aterbaring fran
lakemedelsforetagen till regionerna pa cirka 2,8 miljarder kronor.
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Under aret har antalet bestéllningar fran NT-radet av hdlsoekonomiska
bedomningar av slutenvardslikemedel 6kat och TLV har fardigstallt fler underlag
an tidigare ar. Att regionernas behov av hialsoekonomiska bedomningar okar
framstar i dagsldget som en bestaende trend, framforallt med tanke pa att fler
kombinationsbehandlingar och fler avancerade terapier, ATMP forvantas bli
godkanda de kommande dren. Kombinationsbehandlingar inom canceromradet
beror dven formanssystemet, eftersom en del av de olika ingdende likemedlen i en
kombination forskrivs pa recept och en del ges inom slutenvarden.

TLV har ocksa genomfort ett utvecklingsarbete kring prissattning av
kombinationsbehandlingar, framf6r allt inom canceromradet, for att mojliggora for
relativt dyra kombinationsbehandlingar att bli tillgangliga for patienter till en rimlig
kostnad. En rapport om detta arbete publicerades i december 2020.

1.6 Regeringens samverkansprogram for halsa och life science

Samverkansprogrammet for hilsa och life science ar ett av fyra omraden inom
regeringens strategiska samverkansprogram, och syftar till att lagga en grund for
implementeringen av den nationella life science-strategin som togs fram 2019. TLV
har verksamhet som bidrar till flera av de prioriterade omraddena inom life science
strategin.

TLV har ett regeringsuppdrag att analysera och lamna foérslag pa hur
halsoekonomiska bedomningar av precisionsmedicin kan utvecklas och utreda
mojliga betalningsmodeller for avancerade terapier, ATMP. Exempel pa
fragestillningar som TLV avser att besvara inom ramen for arbetet ar: Hur kan
osdkerheten i den uppskattade hilsovinsten inkluderas i den hilsoekonomiska
analysen, vilka dr utmaningarna med att berdkna separata viarden for produkter
som anvands i kombinationer och behandlingskedjor och hur kan de hanteras, vilka
osdkerheter och risker kan olika typer av betalningsmodeller hantera och vad
fungerar i en svensk kontext. Uppdraget ska slutredovisas den 1 maj 2021. Utover
analys och utredningsarbete har TLV prioriterat att kommunicera externt om
arbetet med uppdraget i och med att intresset varit stort fran flera aktorer. TLV har
genomfort moten med tre referensgrupper, tva for kommersiella aktorer och en for
icke-kommersiella, samt genomfort ett webbinarium som finns tillgangligt pa tlv.se.

TLV:s har dven ett regeringsuppdrag om utvecklad uppféljning med hjalp av
nationella tjansteplattformen som syftar till att identifiera och tillgédngliggora data
for uppfoljning av 1akemedel och medicintekniska produkter, vilket &r i linje med
regeringens life science-strategi. TLV ar dessutom projektpartner i det Vinnova-
finansierade projektet Fran horisont till framtid. Projektet arbetar bland annat for
att tillgangliggora data som genereras i klinisk vardag, for att den ska kunna
anvandas vid uppf6ljning for nyintroducerade lakemedel och medicintekniska
produkter.
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TLV ar ocksa aktiv i den arbetsgrupp inom samverkansprogrammet for hilsa och
life science som arbetar med precisionsmedicin och avancerade terapier. Arbetet
foljer en case-baserad arbetsmodell dar deltagarna bidrar med exempel pa avslutat
eller pagaende utvecklingsarbete inom omradet. TLV har dven deltagit i
diskussioner inom arbetsgrupperna for hialsodata och beredskap och resiliens,
bland annat utifran TLV:s erfarenhet av uppfoljningsfragor, bade som en del av den
I6pande verksamheten och myndighetens regeringsuppdrag och utifrdn TLV:s
engagemang i Forska!Sverige.

1.7 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag att se 6ver besparingspotentialen for lakemedel

I april redovisade TLV ett regeringsuppdrag att se 6ver besparingspotentialen for
lakemedel inom féormanerna. TLV:s 6versyn skulle omfatta en berdkning av
besparingspotentialen, en bedomning av hur lang tid det skulle ta att nd upp till den
berdknade besparingen och inkludera en analys av vilka faktorer som paverkar
mojligheterna till framtida besparingar.

TLV bedomde att det finns mojligheter till besparingar pa bade nyare och ildre
lakemedel genom fortsatt anvindning och utveckling av dagens verktyg for
vardebaserad prissattning. Ett antal faktorer paverkar mojligheten till besparingar
och flertalet av dem forfogar TLV inte ensamt 6ver. TLV konstaterade att den stora
besparingen framst kan uppnas i samverkan med regionerna, genom omprévningar
kombinerat med trepartsoverlaggningar och mgjlighet for regionerna och
lakemedelsforetagen att teckna sidooverenskommelser. Ett antal andra verktyg som
pekades ut i rapporten som viktiga i arbetet med att identifiera och realisera
besparingar for lakemedel var 6kad samordning mellan myndigheter, en utvecklad
horisontspaning och forbattrade mojligheter for uppfoljning av lakemedel.

Uppdrag om uppféljning av cancerlakemedel och andra lakemedel via
alternativa datakallor

I oktober redovisade TLV ett regeringsuppdrag om uppfoljning av cancerldkemedel
och andra lakemedel via alternativa datakallor. Rapporten presenterade olika
aspekter av datatillgdng och analysmetoder utifran resultatet av sju pilotstudier.
Rapporten visar att det finns en unik potential att f6lja upp lidkemedelsanvindning
och behandlingseffekter i klinisk vardag genom vara befolknings- och
halsodataregister — men att registren behover utvecklas. TLV har bland annat
samarbetat med Region Varmland i en pilotstudie, som visar att det gar att
automatisera inrapporteringen av uppgifter om rekvisitionslakemedel till
Socialstyrelsen utan att virdpersonalen belastas. Om fler regioner skulle gora som
Region Viarmland skulle Sverige mer samlat kunna f6lja upp bade lakemedel
forskrivna pa recept i den 6ppna varden och rekvisitionslakemedel i den
specialiserade varden. Rapporten &r en fortsittning pa tidigare uppdrag som TLV
haft gillande utvecklad uppfoljning av lakemedelsanvandning.
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2. Prisreglering av varor som ingar i
lakemedelsférmanerna och tillsyn

2.1 Systemet for periodens vara

Systemet for periodens vara syftar till att halla nere kostnaderna for utbytbara
lakemedel. Generiska lakemedel innehéller samma aktiva substans som ett
originalldkemedel. Nar det finns generiskt utbytbara ldkemedel inom
ldkemedelsforménerna, ska apoteken erbjuda sina kunder det lakemedel som har
lagst pris per enhet varje méanad, det vill saga periodens vara. Det ar
Likemedelsverket som bedomer vilka likemedel som ar utbytbara och grupperar in
dem i sa kallade utbytesgrupper. TLV delar dérefter in dessa likemedel utifran
storleken pa forpackningen i sa kallade forpackningsstorleksgrupper.

Infor varje ny manad publicerar TLV en lista dar det framgéar vilka lidkemedel som
ar periodens varor. En forutsattning for att ett ladkemedel ska kunna bli periodens
vara, ar att det marknadsforande liakemedelsforetaget har bekriftat att de kan
tillhandahalla ldkemedlet till hela marknaden med tillracklig hallbarhet under hela
den aktuella prisperioden.

For att bidra till ett patientsidkert utbyte pa apotek sprider TLV kunskap om
utbytessystemet pa flera olika satt. Myndigheten deltar bland annat pa
farmaceutiska grundutbildningar och medverkar vid olika informations- och
utbildningstillfallen for farmaceuter och forskrivare.

2.2 Faststallande av takpriser for utbytbara lakemedel

Det generiska utbytet leder till lagre priser. Efterhand kan det uppsté stora
skillnader i pris mellan utbytbara likemedel inom likemedelsformanerna. TLV har
da mojlighet att sdnka det hogsta accepterade forsiljningspriset inom en
utbytesgrupp genom att faststilla ett takpris.

Varje manad gor TLV analyser for att hitta de utbytesgrupper dar kriterierna for att
faststilla ett takpris ar uppfyllda. Nar priset for en forpackning sjunkit till under 30
procent av det pris som var det hogsta priset i forpackningsstorleksgruppen nar
generisk konkurrens uppstod och likemedlen i utbytesgruppen haft forsaljning
under minst fyra manader, faststéller TLV ett takpris. Det nya takpriset faststalls till
35 procent av det pris som var det hogsta i forpackningsstorleksgruppen dé generisk
konkurrens uppstod. Det nya takpriset blir det hogsta tillatna priset i
forpackningsstorleksgruppen for likemedel som ingar i ladkemedelsférmanerna.
Under 2020 har TLV faststallt takpriser for 18 utbytesgrupper, 2019 faststalldes
takpriser for 37 utbytesgrupper.
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2.3 Prissankningar av lakemedel aldre an 15 ar

For vissa dldre lakemedel uppstar ingen eller endast svag generisk konkurrens. Det
kan till exempel bero pa att ett generiskt lakemedel inte ar utbytbart mot
originallikemedlet eller att 1ikemedlet dr ett biologiskt lakemedel.

