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Generaldirektoren har ordet

Mina forsta veckor som generaldirektor pa TLV har
varit larorika och roliga — jag har blivit mycket val
mottagen. Den bild jag har haft sedan tidigare av
myndighetens viktiga roll i hilso- och
sjukvérdssystemet har bade fordjupats och
bekriftats. Det star tydligt att TLV befinner sig i en
intensiv och dynamisk utvecklingsfas inom i stort
sett samtliga verksamhetsomraden. En av mina
forsta uppgifter blir darfor att sakerstalla att vi
fortsitter driva de forandringar som redan ar
paborjade.

TLV ska bidra till en jamlik och Andamalsenlig tillgang till lakemedel och samtidigt
varna om rimliga och hallbara kostnader — det ar ett av vara huvuduppdrag. Det
giller bade nya, avancerade behandlingar och dldre konkurrensutsatta lakemedel.
Utvecklingen pa lakemedelsomradet gar snabbt framat och erbjuder férbattringar for
savil patienter som samhallet. Samtidigt utmanar nya likemedel systemet da de ofta
kommer med en hog prislapp och effekterna ar osikra. Regelverk och arbetssiatt som
tjdnat oss vil behover nu utvecklas i en takt som battre motsvarar framtidens behov.

Under aret har myndigheten darfor tagit flera viktiga initiativ for att starka dagens
system. Strax fore arsskiftet presenterade vi forslag till nya riktlinjer som innehaller
justerade kriterier for hur hog kostnad vi kan acceptera for 1iakemedel vid sallsynta
hélsotillstdnd, vilket redan ger patienter tillgang till fler behandlingar. Samtidigt
foreslar vi att vi ska kunna prissanka lakemedel med stor forsaljning for att frigora
resurser. De nya riktlinjerna ger dessutom en samlad beskrivning av de kriterier och
metoder som TLV anvinder. Det 6kar bade transparens och forutsiagbarhet i vara
bedomningar och i forlangningen bidrar det till mer enhetliga beslut. Utover detta
foreslar vi ocksa en mer flexibel prissattning av dldre likemedel inom det sa kallade
takprissystemet — nagot som minskar risken for bristsituationer och starker
marknadsstabiliteten.

Snabbare introduktion av likemedel inom ldkemedelsformanerna ar ocksa ett viktigt
utvecklingsomréade. Framfor allt ar det den totala tiden for trepartsoverlaggningar
som ar for lang idag. Vi samarbetar med bade regioner och industrin for att skapa
mer effektiva och forutsagbara processer for bade lakemedelsforetag, TLV och
regionerna. Syftet dr att stirka patienternas tillgang till lakemedel.

Den 15 januari tridde den nya europeiska HTA-foérordningen i kraft, vilket innebar en
betydande forandring for hela EU-omradet. TLV har tagit en aktiv roll i arbetet, bade
genom att bidra till att forma hur processen ska tillimpas och genom att ta ansvar for
en svensk utvirdering. Vi sitter ocksa sedan manga ar i ledande positioner i de forum
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som har utformats och nu implementerar férordningen. Vart engagemang kommer
att fortsatta. Den nya regleringen innebar bade ansvar och majligheter att ytterligare
stirka den gemensamma kunskapsbasen i Europa for beslut om nya behandlingar.

I apoteksmarknadsrapporten som kom i slutet av aret framgar det att
apoteksmarknaden nu borjar stabiliseras efter flera ar av ekonomisk press. Samtidigt
vaxer e-handeln snabbt, vilket forandrar konkurrensen och medfor 6kade utmaningar
for de fysiska apoteken, inte minst i glesbygd. For att fortsatta ha en god
apotekstackning i hela landet ser TLV behov av att se 6ver de ekonomiska styrmedel
som ligger till grund for marknaden. Det kommer att vara ett viktigt arbete under
2026.

Tandvardsomradet priglas nu av omfattande forandringar. Den nya tandvardsreform
som tradde i kraft den 1 januari 2026 har lett till stora anpassningar i TLV:s arbete.
Ett betydande forberedelsearbete har genomforts for att justera referenspriser och
regelverk, samtidigt som myndigheten haft ett viktigt uppdrag att informera
tandvarden om forandringarna. Reformen innebar ocksé att TLV nu fatt en ny och
mer uttalad roll som prisreglerande myndighet med ansvar for att f6lja och analysera
effekterna av de nya reglerna. Parallellt har arbetet fortsatt att tillhandahalla
lattillganglig och relevant information genom prisjamforelsetjansten Tandpriskollen
och anpassa webbsajten for den nya reformen.