Nar ett lakemedel med en aktiv substans och form funnits pa marknaden i 15 ar
utan att priskonkurrens uppstatt, har TLV ritt att sinka priset med 7,5 procent.
TLV beslutar om nya priser enligt den s kallade 15-arsregeln vid tva tillfallen
arligen, i juni och i december. Sammanlagt omfattades 108 forpackningar under
2020, under 2019 omfattades 388 forpackningar. Majoriteten av alla 1ikemedel
som uppfyllde kriterierna for att prissankas enligt 15-arsregeln prissanktes. De
lakemedelsforetag som marknadsfor l1akemedlen har mojlighet att begira undantag
fran en prissdnkning om priset pa produkten riskerar att bli for lagt. Under 2020
begardes undantag for en forpackning och den beviljades undantag fran
prissankning. Prissankningar enligt 15-arsregeln leder till ldgre kostnader for
lakemedelsforménerna.

2.4 Omprovningar och prisandringsansokningar fran regioner

TLV kan initiera en omprovning av subventionsstatus for ett 1akemedel.
Omprovningen ger TLV mojligheten att sdkerstilla att kostnaden for anvindningen
inom lakemedelsformanerna ar rimlig under likemedlens hela livscykel och att
lakemedlen fortsatt uppfyller kraven for att fa omfattas av ladkemedelsformanerna.
Exempel pa vad som kan féranleda en omprovning ar dndrade
behandlingsriktlinjer, en forandrad prisbild eller en ny indikation som péaverkar
kostnaden for anvandning.

Under 2020 genomforde TLV ett antal omprévningar av tidigare subventionsbeslut.
I ndgra fall genomfordes omprovningar av lakemedel som ingick i
ldkemedelsforménerna och dar det fanns sido6verenskommelser som var pa vag att
l6pa ut. Elva faktor VIII-koncentrat (behandling vid blédarsjuka) och fem
lakemedel mot hepatit C omfattades. I dessa omprovningar forhandlade regionerna
och likemedelsforetagen fram nya sidoéverenskommelser parallellt med
omprovningarna. TLV genomforde dven omprovningar for de sju faktor IX-
koncentrat (behandling vid blodarsjuka) som finns inom likemedelsférmanerna,
dir nya sidooverenskommelser mellan regionerna och flertalet av
ldkemedelsforetagen tecknades i samband med omprévningarna. I samtliga
omprovningar bedomde TLV att lakemedlen fortsatt kan inga i
ldkemedelsforménerna med generell subvention. Tecknandet av
sidooverenskommelserna innebar att kostnaden for anvandning av lakemedlen
minskar.

TLV har aven omprovat subventionen for ett antal lakemedel som anvands vid

inflammatoriska sjukdomar, inom likemedelsgrupperna JAK-hdmmare och IL-
hammare. For tvd JAK-hdmmare motiverades omprévningen med forandringar pa
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marknaden och for IL-hdmmaren var anledningen att ldkemedlet hade fatt utokad
indikation. Utfallet av omprévningarna blev férandrad subventionsstatus for
lakemedlen. For en tredje JAK-hammare var bakgrunden till omprévningen att
regionerna, inom ramen for en prisandringsansokan, tecknat en ny
sidooverenskommelse for likemedlet. TLV beslutade i det fallet om of6randrad
subventionsstatus.

Med st6d av 13 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. har regionerna
ratt att inkomma med en ansokan om andrat pris for produkter inom
lakemedelsformanerna och begira 6verlaggning med TLV. Detta gjordes for faktor
IX-koncentrat och for en JAK-hdammare (se ovan).

TLV har under 2020 dven gjort en 6versyn av formansbegriansningarna for flera
lakemedel inom ramen for tvd omprévningar: harmonisering respektive
borttagning av forméansbegransningar. Syftet var att mojliggora att byten in i
hogkostnadsskyddet inte forhindras pa grund av inaktuella formansbegransningar.
Oversynen resulterade i totalt 58 beslut for sammanlagt 694 likemedel. TLV sig
aven over subventionsstatusen for tio lakemedel som ingar i Lakemedelsverkets
faststillda utbytesgrupper for att mojliggora att byten in i lakemedelsforménerna
sker pa ett korrekt och optimalt sitt.

2.5 Beslut om prisandringar for lakemedel och foérbrukningsartiklar

Prisdndringar for lakemedel

Den allra storsta delen av de prisandringsbeslut som TLV fattar ar prisindringar av
utbytbara ldkemedel, till och med takpris, inom ramen for det generiska utbytet och
periodens vara-systemet. Beslut om prissankningar fattas dock dven i och med
faststillande av takpriser, 15-arsregeln eller i samband med omprovningar av
subventionsbeslut.

Tabell 2.1 Priséandringsbeslut for lakemedel.

Arendetyp 2020 2019 2018
Prissankning* 17 555 16 323 15476
Prish6jning t.o.m. tak* 11710 11 346 10 537
Prishdjningar 81** 17 27

* Redovisas i antal forpackningar, prisandringsbesluten omfattar i regel flera férpackningar.
** Av dessa beslut avser 16 godkanda lakemedel och 65 sa kallade lagerberedningar som TLV inte fattat
prishéjningsbeslut for tidigare ar.

I vissa fall ansoker likemedelsforetagen om en prishjning for ett 1akemedel, till ett
pris som ar hogre an det faststillda takpriset eller dar takpris saknas. En
prishojning for ett godkant lakemedel beviljas endast i undantagsfall, nar det finns
en stor risk for att ett viktigt lakemedel forsvinner fran den svenska marknaden och
patienter riskerar att std utan behandling. Majoriteten av besluten om prishgjningar
under 2020 avser prishojningar for lagerberedningar. En prishojning for en
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lagerberedning beviljas om det ansokta priset inte 4r hogre 4n motsvarande
extemporelakemedel eller lagerberedning inom lakemedelsforménerna. TLV har
inte tidigare fattat nagra beslut om prishojningar for lagerberedningar.

Handldggningstiden for ansokningar om prisandringar far inte 6verstiga 9o dagar.
Under 2020 oversteg inget drende den tidsfristen. TLV fattar beslut om
prissdankningar och prishojningar till och med takpris varje manad.
Prisandringsbesluten hanteras inom en tremanaderscykel. De flesta ansékningar
kommer in i slutet av en manad. Beslut fattas regelstyrt den femte arbetsdagen i
manaden darpa. Handlaggningstiderna dr darmed korta och varierar i regel inte.
Darefter trader besluten i kraft den forsta dagen i den sa kallade prisperioden, det
vill sdga i manad tre i cykeln.

Ansokningar om prishojningar till ett pris som ar hogre dn det faststéllda takpriset
eller dar takpris saknas, kraver i regel mer utredning och har darfor langre
handlaggningstider. Under 2020 var den genomsnittliga handlaggningstiden for
prishdjningar 57 dagar.

Tabell 2.2 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar.

Arendetyp 2020 2019 2018
Prishdjningar 57 66 57

Prisandringar for forbrukningsartiklar

TLV fattar dven beslut om prisandringar for forbrukningsartiklar som redan ingar i
lakemedelsformanerna. For forbrukningsartiklar finns inget utbytessystem eller
nagon motsvarighet till de regelstyrda prisiandringar som finns for lakemedel.
Antalet beslut om prisandringar for forbrukningsartiklar ar darfor i regel ett fatal
per ar. Under 2020 beviljades en prissankningsansokan.

En prishojning beviljas endast i undantagsfall, nar det finns en stor risk for att
produkten forsvinner fran den svenska marknaden och patienter riskerar att st
utan behandling 5. Under 2020 fattade TLV inget beslut om prish6jning.

Tabell 2.2 Prisandringsbeslut fér forbrukningsartiklar.

Arendetyp 2020 2019 2018
Prissankningar 1 1 2
Prishdjningar 0 5 4

5TLV:s allmédnna rad for ansékan om pris och subvention for forbrukningsartiklar (TLVAR 2011:1)
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Handldggningstiden for ansokningar om prisandringar far inte 6verstiga 9o dagar.
Under 2020 oversteg inget drende den tidsfristen. Handldggningstiden for
prissankningen var 19 dagar.

Tabell 2.3 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar.

Arendetyp 2020 2019 2018

Prissankningar 19 7 9

Prishgjningar - 72 60
2.6 Tillsyn

TLV:s tillsynsuppdrag innebir att myndigheten ska kontrollera att de som berors av
Lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. féljer den. TLV granskar aktorerna
pa lakemedels- och apoteksmarknaderna och utreder anmalningar om avvikelser.

Apotekens foljsamhet till utbytesreglerna for periodens vara ar generellt sett god.
Forsiljningen av periodens vara och slutforsiljningen av foregaende manads
periodens vara utgor tillsammans drygt 80 procent av alla receptexpeditioner pa
apotek inom det generiska utbytet. Liksom under de tre foregiaende aren utgjorde
andelen expeditioner med felaktigt utbyte cirka tva procent av alla expeditioner
under 2020.

TLV uppmarksammar enskilda apotek pa att de inte foljer reglerna om generiskt
utbyte och foljer upp om de atgirdar sin felaktiga forsdljning. Om felhanteringen
inte atgardas, initierar TLV ett tillsynsarende och utfardar vid en faststilld
regelovertradelse en sanktionsavgift.

TLV fattar dven beslut i tillsynsarenden riktade till 1ikemedelsforetag nir det géller

tillhandahallande av periodens vara och kan dven besluta om en sanktionsavgift om
ett ladkemedelsforetag brister i sin skyldighet att leverera trots att foretaget bekraftat
tillhandahallande. Andelen periodens vara som tar slut under en ménad ar cirka en

till tva procent.

TLV har haft méjlighet att se och ta hansyn till eventuella effekter av covid-19-
pandemin nar det giller apotekens hantering av periodens vara-systemet och
ldkemedelsforetagens dtagande att tillhandahalla periodens vara. I samband med
att pandemin brét ut intriffade en tillfallig hamstring av 1akemedel pa apoteken,
vilket paverkade bade foljsamheten till utbytesregelverket och likemedelsforetagens
tillhandahallande av periodens vara.

Osikerheten kring pandemin och effekterna pa ldkemedelsmarknaden var initialt

stor. For att underlitta for apotek och liakemedelsforetag men dnda fullfélja
myndighetens lagstadgade tillsynsuppdrag, beslutade TLV att under pandemin vara
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generos med svarstider och anstand, samt att ta hansyn till den rddande situationen
vid bedomningen av eventuell reducering av eller befrielse fran sanktionsavgift.

Under aret har TLV inlett en tatare och mera regelbunden samverkan med
Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg kring tillsynen av apotek.
Samverkan syftar till att bedriva och vidareutveckla en effektiv tillsyn av
apoteksmarknaden som helhet och inom respektive myndighet, samt att 6ka
larandet om varandras tillsynsverksamheter och andra verksamheter av betydelse
for myndigheternas tillsyn.

2.7 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag att férbereda inféorandet av nya regler om utbyte av lakemedel

I september lamnade TLV en slutrapport till regeringen gillande uppdraget att
forbereda inférandet av nya regler om utbyte av lakemedel. Fran och med den 2 juni
2020 ska apoteken byta ut forskrivna likemedel som inte ingar i
lakemedelsformanerna till ett likvardigt likemedel inom féorméanerna i vissa
ytterligare fall. I slutrapporten har TLV analyserat hur det nya regelverket kommer
att paverka regionerna och patienter. Analysen visar att patienterna totalt kan spara
103 miljoner kronor eftersom betydligt fler likemedel expedieras inom
lakemedelsforménerna. For regionerna 6kar kostnaderna med cirka 24 miljoner
kronor. Utbytet av smittskyddslikemedel kommer diaremot ge en besparing for
regionerna pa cirka 81 miljoner kronor. Sammantaget uppskattas detta darfor leda
till att regionerna totalt sett gor en besparing pa cirka 57 miljoner kronor.

Uppdrag att analysera konsekvenserna av en sarskild prisrangordning for
utbyte vid maskinell dosdispensering

I november lamnade TLV en delrapport till regeringen gillande uppdraget att
foresla utformning och konsekvenser av en sarskild prisrangordning for utbyte vid
maskinell dosdispensering. TLV foreslar bland annat att en prisrangordning, en sa
kallad periodens vara-lista, for dosdispenserade liakemedel infors for ett begransat
antal utbytesgrupper och bedomer att forslaget kommer att bidra till en 6kad
transparens och forutsagbarhet pa dosmarknaden. I slutrapporten som lamnas den
15 april 2021 kommer behovet av it-utveckling, forfattningsandringar, en plan for
tillsyn och uppfoljning samt en plan f6r inférandet av den foreslagna
prisrangordningen att redovisas.
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3. Uppfoljning av apoteksmarknaden

TLV ar en av flera myndigheter som reglerar apoteksmarknaden. TLV ska skapa
forutsattningar for en vl fungerande apoteksmarknad och framja god tillganglighet
till Iakemedel i hela landet. I TLV:s uppdrag ingér bland annat att besluta om
apotekens handelsmarginal.

Apotekens handelsmarginal dr den reglerade ersittning som apoteken far for att
hantera likemedel och andra varor inom likemedelsformanerna. Ersittningen
utgors av skillnaden mellan apotekens faststillda inkops- och forsaljningspris for
receptforskrivna likemedel inom likemedelsforménerna. Handelsmarginalen ska
tillsammans med apotekens 6vriga intidkter tacka apotekens kostnader for att
erbjuda apoteksservice och tillhandahélla receptforskrivna ladkemedel samt
genomfora det generiska utbytet.

3.1 Analys av apoteksmarknaden

Under aret har TLV genomfort en uppfoljning av utvecklingen pa
apoteksmarknaden, vilket ar den femte uppféljningen sedan en mer omfattande
oversyn av apoteksmarknaden gjordes 2015. Uppfoljningen analyserar
apoteksmarknadens utveckling avseende tillganglighet, service, lonsamhet och
annan forsaljningsstatistik. I arets uppfoljning redovisas dessutom en geografisk
analys av apotekens upptagningsomraden och en redogorelse av de kortsiktiga
effekterna av covid-19-pandemin.

Apotekskunder kan f3 tillgéng till 1ikemedel och apoteksservice via
oppenvardsapotek, e-handel eller apoteksombud. Vid TLV:s mitning 2020 fanns
det drygt 1 416 expedierande Oppenvardsapotek i Sverige, vilket ar drygt 498 fler
apotek dn vid apoteksmarknadens omreglering 2009. De fysiska apotekens
medeloppethéllandet har minskat nagot, vilket kan bero pa covid-19-pandemin.
Genomsnittsapoteket hade 6ppet 54 timmar och 39 minuter 2020 jamfort med 55
timmar och 48 minuter ett ar tidigare. Antalet apoteksombud har minskat fran 850
ombud 2009 till 600 ombud 2020. En geografisk analys visar att endast 0,9 procent
av befolkningen har langre dn 20 kilometer till nairmaste apotek och att 75 procent
har ett apotek inom ett par kilometer. De 25 procent som har langre an tva
kilometer och upp till 20 kilometer dr det segment som kan drabbas om apotek
laggs ned.
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Figur 3.1. Antal apotek efter 6ppethallande i november 2011, maj 2019 och maj 2020.
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Kalla: TLV:s Uppfodljning av apoteksmarknadens utveckling 2020.

En uppdaterad uppfoljning av apotekens e-handel visar att alla storre
apoteksaktorer samt tre renodlade e-handelsaktorer erbjuder majligheten att
bestilla receptforskrivna lakemedel och andra varor via apotekens webbsidor for
hemlevererans eller leverans till narmaste utlimningsstille. Under 2019 utgjorde
apotekens e-handel 10,7 procent av den totala forsiljningen pa apoteksmarknaden.
Covid-19-pandemin har ytterligare paskyndat den utvecklingen och analyser visar
att e-handeln har okat sin tillvaxt.

TLV:s bedomning ar att marknaden pa en 6vergripande niva fortsitter att visa
tillvaxt i termer av forsiljningsvarde och bruttoresultat. Den 6kade konkurrensen,
som paverkar samtliga forsaljningssegment, 6kade kostnader och investeringar i till
exempel e-handel, paverkar dock rorelseresultatet negativt. Rorelseresultatet
fortsatter att sjunka och ar 2019 knappt en halv miljard lagre dn 2017 och
rorelsemarginalen har sjunkit fran 3,5 procent till 2,1 procent under samma period.
Detta kan i forlingningen leda till att apoteksaktorer ser 6ver butiksnit och
eventuellt stinger apotek diar kundunderlaget ar for 1agt eller konkurrensen ar for
hard.

Utifran resultaten fran uppfoljningen ser TLV att det kan finnas skal att se over
apotekens handelsmarginal inom ramen for en begransad 6versyn under 2021,
bland annat med anledning av hur framtida avgiftsokningar kan komma att paverka
apotekens rorelseresultat.

3.2 Stod till apotek i glesbygden

TLV ansvarar for det bidrag som apoteken kan ansoka om for att bedriva apotek i
glesbygd. Syftet med bidraget ar att skapa forutsattningar for en god
lakemedelsforsorjning i hela landet.
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De samlade bidragen for verksamhetsaret 2019 uppgick till cirka 9,5 miljoner
kronor, vilket dr lagre jamfort med tidigare ar. For verksamhetséaret 2018 betalade
TLV ut cirka 11 miljoner kronor. Arets bidrag betalades ut till 31 6ppenvardsapotek,
tre apotek fick avslag. Bidraget ledde till att 12 av 20 apotek, som redovisade ett
negativt rorelseresultat, nidde ett positivt resultat efter bidrag. TLV:s bedomning ar
att apotek hade riskerat att stingas om bidraget inte funnits.