Under aret har vi ocksa markt ett tydligt 6kat intresse fran omvarlden for TLV:s
fragor. Prioriteringar inom hailso- och sjukvarden vicker stort engagemang, och det
ar en del av vart uppdrag att pa ett tydligt och pedagogiskt sétt forklara hur vi arbetar.
For att ytterligare starka var forstaelse for utvecklingen i omvarlden, har vi under
2025 okat det systematiska analysarbetet om priser och anvandning av likemedel i
andra lander — nagot vi nu ocksa fatt ett regeringsuppdrag om. Vi har aven fortsatt
utveckla var redan etablerade regionsamverkan och genomfort tva regionbesok under
hosten. Motena har gett viktiga insikter och stirkta relationer och bidrar till en battre
forstaelse av de utmaningar som bade regionerna och TLV star infor.

I forra arets medarbetarundersokningar framgéar att medarbetarna pa TLV trivs och
det finns ett starkt engagemang att vilja bidra till vart samhallsuppdrag. Efter det
tuffa aterhamtningsaret som foljde pa it-attacken pa en av TLV:s leverantorer 2024,
som hade omfattande paverkan pa TLV:s verksamhet, har vi ater fatt budgeten i
balans och samtidigt starkt var sakerhet ytterligare. Vi har dessutom tagit viktiga steg
for att forenkla bade arbetssétt och administration. Detta ligger helt i linje med
myndighetens strategiska inriktning, dar ledorden tillit, mod och enkelhet ska
vagleda oss i arbetet framat.

Jag ser verkligen fram emot att fortsatta driva arbetet framéat ihop med alla
engagerade och kunniga medarbetare pa TLV. Tillsammans kommer vi att fortsitta
utveckla myndigheten och stirka var forméga att méta de uppdrag och forvantningar
som samhallet staller pa oss.

Magnus Thyberg, generaldirektor
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Viktiga handelser under 2025

Januari

e TLV lamnar en arlig uppfoljningsrapport om beslut om bidrag till apotek i
glesbygd samt bidragets anvandning och effekter. For verksamhetséret 2023 fick
55 apotek sammanlagt drygt 16 miljoner kronor i bidrag.

e Enuppdaterad foreskrift om statligt tandvardsstod trader i kraft.

e TLV delredovisar regeringsuppdraget att genomfora fler hilsoekonomiska
bedomningar for kliniklakemedel med fokus pa cancer.

e  HTA-forordningen borjar tillimpas. Arbetet syftar till att samordna utvardering
av lakemedel och medicinteknik pa EU-niva.

e TLV startar en kampanjperiod for prisjamforelsetjansten Tandpriskollen i syfte
att na framst en dldre malgrupp.

Februari

e  Det webbaserade kunskapsstodet for tandvarden, KUSP, flyttas till en ny
plattform och uppdateras.

Mars

e  Den slutliga uppfoljningen av aterbaringen fran sido6verenskommelser mellan
regioner och lakemedelsforetag for 2024 aterrapporteras och det
prognosticerade utfallet blev 4,4 miljarder kronor.

e TLV redovisar regeringsuppdraget att stodja Socialstyrelsen med att utveckla en
nationell modell for riskbedomning inom tandvérden.

e TLV anordnar ett dialogmé6te med representanter for lakemedelsforetag for att
inhdmta synpunkter pa myndighetens forslag till forandringar av
takprisregleringen.

April

e TLV héller ett seminarium for representanter fran likemedelsforetag om
langsiktigt hallbara likemedelskostnader. Vi berittar om vart arbete med
forandringar kring prissattning och viardering av lakemedel.

Maj

e TLV genomfor ett rundabordssamtal inom diabetes. Motet ar ett forum for dialog
mellan TLV, patientforeningar, professionen.

e TLV bjuder in till en regiondialog for att diskutera hur olika lakemedel anvands.
Temat var uppfoljning av ladkemedel med begriansad forman.
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Juni

e  TLV betalar ut knappt 15 miljoner kronor i bidrag till totalt 51 apotek i glesbygd
for verksamhetséret 2024.

e  TLV bjuder in patientforetradare, profession och andra organisationer inom
canceromradet till ett rundabordssamtal inom canceromradet.

e  TLV slutredovisar ett fyraarigt regeringsuppdrag om atgarder for att dimpa
kostnader for 1akemedel och sédkerstilla en god tillgéng till 1ikemedel inom
forménerna.

e  TLV publicerar en rapport om uppfoljning av 2024 érs ldkemedelskostnader
inom forméanerna. Kostnaderna uppgick till knappt 43 miljarder kronor, en
okning med 10 procent jamfort med 2023.

e  TLV beslutar om nya foreskrifter om statligt tandvardsstod med uppdaterade
referenspriser for tandvardsatgirder. Det ar en av de hogsta hojningarna sedan
nuvarande system infordes.

Juli

e TLV far sitt forsta uppdrag som granskare i en gemensam klinisk granskning
(Joint Clinical Assessment, JCA). Det sker som en del av arbetet enligt EU:s
HTA-férordning och den aktuella granskningen avser ett nytt lakemedel for
behandling av cancer.

September

e  TLV beslutar om en andring i den foreskrift som reglerar extemporelakemedel.
Det gor det mgjligt for TLV att kunna utesluta vissa extemporeldkemedel ur
formanerna. Andringen trider i kraft i november.

e  TLV bjuder in riksdagens socialutskott for att berdtta om aktuella fragor
myndigheten arbetar med och forklara vad som paverkar vara beslut.

Oktober

e Dialogforum, TLV:s samverkansforum med patient-, konsument- och
pensionirsorganisationer, dger rum. Det ar ett tillfalle for 6msesidigt
informationsutbyte och samtal kring storre utvecklingsprojekt.

e  TLV bjuder in regionerna till arets andra regiondialog. Tema for dialogen ar
uppfoljning av lakemedel for behandling av inflammatoriska led-, tarm- och
hudsjukdomar.

e TLV foreslari en skrivelse till regeringen hur hanteringen av avtalsbrott med
omfattande konsekvenser for staten bor forandras. Forslaget bygger pa
erfarenheter fran den it-attack som drabbade TLV 2024.

e TLV fattar det forsta bifallsbeslutet dar myndighetens nya kriterier och metoder
har anvants vid bedomning av lakemedel for sillsynta sjukdomar. Det bygger pa
utvecklingsarbete i flera regeringsuppdrag.

e TLV redovisar ett regeringsuppdrag om méitning av direktexpedieringsgraden pa
béde fysiska apotek och e-handelsapotek. Matningen visar hur vil apoteken
uppfyller mélsittningen att expediera s manga kunder som mgjligt direkt.
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November

e  TLV arrangerar Resurspersonsdagen for personer som arbetar inom tandvard
over hela landet. TLV och andra myndigheter informerar om viktiga fragor pa
omradet, bland annat forandringar i tandvardsstodet.

e TLV redovisar regeringsuppdraget om Langsiktigt hdllbar finansiering av
lakemedel. Under aret har TLV gjort flera insatser kring bade nya och éldre
lakemedel.

e TLV lamnar en rapport 6ver prognos av besparingar fran sidoéverenskommelser
mellan regioner och foretag.

December

e Regeringen utser Magnus Thyberg till TLV:s nya generaldirektor. Han tilltrader
den 1 januari 2026.

e  TLV fattar beslut om nya foreskrifter om statligt tandvardsstod, bland annat
infor att ett nytt forstarkt hogkostnadsskydd for de som ar 67 ar och dldre borjar
gilla den 1 januari 2026.

e  TLV publicerar en uppfoljning av apoteksmarknaden om apotekens ekonomiska
forutsattningar och konsekvenserna av e-handelsapotekens snabba tillvaxt.

e TLV delredovisar ett regeringsuppdrag om regler och kostnader for licens- och
extemporelikemedel inom likemedelsformanerna. Det visar att forménerna i
vissa fall nyttjas pa ett sitt och i en omfattning som lagstiftaren inte har avsett
och att det finns systembrister.

e TLV foreslar i en skrivelse till regeringen att Namnden for statligt tandvardsstod
avvecklas, da forhéllandena som motiverade att ndmnden infordes har
forandrats. I stillet bor TLV:s generaldirektor fatta beslut om foreskrifterna om
statligt tandvardsstod.

e TLV remitterar forslag pa nya riktlinjer for subvention och prissattning av
lakemedel och upphivande av foreskrifter och allminna rad.

e TLV remitterar forslag pa nya foreskrifter som reglerar takpriser i periodens
vara-systemet.

e TLV:sinternationella prisjaimforelse for 2025 publiceras. Den jamfor hur
svenska ldkemedelspriser utvecklas i forhéllande till priserna i andra europeiska
lander.
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Resultatredovisning

TLV:s uppdrag

Tandvards- och lakemedelsférménsverket (TLV) dr en statlig myndighet som ska
verka for en dndamalsenlig och kostnadseffektiv 1ikemedelsanviandning och
tandvard, god tillginglighet till likemedel i samhaillet och en vil fungerande
apoteksmarknad.

TLV ansvarar for:

e  beslut om subvention och prisreglering av likemedel och forbrukningsartiklar
som ingar i lakemedelsformanerna

e att utfora hilsoekonomiska bedomningar av lakemedel och medicintekniska
produkter som inte ingér i lakemedelsformanerna och som anvinds i
slutenvérden eller upphandlas av regionerna

e Oppenvardsapotekens handelsmarginal och utbyte av liakemedel

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

e  beslut om utformningen av det statliga tandvardsstodet

e tillhandahéallande av en prisjaimforelsetjanst for tandvard.