3.3 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag att se 6ver férordning om bidrag till 6ppenapoteksservice

I maj 2020 redovisade TLV uppdraget att se 6ver hur dagens bidrag till apotek i
glesbygd kan utvecklas i syfte att skapa battre forutsattningar for att tillhandahalla
apoteksservice i glesbygd. Regeringen beslutade i november om att dndra
kriterierna enligt TLV:s forslag, vilket gor det mojligt for fler apotek att fa bidrag
framover. De nya kriterierna kommer att tillimpas fran och med verksamhetsaret
2020.
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4. Det statliga tandvardsstodet

TLV beslutar om vilken tandvard som ska subventioneras av staten och ansvarar for
att kostnaden for det statliga tandvardsstodet inte 6verskrider budgeten.

For 2020 var tilldelade medel for det statliga tandvardsstodet cirka sju miljarder
kronor, inklusive hogkostnadsskydd, allmant och sarskilt tandvardsbidrag. ¢ Utfallet
for 2020 blev sex miljarder kronor. Jamfort med 2019 dr det en minskning med

10 procent. Den kraftiga minskningen beror pa covid-19-pandemin, som lett till
farre tandvardsbesok, framforallt i borjan av pandemin. Totalt minskade besoken
med 17 procent under aret och i gruppen 70 ar och dldre var minskningen 27
procent. Utgifterna minskade inte lika mycket som besoksfrekvensen, vilket tyder
pa att de med storst behov som har hoga kostnader har prioriterats under
pandemin.”

4.1 Uppfoljning av tandvardsmarknaden

TLV har genomfort en uppf6ljning av tandvardsmarknaden, med fokus pa
vuxentandvard under perioden 2009—2019. Uppfoljningen visar att den storsta
forandring som skett dr en viaxande skillnad mellan det pris som vardgivaren
faststaller och det referenspris som TLV beslutar om. Néstan varannan patient
betalar ett pris som avviker fran referenspriset med mer an tio procent och far
diarmed inget tandvardsstod for det 6verskjutande beloppet. Prisspridningen och
prisavvikelsen fran referenspriserna ar hogre bland privata vardgivare jamfort med
Folktandvarden och ar hogst for implantattandvard.

Uppfoljningen visar ocksa att besoksfrekvensen och den genomsnittliga
tandvardskonsumtionen hos unga patienter och patienter i medelaldern har gatt
ner. Aven om det finns tecken pa en forbittrad tandhélsa Ar det svart att avgora vad
utvecklingen beror pa. Nir det géller genomforda behandlingar ar det fler patienter
som behandlas med implantatprotetik samtidigt som antalet reparationsatgiarder
har minskat.

4.2 Beslut om ersattning inom det statliga tandvardsstodet

TLV beslutar om vilka tillstdnd och dtgarder som ska inga i hogkostnadsskyddet for
tandvard. Myndigheten faststiller ocksa referenspriser for olika tandvardsatgarder
samt beloppsgranser och ersittningsnivaer. TLV arbetar kontinuerligt med att
forbattra, fortydliga och forenkla regelverket.

5 Budgetproposition fér 2020, Prop. 2021/22:1
7 Fdrsakringskassan, Utgiftsprognos for budgetdren 2021-2024, Rapport 2021-02-05
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Under 2020 beslutades att regelverket for statligt tandvardsstod skulle utokas med
bland annat ett nytt tillstdnd f6r implantat i entandslucka dar ingen av
granntianderna har stora restaureringar eller kronor. Foreskriften har ocksa
fortydligats och sprékliga forbattringar genomforts sa att innehallet i regelverket
ska bli tydligare och enklare att tillimpa. Darutover har en omrikning av alla
referenspriser gjorts for att folja den allmanna kostnadsutvecklingen.
Forandringarna tradde ikraft i januari 2021.

Under aret har TLV dven arbetat med andringar i dokumentationsregler for att
sakerstilla att endast tandvard som foljer vetenskap och beprévad erfarenhet
ersitts. TLV foreslar ocksa nya atgarder for tandborttagning och en ny atgard
avseende digital studiemodell. Det sistndimnda ar forsta steget i en anpassning av
foreskriften till den digitalisering som sker inom tandvarden. Forslagen till
andringar kommer att remitteras under varen 2021 och planeras att trida ikraft i
januari 2022.

4.3 Historisk databas

Varje ar rapporterar tandvardsklinikerna in miljontals uppgifter till
Forsiakringskassan om anvandningen av det statliga tandvardsstodet. Dessa data
anvands for att kontrollera att ratt ersattning betalas ut, men ar aven en vardefull
killa for forskning och samhallsanalys. For att tolka dessa data ratt kravs detaljerad
kunskap om hur regelverket for det statliga tandvardsstodet har utvecklats. TLV har
darfor skapat en sokbar databas, HUSK, over alla regelforandringar som gjorts
sedan 2008.

Via HUSK ar det till exempel majligt att fa veta hur regler och villkor kopplade till
enskilda atgarder har forandrats samt orsaken till andringarna. Databasen ar frimst
tankt att anvandas av forskare pa svenska larosiaten och av analytiker pa TLV,
Socialstyrelsen och Forsakringskassan.

4.4 Samverkan inom tandvardsomradet

I fragor som ror tandvard och det statliga tandvardsstodet samverkar TLV med
Socialstyrelsen, Forsakringskassan, Inspektionen for vard och omsorg,
Lakemedelsverket och Stralsikerhetsmyndigheten. Tillsammans med dessa
myndigheter arrangerades den arliga branschdialogen digitalt. Branschdialogen ar
ett mote mellan myndigheter som ansvarar for tandvardsfragor och organisationer
som foretrader tandvarden.

TLV har ocksa deltagit i Forsiakringskassans branschrad och har samratt med
Socialstyrelsen gillande nationella riktlinjer.

TLV anordnar regelbundet utbildningar om de senaste forandringarna i foreskriften

till olika malgrupper. Senast riktades utbildningen till Forsakringskassan med fokus
péa regelverket som géller fran och med januari 2021.
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4.5 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag om en prisjamforelsetjanst for tandvard

I februari lanserade TLV Tandpriskollen, en webbaserad prisjamforelsetjanst for
tandvard som ska gora det enklare for patienter att jaimfora priser mellan olika
tandvardsmottagningar. Lanseringen fick ett stort genomslag i media, framfor allt i
regional och lokal media. Antalet besokare ldg under de forsta manaderna pa cirka
2000 per dag, och har 6kat nagot allteftersom.
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5. Samverkan och dialog med externa
aktorer

TLV stravar efter att ha ett utifran-och-in-perspektiv och ett medborgarfokus.
Manga av myndighetens uppdrag och fragor ar svara och komplexa och kraver
samverkan med externa aktorer. En kontinuerlig dialog med patientforetradare,
professioner, bransch, regioner, myndigheter och andra berorda aktorer leder till en
okad forstéelse for varandras behov, perspektiv och utmaningar.

5.1 Utvecklad patientmedverkan

Patientmedverkan ar en prioriterad fraga for TLV, i och med att myndigheten fattar
beslut som i hog grad paverkar patienter. Kunniga och vilinformerade patienter
bidrar till battre anvindning av likemedel, medicinteknik och tandvard. Genom
samverkan sprids ocksa information och kunskap om de beslut som myndigheten
fattar.

Patienter finns representerade i flera ssmmanhang pa TLV, till exempel i TLV:s
insynsrad och i TLV:s beslutande nimnder, Namnden for lakemedelsformaner och
Namnden for statligt tandvardsstod.

Under 2020 har TLV beslutat om en policy for patientmedverkan for att tydliggora
forutsattningar och forvantningar vid patientmedverkan. Policyn togs fram i dialog
med patientrepresentanter och med inspiration fran en internationell kartlaggning
som TLV tidigare genomfort om hur andra linder arbetar med patientsamverkan.
Policyn syftar till att skapa tydlighet och trygghet for bade patientrepresentanter
och medarbetare pa TLV vid patientmedverkan.

Ett aterkommande forum for samverkan ar Dialogforum, som ar TLV:s
samverkansforum med patient-, konsument och pensionarsorganisationer. Under
aret arrangerades tva Dialogforum. Vid arets forsta Dialogforum diskuterades bland
annat det statliga tandvardsstodet, tillgdngen till l1ikemedel pa apotek,
patientmedverkan i lakemedelsarenden och utbyte av ldkemedel in i
ldkemedelsforménerna. Vid arets andra Dialogforum, som hoélls digitalt,
diskuterades TLV:s regeringsuppdrag inom precisionsmedicin och avancerade
terapier, ATMP, Likemedelsverket informerade om sin roll vid rest- och
bristsituationer och TLV informerade om arbetet med uppfoljning av rest- och
bristsituationer av lakemedel.

Rundabordssamtal inom diabetesomradet ar ett annat forum som halls regelbundet

pa TLV. Vid dessa tillfdllen bjuder TLV in bade profession- och patientforetradare
fran olika organisationer for att gemensamt diskutera aktuella fragor.
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5.2 Samverkan i Radet for styrning med kunskap

TLV ingér i Radet for styrning med kunskap, Radet, tillsammans med
Socialstyrelsen, E-hidlsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten, Forskningsradet for
halsa, arbetsliv och vilfard, Inspektionen for vard och omsorg, Likemedelsverket,
Myndigheten for delaktighet samt Statens beredning for medicinsk och social
utvardering. Radet ska verka for att styrningen med kunskap ar samordnad, effektiv
och behovsanpassad och arbeta strategiskt for att bidra till att ratt kunskap nar
fram till huvudman och profession. Varje myndighet representeras av sin
generaldirektor och ordforande i radet ar Socialstyrelsens generaldirektor.

Under aret har ett arbete inletts med att ta fram en gemensam strategi som ska ge
Rédets arbete en tydlig inriktning for arbetet 2021 - 2025 och synliggora
prioriteringar inom de omraden som Radet arbetar inom.

Natverket for patient- och brukarsamverkan inom Radet har fortsatt sitt arbete och
fokus under arets har varit att f6lja upp den gemensamma utbildningsdag som
anordnades i november 2019, samt att utveckla en javsblankett.

TLV ingar aven, tillsammans med flera andra myndigheter i Radet, i partnerskapet
for kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvarden. Partnerskapet ar en struktur for
langsiktig samverkan pa nationell nivd mellan myndigheterna och regionernas
nationella system for kunskapsstyrning inom halso- och sjukvarden.
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6. Internationellt engagemang

Under 2020 har TLV fatt ett fortydligat mandat i myndighetens instruktion nar det
galler arbete med EU-relaterade fragor och stod till Regeringskansliet i
internationella fragor. Under 2020 har det inneburit att TLV har fortsatt att stodja
Regeringskansliet i forhandlingar i Europeiska unionens rad gillande
EU-kommissionens forslag till gemensamt HTA-arbete i EU.

Det I6pande internationella arbetet bedriver TLV i ett flertal forum kring olika
teman; i korthet kan de sdgas vara utvardering av lakemedel, internationella
prisjamforelser och omvarldsbevakning. 2020 har varit speciellt eftersom covid-19-
pandemin har forhindrat manga resor, men aktiviteterna har ofta i stillet
genomforts under digitala former.

Nya dyra liakemedel, dar det finns begriansad kunskap om effekt i kombination med
avsaknad av data, innebdr utmaningar dven internationellt. For att mota
utmaningarna finns ett behov av strukturerad tillgdng till data och metoder for
uppfoljning av data fran klinisk vardag samt nya utvarderings- och
betalningsmodeller. TLV arbetar med dessa fragor inom ramen for flera
regeringsuppdrag och i EU-projekten Next Generation HTA — HTx, IMPACT HTA
och EUnetHTA samt FINOSE. I HTx-projektet har TLV gjort en 6versikt av det
utvecklingsarbete som bedrivs av andra HTA-myndigheter i EU och Storbritannien
avseende anviandning av data i klinisk vardag, sa kallad Real World Data, RWD.
Inom EUnetHTA, med fler 4n 80 deltagande myndigheter, och inom det nordiska
samarbetet FINOSE samarbetar TLV med andra lander gillande utvardering av nya
ldkemedel. Bada dessa samarbeten syftar till att f4 till stind en effektivisering av
utvirderingsprocesserna och att gemensamt hitta metoder for att hantera
innovativa lakemedel med hoga priser. I EUnetHTA har TLV ordforandeposten i
projektets styrelse.

TLV foljer prisutvecklingen pa liakemedel i andra lander. Tva samarbeten som ar
centrala for att kunna folja den europeiska prisutvecklingen ar Pharmaceutical
Pricing and Reimbursement Information, PPRI, och European medicine price
database, EURIPID. PPRI ar ett samarbete for utbyte av information om
prissittning och subvention av likemedel och medicinteknik pa nationell niva
mellan ett 40-tal lander. EURIPID ir en prisdatabas for 1akemedel, ett samarbete
mellan 26 europeiska lander som har utvecklats i samma syfte.

For att kontinuerligt f6lja utvecklingen pa bred front deltar TLV i ett antal forum for
omvirldsbevakning och policydiskussioner, bland annat Medical Evaluation
Committee, MEDEV, Health technology Assessment International, HTAi och
Vancouver Group samt dven samarbetet under det Nordiska radet.

Tandvards- och likemedelsformansverket | 32



Arsredovisning 2020

7. Medarbetare och arbetsplats

7.1 Medarbetare

Vid slutet av 2020 var 150 personer anstéllda pa TLV, 105 kvinnor och 45 man. Av
myndighetens 150 anstillda var 141 personer tillsvidareanstéllda, 100 kvinnor och
41 man. Nio personer hade nigon form av tidsbegriansad anstallning, sd som
vikariat eller ett tidsbegransat uppdrag. Den genomsnittliga dldern vid arsslutet var

45 ar.
7.2 Kompetensforsorjning och arbetsmiljo

Under aret har TLV utvecklat myndighetens kompetensforsorjningsprocess.
Mpyndigheten har en 6vergripande kompetensforsorjningsstrategi for 2019—2021
samt kompetensforsorjningsplaner pa avdelningsniva som uppdateras arligen.

Ett omrade som varit i fokus under aret ar arbetsmiljon. Det har framférallt handlat
om att skapa goda forutsittningar for att arbeta pa distans samt att minimera risken
for att bli smittad av covid-19 for dem som behovt vara pé plats i TLV:s lokaler. For
att undersoka arbetsmiljon och f6lja upp de insatser som har gjorts har
myndigheten anvint ett digitalt dialogverktyg.

Under aret har TLV ldnat ut medarbetare till myndigheter som varit hogre belastade
pa grund av covid-19-pandemin.

7.3 Ledarskap och medledarskap

TLV stravar efter att vara en attraktiv arbetsgivare med medarbetare som kanner
engagemang. Utvecklande ledarskap ar myndighetens ledarfilosofi, vilket innebar
att TLV foresprakar ett ledarskap som fokuserar pa att leda genom omtanke, att
vara ett foredome samt att inspirera och motivera. Det gynnar bade individen och
gruppen och verksamhetens resultat. For att utvecklas i takt med en féranderlig
omvarld arbetar TLV aktivt med arbetssatt och forhallningssitt gentemot varandra.
Medledarskap och kollektiv intelligens har fortsatt vara viktiga omraden att arbeta
med. Under 2020 har alla p4 myndigheten till stora delar arbetat pa distans med
anledning av covid-19-pandemin. Det har inneburit att myndighetens chefer har
utmanats att arbeta med utvecklande ledarskap och medledarskap pa ett nytt sitt
genom digitala moten.

Under aret har en organisationsoversyn genomforts for att battre ta till vara pa

kompetensen hos medarbetarna. Det har bland annat lett till att mandat, roller och
ansvar fortydligats och tydligare drendeprocesser.
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8. Ekonomi och verksamhetens
resultat

De medel och investeringsramar som tilldelas TLV ska anvandas kostnadseffektivt
och dndamalsenligt. Under verksamhetsaret fordelas ekonomiska ramar utifran
verksamhetens behov. Lopande under éret provas behoven och justeras efter nya
forutsattningar.

TLV:s arbetssitt innebar en hog grad av samrad och larande mellan enheter och
avdelningar for att skapa forutsattningar for hog kvalitet i vara leveranser. TLV
véljer att inte fordela de totala kostnaderna pa verksamhetsomraden i och med att
en sddan redovisning inte speglar verksamhetsresultatet pa ett bra satt. I
resultatredovisningen redovisas diaremot antalet arenden for flera arendetyper och
handlaggningstider nar det ar relevant.

8.1 Verksamhetens intakter

TLV:s verksamhet ar fraimst anslagsfinansierad. Under 2020 uppgick tilldelade
medel enligt regleringsbrevet till 152 349 tkr (144 660 tkr). Fran och med 2020
ingdr regeringsuppdraget Hialsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter, Medtek, 5 400 tkr i anslaget.

I not 3 finns samtliga bidragsmedel redovisade per uppdrag. Dir redovisas dven
bidrag erhallna fran andra givare.

Tabell 8.1. Verksamhetens intakter

Totala intakter (tkr)

Intékter av anslag 151 867 142 257 142 050 141112 137 274
Avgifter och andra intékter 8 837 16 074 14 045 13621 8 433
an anslag

Totalt 160 704 158 331 156 095 153 672 145 707
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8.2 Verksamhetens kostnader

Arets kostnader finansierades till 95 procent (90 procent) av anslag och resterande
5 procent (10 procent) finansierades av andra intikter dn anslag.

Tabell 8.2 Verksamhetens kostnader

Totala kostnader (tkr) 2020 PAONRY) 2018 2017 2016
Kostnader for personal -117 419 -110 755 -106 368 -103 676 -100 181
Kostnader for lokaler -14 413 -14 066 -13 582 -13 621 -8 396
Ovriga driftkostnader -28 050 -31 273 -32 844 -32 739 -34 990
Finansiella kostnader -10 -85 -97 -105 -83
Avskrivningar och -812 -2 153 -3 203 -3532 -2 056
nedskrivningar

Totalt -160 704 -158 331 -156 095 -153 672 -145 707

Kostnader for personal

Kostnaderna for personal har okat jaimfort med foregéende ar. Okningen beror
framst pa att rekryteringar av personal som genomforts tidigare ar nu har fatt
genomslag. Ytterligare forstarkning av personal planeras och rekryteringar pagar.
Det tar dock tid att fd nya medarbetare pa plats och en del av arets anslagssparande
beror pa det. Kostnaden for premier for forménsbestdmd alderspension och
kollektiva premier har fortsatt att stiga. Kostnader for kurser och konferenser ar
lagre pa grund av covid-19-pandemin.

Kostnader for lokaler

Kostnaderna for TLV:s lokaler ligger i nivA med tidigare ar. Okningen beror framst
pa indexhgjningar av hyreskostnaden.

Ovriga driftkostnader

Ovriga driftkostnader ir ligre dn foregiende ar. Det beror frimst p4 att TLV fick
mindre medel for regeringsuppdrag i ar jimfort med foregaende ar och darmed har
inte lika mycket tjanster inhandlats som belastar ovriga driftkostnader.
Resekostnaderna ar lagre i ar pa grund av covid-19-pandemin.

Avskrivningar och nedskrivningar

Arets ligre kostnader for avskrivningar beror frimst pa att tidigare
utvecklingskostnader for egenutvecklade immateriella anlaggningstillgdngar nu ar
helt avskrivna.
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8.3 Transfereringar och uppbdrdsverksamhet

Under 2020 har TLV betalat ut 9 450 tkr (10 956 tkr) i bidrag till apotek i glesbygd.
Utbetalningarna avser verksamhetsaret 2019 (not 9).

TLV har tagit ut sanktionsavgifter fran lakemedelsforetag som inte tillhandahallit
periodens vara enligt regelverket. Totalt har sanktionsavgifter pa 5 041 tkr

(4 777 tkr) paforts ladkemedelsforetag (not 8). Sanktionsavgifterna disponeras inte
av TLV.
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9. Finansiell redovisning

9.1 Resultatrakning

(tkr) Not 2020 2019
Verksamhetens intakter

Intékter av anslag 1 151867 142 257
Intékter av avgifter och andra ersattningar 2 421 313
Intakter av bidrag 3 8 408 15743
Finansiella intakter 4 8 18
Summa 160 704 158 331
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -117419 -110755
Kostnader for lokaler -14 413 -14 066
Ovriga driftkostnader 6 -28050  -31273
Finansiella kostnader 7 -10 -85
Avskrivningar och nedskrivningar -812 -2 153
Summa -160 704  -158 331
Verksamhetsutfall 0 0
Uppbdrdsverksamhet

Intakter av avgifter m.m. som inte disponeras 8 5041 4777
Medel som tillférts statens budget fran uppbordsverksamhet -5 041 -4 777
Saldo 0 0
Transfereringar

Medel som erhallits fran statens budget for finansiering av bidrag 9 450 10 956
Lamnade bidrag 9 -9 450 -10 956
Saldo 0 0
Arets kapitalférandring 0 0
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9.2 Balansréakning

Not 2020-12-31 2019-12-31

TILLGANGAR

Immateriella anlaggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 10 0 471
Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar 11 402 26
Summa 402 498

Materiella anlaggningstillgangar

Forbattringsutgifter p& annans fastighet 12 287 479
Maskiner, inventarier, installationer m.m. 13 2 336 2 588
Summa 2624 3067

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 0 60
Fordringar hos andra myndigheter 2 367 2532
Ovriga kortfristiga fordringar 14 1367 1247
Summa 3734 3839

Periodavgransningsposter

Forutbetalda kostnader 15 5071 4 084
Upplupna bidragsintakter 16 127 0
Summa 5198 4084

Avrakning med statsverket
Avrakning med statsverket 17 -5 943 -7 026
Summa -5943 -7 026

Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 18 25 827 24 551
Summa 25 827 24 551
SUMMA TILLGANGAR 31842 29 013
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Not 2020-12-31  2019-12-31

KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 19
Statskapital 20 107 107
Summa 107 107

Avsattningar

Avséttningar for pensioner och liknande forpliktelser 21 0 13
Ovriga avsattningar 22 351 269
Summa 351 283
Skulder m.m.

Lan i Riksgaldskontoret 23 2919 3458
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 4 366 4069
Leverantorsskulder 10 070 9281
Ovriga kortfristiga skulder 24 1851 1823
Summa 19 206 18 632

Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 25 8 690 7 753
Ofdrbrukade bidrag 26 3489 2238
Summa 12 178 9992
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 31842 29013
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9.3 Anslagsredovisning
Ing.
over-
forings-
belopp

Arets
tilldelning
enl.
regl.brev

Anslag (tkr)
Uo 9 1:3 Halsovard, sjukvard och social omsorg

\[o] ¥

Totalt
disponi-
belt
belopp

Omdisp
onerade
anslags-

belopp

Utg.
over-
forings-

Utgifter belopp

ap.1

Tandvards-

och

lakemedels-

forméans-

verket 27 6 007 152 349

-1 667 156 689 -151 880 4 809

Uo 9 1:6 Bidrag till folkhalsa och sjukvard

ap.32

Apotek 28 9044 20 000

-10 000 -9 044 10 000 -9 450 550

Summa 15051 172 349

Redovisning mot inkomsttitel

Inkomsttitel (tkr)

-10000 -10711 166 689 -161 330 5359

Beréknat belopp Inkomster

2714 Sanktionsavgifter m.m.

617 Sanktionsavgifter, lag om
lakemedelsformaner m.m.

29 - 5041

Summa

- 5041
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9.4 Noter
Resultatrakning (tkr) 2020 2019
Not 1 Intakter av anslag
Intékter av anslag 151867 142 257
Summa 151867 142 257
Utgifter i anslagsredovisningen -151 880 -142 470
Saldo -12 -213

Summa "Intakter av anslag" (151 867 tkr) skiljer sig fran summa "Utgifter" (151 880 tkr) pa anslaget
Uo 9 1:3. Skillnaden (12 tkr) beror pa minskning av semesterléneskuld som intjanats fére &r 2009.
Denna post har belastat anslaget, men inte bokférts som kostnad i resultatrékningen.

Not 2 Intékter av avgifter och andra ersattningar

Intékter enligt 48 avgiftsforordningen 389 40
Offentligréattsliga avgifter 8 8
Ovriga intakter av avgifter och andra ersattningar 23 265
Summa 421 313

Uthyrning av personal till Regeringskansliet medfor 6kade intakter enligt 48

Not 3 Intakter av bidrag

Bidrag fran statliga myndigheter 6 081 14 248
Bidrag fran 6vriga 2328 1495
Summa 8 408 15743
Specifikation av bidrag:

Ovrigt (Kompensation for héga sjukléner pa grund av pandemin) 199 -
Vinnova - 360
Uppféljning lakemedelsanvandning inom canceromradet (KAM) 2 245 3000
Halsoekonomiska beddmningar medicintekniska produkter (KAM) - 6 000
Uppdrag att etablera en prisjamforelsetjanst for tandvard (KAM) 1242 1809
Forstudier apoteksindikatorer samt farmaceutiska tjanster (KAM) - 2000
Forbereda infor nya utbytesregler (KAM) - 1079
Utvecklad uppféljning med hjalp nationell tjansteplattform (KAM) 930 -
Utveckla halsoekonomiska bedémn. fér precisionsmedicin (KAM) 764 -
Forbereda inforande av nya regler om utbyte av lakemedel (KAM) 700 -
Summa 6 081 14 248
European network for Health Technology Assessment

(EUnetHTA) 356 1108
European Integrated Price Information Database (Euripid) 45 56
Impact HTA 548 56
HTx 1379 275
Summa 2328 1495

Not 4 Finansiellaintakter

Intéktsranta pa 1an i Riksgaldskontoret 0 12
Ovriga finansiella intakter 8 6
Summa 8 18

Réantesatsen for rante- och avistakonton hos Riksgélden har sedan 2020-01-08 varit negativ.
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(tkr) 2020 2019
Not 5 Kostnader for personal
Lénekostnader (exkl. arbetsgivaravgifter, pensionspremier och andra

avgifter enligt lag och avtal) 74 867 71023
Varav I6nekostnader ej anstélld personal 980 1594
Sociala avgifter* 41 254 37 447
Ovriga kostnader for personal* 1298 2 286
Summa 117 419 110 755

Sociala avgifter och évriga personalkostnader avseende jamférelse ar omraknat.

Not 6  Ovrigadriftkostnader

Kostnader for datatjanster 16 705 15 247
Ovriga IT-relaterade kostnader 420 238
Kdp av tjanster 8 945 12 063
Ovrigt 1981 3725
Summa 28 050 31273

Minskningen av kop av tjanster harrér 6vervagande till dvriga konsulter kopplade till regeringsuppdrag,
vilka forandras mellan &ren. Minskningen av 6vrigt avser lagre kostnader for inkop av korttidsinventarier
samt lagre kostnader for resor och hotell p& grund av pandemin.

Not 7 Finansiella kostnader

Rénta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 1 68
Ovriga finansiella kostnader 9 17
Summa 10 85

Réntesatsen for réante- och avistakonton hos Riksgélden har sedan 2020-01-08 varit negativ.

Not 8 Intakter av avgifter m.m. som inte disponeras
Offentligrattsliga avgifter 5041 4777
Summa 5041 4777

Offentligrattsliga avgifter avser fakturerade sanktionsavgifter som paforts de lakemedelsforetag som inte
tillhandahallit periodens vara till den volym som utlovats.

Not 9 Lamnade bidrag
Lamnade bidrag till privata féretag 9 450 10 956
Summa 9 450 10 956
Lamnade bidrag avser apoteksstdd i glesbygd.
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Balansrakning (tkr) 2020 2019
Not 10 Balanserade utgifter for utveckling
Ingdende anskaffningsvarde 8 357 8 667
Korrigering byte av anlaggningsgrupp fran tidigare ar -152 0
Arets anskaffningar 0 107
Arets férsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvéarde -273 -417
Summa anskaffningsvéarde 7933 8 357
Ingaende ackumulerade avskrivningar -7 886 -7072
Arets avskrivningar -47 -1231
Arets férsaljningar/utrangeringar, avskrivningar 0 417
Summa ackumulerade avskrivhingar -7 933 -7 886
Utgaende bokfort varde 0 471
Korrigering av IB avser omféring mellan anlaggningsgruppen pagaende anldaggningar och
rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar avseende anskaffningar fran tidigare ar.
Not 11 Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar
Ingaende anskaffningsvarde 1600 1600
Korrigering byte av anlaggningsgrupp fran tidigare ar 152 0
Arets anskaffningar 318 0
Summa anskaffningsvarde 2 069 1600
Ingadende ackumulerade avskrivningar -1573 -1 510
Arets avskrivningar -93 -63
Summa ackumulerade avskrivningar -1 666 -1573
Utgaende bokfort varde 402 26
Korrigering av IB avser omféring mellan anlaggningsgruppen pagaende anlaggningar och
rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar avseende anskaffningar fran tidigare ar
Not 12 Forbattringsutgifter pd annans fastighet
Ingdende anskaffningsvarde 1149 1149
Summa anskaffningsvérde 1149 1149
Ingdende ackumulerade avskrivningar -671 -479
Arets avskrivningar -192 -192
Summa ackumulerade avskrivningar -863 -671
Utgaende bokfort varde 287 479
Not 13 Maskiner, inventarier, installationer m.m.
Ingaende anskaffningsvarde 5830 6 104
Arets anskaffningar 229 172
Arets forsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvarde 0 -446
Summa anskaffningsvérde 6 059 5830
Ingdende ackumulerade avskrivningar -3241 -3 020
Arets avskrivningar -481 -667
Arets férsaljningar/utrangeringar, avskrivningar 0 446
Summa ackumulerade avskrivningar -3722 -3241
Utgaende bokfort varde 2 336 2 588
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(tkr) 2020 2019
Not 14 Ovrigakortfristiga fordringar
Uppbordsfordringar 1319 1216
Ovrigt 48 31
Summa 1367 1247

Uppbordsfordringar avser fakturerade men &nnu ej inbetalda sanktionsavgifter.

Not 15 Forutbetalda kostnader

Forutbetalda hyreskostnader 3515 3 506
Ovriga forutbetalda kostnader 1556 578
Summa 5071 4 084

Okningen i forutbetalda kostnader avser kdp av tjanster och &r av tillfallig natur, dkningen beror
framst regeringsuppdrag myndigheten har haft under aret.

Not 16 Upplupna bidragsintakter
Upplupna bidragsintakter utomstatligt 127 0
Summa 127 0

Avser ersattning for kostnader myndigheten haft avseende EU finansierade projekt.
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(tkr) 2020 2019
Not 17 Avrakning med statsverket
Uppbérd
Ingéende balans -1216 -2 022
Redovisat mot inkomsttitel -5041 -4 777
Uppbdrdsmedel som betalats till icke réntebéarande flode 4938 5583
Skulder avseende Uppbdrd -1 319 -1216

Anslag i icke rantebarande fléde

Ingdende balans 0 0
Redovisat mot anslag 9 450 10 956
Medel hanférbara till transfereringar m.m. som betalats till icke

réantebarande flode -9 450 -10 956
Fordringar /Skulder avseende anslag i icke réntebarande

flode 0 0

Anslag i rantebarande flode

Ingéende balans -6 007 -3 817
Redovisat mot anslag 151 880 142 470
Anslagsmedel som tillférts rantekonto -152 349  -144 660
Aterbetalning av anslagsmedel 1667 0
Skulder avseende anslag i rantebarande flode -4 809 -6 007

Fordran avseende semesterldneskuld som inte har redovisats mot anslag
Ingéende balans 197 410
Redovisat mot anslag under aret enligt undantagsregeln -12 -213

Fordran avseende semesterléneskuld som inte har
redovisats mot anslag 185 197

Ovriga fordringar/skulder pa statens centralkonto

Inbetalningar i icke réantebarande fléde 4939 5583
Utbetalningar i icke rantebdrande flode -9451 -10 956
Betalningar hanforbara till anslag och inkomsttitlar 4512 5373
Ovriga fordringar /skulder pa statens centralkonto 0 0
Summa Avrékning med statsverket -5943 -7 026
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(tkr) 2020 2019
Not 18 Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret
Behalining rantekonto i Riksgaldskontoret 25 827 24 551
Summa 25 827 24 551
Belopp att reglera for december mellan réantekontot och statens 0 0
centralkonto
Beviljad kredit enligt regleringsbrev 7 000 7 000
Maximalt utnyttjad kredit 0 0

Not 19 Myndighetskapital
Myndighetskapital saknas och darfér redovisas inte ndgon specifikationstabell.

Not 20 Statskapital
Statskapital utan avkastningskrav avseende konst 107 107
Utgaende balans 107 107

Inldnad konst frn Statens konstrad.

Not 21 Avséttningar for pensioner och liknande forpliktelser

Ingéende avséttning 13 165
Arets pensionskostnad -10 95
Arets pensionsutbetalningar -3 -247
Utgaende avsattning 0 13

Not 22 Ovriga avsattningar

Avsattning for lokalt omstéllningsarbete

Ingdende balans 269 1227
Arets férandring 82 -958
Utgaende balans 351 269
Summa avsattningar 351 269

Arets avsattning enligt omstallningsavtal &r 220 tkr. Under &ret har 138 tkr reglerats fér pAgaende
omstéllningsinsats. Myndighetens avsikt ar att under kommande rakenskapsar reglera befintliga
avsattningar.

Not 23 Lé&ni Riksgaldskontoret
Avser lan for investeringar i anlaggningstillgangar

Ingaende balans 3458 5331
Under aret nyupptagna lan 547 279
Arets amorteringar -1 085 -2 153
Utgdende balans 2919 3458
Beviljad l&neram enligt regleringsbrev 15 000 15 000

Not 24 Ovriga kortfristiga skulder
Personalens kallskatt 1851 1823
Summa 1851 1823
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(tkr) 2020 2019
Not 25 Upplupnakostnader
Upplupna semesterloner inklusive sociala avgifter 6 985 5959
Ovriga upplupna Iéner inklusive sociala avgifter 755 82
Ovriga upplupna kostnader 950 1713
Summa 8 690 7753

Retroaktiv I6nekostnad pa 623 tkr ingdr i évriga upplupna Iéner beraknat for perioden okt-dec 2020.

Not 26 Ofdrbrukade bidrag

Bidrag som erhdllits fran annan statlig myndighet 1818 812
Bidrag som erhallits fran icke-statliga organisationer eller

privatpersoner* 1670 1426
Summa 3489 2238
Varav bidrag fran statlig myndighet som férvantas tas i ansprak

inom tre manader enligt specifikation nedan; 1818 812
Forbereda infor nya utbytesregler - 721
Uppfoljning lakemedelsanvandning inom canceromradet 755 -
Uppdrag att etablera en prisjamforelsetjanst for tandvard 757 91
Utvecklad uppféljning med hjélp nationell tjansteplattform 69 -
Utveckla halsoekonomiska beddmn for precisionsmedicin 236 -
Summa 1818 812

*QOvriga bidrag som erhallits fran icke statliga organisationer 1 670 tkr avser férskott fran bl.a. HTx,
Imapct HTA och EUnetHTA.

Anslagsredovisning

Not 27 Uo 9 1:3 Halsovard, sjukvard och social omsorg

ap.1 Tandvards- och lakemedelsformansverket
Enligt regleringsbrevet disponerar Tandvards- och lakemedelsformansverket en anslagskredit pa 4
570 tkr. Krediten har inte utnyttjats.

TLV far disponera 4 340 tkr av det ingdende overforingsbeloppet, d.v.s. 3% av foregdende ars
tilldelning 144 660 tkr enligt regleringsbrevet.

Anslaget ar rantebarande.
Not 28 Uo 9 1:6 Bidrag till folkhalsa och sjukvéard

ap.32 Apotek
Anslagsposten disponeras av Tandvards- och lakemedelsformansverket. Medlen far anvandas for att
betala ut bidrag till 6ppenvardsapoteksservice.

Anslagskredit saknas.

Anslagsposten ar icke rantebarande.

Not 29 2714617
Sanktionsavgifter, lag om lakemedelsférmaner m.m.
Sanktionsavgifter debiteras i enlighet med lag om lakemedelsférméner m.m.
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9.5 Tillaggsupplysningar

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

Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

Tandvards- och lakemedelsformansverket foljer god redovisningssed och férordningen
(2000:606) om, myndigheters bokftring samt Ekonomistyrningsverkets (ESV) foreskrifter
och allménna r&d till denna. Arsredovisningen &r uppréttad i enlighet med férordningen
(2000:605), om arsredovisning och budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och allménna
rad till denna.

| enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 8 FBF (Foérordning om myndigheters bokforing),
tillampar myndigheten brytdagen den 5 januari. Brytdagen féregdende ar var den 3 januari.
Efter brytdagen har fakturor éverstigande 25 tkr bokférts som periodavgransningsposter.

Kostnadsmassig anslagsavrakning

Semesterdagar som intjanats fore ar 2009 avraknas fr. 0. m. &r 2009 anslaget forst vid
uttaget enligt undantagsbestammelsen. Utgaende balans ar 2019, 197 tkr, har ar 2020
minskat med 12 tkr.

Vardering av anlaggningstillgangar

Tillgdngar med en bedomd ekonomisk livslangd om minst tre ar och ett anskaffningsvarde
pa minst 25 tkr redovisas som anlaggningstillgdngar. Beloppsgransen for egenutvecklade
datasystem och forbattringsutgifter pa annans fastighet ar 100 tkr.

Vid stérre anskaffningar som sker dver flera ar och dar kostnadsfordelning over tid inte
paverkas, kostnadsfors anskaffningen Iopande. Detta galler ocksa inkdp av inventarier dar
ersattning sker arligen, till exempel kostnadsférs persondatorer i sin helhet vid

anskaffning.

Avskrivning sker enligt linjar avskrivningsmetod. Avskrivning under anskaffningsaret sker
frdn den manad tillgangen tas i bruk.

Tillampade avskrivningstider

3ar Egenutvecklade dataprogram, licenser, rattigheter. Datorer och kringutrustning
5ar Maskiner och andra tekniska anlaggningar. Bilar och andra transportmedel
10 &r  Inredningsinventarier, Gvriga inventarier

Avskrivningstiden for forbattringsutgifter pa annans fastighet uppgar till hogst den
aterstdende giltighetstiden pa hyreskontraktet, dock lagst tre ar.

Fordringar

Fordringar har tagits upp till det belopp varmed de berdknas inflyta. Fordringar i utlandsk
valuta vérderas till balansdagens kurs.

Skulder

Skulderna har tagits upp till nominellt belopp. Skulder i utlandsk valuta varderas till
balansdagens kurs.
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Ersattningar och andra formaner

Ledande befattningshavare

Generaldirektor Ersattning (tkr)
Agneta Karlsson 1296
Forman 1

Ledamoter Ersattning (tkr)
Marianne Dicander 3

Styrelseledamot, Recipharm AB

Styrelseledamot, Enzymatica AB

Ordférande, Sahlgrenska Science Park AB

Styrelseledamot, Promore AB

Ledamot fullméaktige, Skandia AB

Styrelseledamot, AdderaCare AB

Styrelseledamot, Camurus AB

Styrelseledamot, Praktikertjanst AB

Ordférande, Saminvest AB

Johanna Hallén 5
Ledamot, ARC (Age Research Centre) styrgrupp

Ledamot, Grand Tours AB styrelse

Héakan Billig 5
Ordférande, Drug discovery and development, SciLifeLab

Vice ordférande, EATRIS-European Infrastructure for Translational
Medicine

Karin Meyer 3
Styrelseledamot, Smartfish AS (Norge)

Styrelseledamot, Karhuset Pharmen AB

Ledamot, ALMI Invest Investeringskommitté

Styrelseordférande, Ldkemedelsakademin i Stockholm AB

Styrelseledamot, Nordic Nanovector AS

Fredrik Lennartsson 2
Styrelseledamot, SKR International AB

Ledamot i Jamstalldhetsmyndighetens insynsrad

Ledamot i Namnden fér medicinsk och social utvérdering, SBU

Margareta Haag 5
Ledamot i Centrum for personcentrerad vard, GPCC:s, personrad
Ledamot, Regeringens patientrad
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Namnden for lakemedelsformaner
Ordinarie ledamoter Ersattning (tkr)

Staffan Bengtsson, Ordférande 105
Ordférande, Namnden for statligt tandvardsstod

Styrelseordférande, Jordbruksverket

Ledamot, Transportstyrelsens styrelse

Ledamot, Forsvarets materielverks styrelse

Margareta Berglund Rédén, Vice ordférande 79
Gerd Léarfars 18
Inge Eriksson 29
Elisabeth Wallenius 23
Martin Henriksson 61
Ledamot, SBU:s vetenskapliga rad

Maria Strandberg 20
Ersattare Erséattning (tkr)
Mattias Skielta 1
Maria Landgren 9
Eva-Maria Dufva 10
Mikael Svensson (fr o m 6 februari 2020) 6
Eva Swahn 11
Ledamot i LV:s Vetenskapliga Rad

Magnus Thyberg 7

Namnden for statligt tandvardsstod

Ordinarie ledamoter Ersattningar (tkr)
Staffan Bengtsson, Ordférande 49

Ordférande, Namnden for lakemedelsforméner
Styrelseordférande, Jordbruksverket

Ledamot, Transportstyrelsens styrelse
Styrelseledamot i Férsvarets materielverk

Jessica Bylund
Agneta R6nn

Lars Christersson

Ersattare Ersattning (tkr)

Lena Nyberg, Vice ordférande 54
Generaldirektdr, Myndigheten fér ungdoms- och

civilsamhallesfragor

Ledamot i Myndigheten for kulturanalys insynsrad

Andreas Cederlund 5
Michael Koch
Maria Lénnbark 5
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Anstélldas sjukfranvaro

| tabellen redovisas anstélldas totala sjukfranvaro i forhallande till den sammanlagda
ordinarie arbetstiden. Vidare redovisas andel av totala sjukfranvaron under en
sammanhéangande tid av 60 dagar eller mer.

| tabellen redovisas ockséa sjukfranvaro fordelat pa kén och alder i forhallande till
respektive grupps sammanlagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron redovisas i
procent.

Tabell 9.1 Sjukfranvaro i procent

Sjukfranvaro

Totalt 2,1 2,5
Andel 60 dagar eller mer ¥ 25,3
Kvinnor 2,2 2,4
Man 1,7 2,7
Anstéllda - 29 &r 5,9 0,8
Anstéllda 30 &r - 49 ar 1,9 2,8
Anstallda 50 ar - 1,0 2,4

*Uppgifter lamnas inte da antalet individer i kategorin &r for fa.
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9.6 Sammanstallning dver vasentliga uppgifter

(tkr) 2020 2019 2018 2017 2016
Laneram Riksgaldskontoret

Beviljad 15 000 15000 15 000 15 000 15 000
Utnyttjad 2919 3458 5331 8 205 9942

Kontokrediter Riksgaldskontoret
Beviljad 7 000 7 000 7 000 7 000 7 000
Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0

Rantekonto Riksgéaldskontoret
Ranteintakter 0 0 0 0 0
Rantekostnader 1 68 82 101 72

Avgiftsintakter

Avgiftsintakter som disponeras

Beréknat belopp enligt 0 0 0 0 0
regleringsbrev

Avgiftsintakter 421 313 119 74 75
Auvgiftsintakter som ej disponeras

Beréknat belopp enligt 0 0 0 0 0

regleringsbrev
Intékter enligt inkomsttitel 2714617

Sanktionsavgifter lag om 5041 4777 5551 4773 2183
lakemedelsformaner m.m.*

Anslagskredit

Beviljad 4570 4 339 4298 4229 4176
Utnyttjad 0 0 0 0 0
Anslag

Anslagssparande Uo 9 1:3. ap 1 4 809 6 007 3817 2 596 2796
Anslagssparande Uo 9 1:6. ap 32 550 9044 9018 9903 10 275

Bemyndiganden

Ej tillampligt

Personal

Antalet arsarbetskrafter (st) 122 119 117 115 121
Medelantalet anstéllda (st) 151 144 148 139 136
Driftkostnad per arsarbetskraft 1311 1312 1312 1305 1186

Kapitalférandring

Arets 0 0 0 0 0
Balanserad 0 0 0 0 0
*Avgiftsintakter avser sanktionsavgifter som debiteras i enlighet med lag om lakemedelsférmaner m.
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Underskrift

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

Stockholm den ___ februari 2021.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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