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

Lasanvisning

Ramen for TLV:s arsredovisning sitts av forordningen (2006:605) om
budgetunderlag och arsredovisning (forordningen). Resultatredovisningen utgér fran
uppgifter, mal och krav i myndighetens instruktion (2007:1206), regleringsbrev och
andra regeringsbeslut. Redovisningen har étta kapitel, med samma indelning och
motsvarande innehall som féregaende éar.

Beskrivningarna av TLV:s arbete under aret kopplar lI6pande till myndighetens mal
och uppgifter. I slutet av kapitel 1—4 finns en mer utvecklad analys och bedomning av
TLV:s resultat och utveckling, men detta sker ocksa 16pande. Regeringsuppdrag
beskrivs huvudsakligen i sarskilda avsnitt i kapitel 1—4. Ett fatal uppdrag beskrivs pa
annan plats, utifrdin sammanhang,.

Intdkter och kostnader ar fordelade pa fyra verksamhetsomraden, vilka
overensstimmer med arsredovisningens ovriga indelning. Lis mer i kapitel 8
Ekonomi och verksamhetens resultat. TLV avstar fran att redovisa styckkostnad for
arenden, eftersom myndigheten bedomer att antalet 4renden inte ar ett stort antal
arenden pa det satt som avses i forordningen. Att f6lja styckkostnaden fangar inte in
hur den inre effektiviteten utvecklas pa ett vasentligt satt.
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TLV avser fortsitta med det kontinuerliga arbetet for att utveckla redovisningen av
resultat och bedomning av hur myndigheten uppfyller malen eller forflyttning i
riktning mot mélen. Myndigheten har ocksé ett pdgdende utvecklingsarbete kring
uppfoljning av vér strategiska inriktning som kan komma att paverka
arsredovisningen.
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1 Beslut och utvardering av lakemedel
och medicinteknik

Kapitlet beskriver TLV:s arbete med utvarderingar och beslut om foretagens
ansOkningar till lakemedelsférménerna for likemedel och forbrukningsartiklar. I
kapitlet ingar ocksa en beskrivning av TLV:s arbete med halsoekonomiska
bedomningar for kliniklikemedel och medicinteknik till regionerna.

Enligt TLV:s instruktion ska myndigheten genom sin verksamhet medverka till en
andamalsenlig och kostnadseffektiv ladkemedelsanviandning och en god tillgdnglighet
till 1akemedel i samhallet.

1.1 Beslut om nya ldkemedel och nya férbrukningsartiklar

TLV ansvarar for beslut om vilka likemedel och forbrukningsartiklar som ska inga i
lakemedelsformanerna. Under 2025 uppgick kostnaden for lakemedel inom
lakemedelsforméanerna till cirka 47,4 miljarder kronor, inklusive patientavgifter.
Kostnaderna for forbrukningsartiklar inom lakemedelsférméanerna uppgick till cirka
1,3 miljarder kronor, exklusive moms, under 2025.2 Motsvarande kostnader for 2024
var 45,5 miljarder kronor for likemedel inom likemedelsforménerna respektive

1,3 miljarder kronor for forbrukningsartiklars.

For att ett 1akemedel eller en forbrukningsartikel ska inga i 1akemedelsférménerna
maste foretagen ansoka om pris och subvention hos TLV. Vid provningen av ansokan
utgar TLV fran 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. Av lagen foljer
bland annat att ett likemedel eller en forbrukningsartikel ska omfattas av
lakemedelsformanerna om kostnaderna for anviandning framstar som rimliga, utifran
ett medicinskt, humanitirt och samhallsekonomiskt perspektiv.

Vid beslut om subvention tar TLV héansyn till tre grundlidggande principer.

e Manniskovdrdesprincipen — varden ska respektera alla manniskors lika varde.

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

e  Kostnadseffektivitetsprincipen — kostnaden ska vara rimlig utifran ett
medicinskt, humanitért och samhallsekonomiskt perspektiv.

1 Férordning (2007:1206) med instruktion for Tandvérds- och likemedelsforménsverket
2 E-hilsomyndigheten, databasen Concise

3 E-hdlsomyndigheten, databasen Concise. Se aven TLV:s rapport Uppdaterad
dterbaringsprognos 2025-2028 (2025).
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Beslut om subvention for nya lakemedel
TLV fattar beslut om pris och subvention for olika typer av nya likemedel.

e Nya originalldkemedel — det forsta godkdnda lakemedlet med en ny aktiv
substans (omfattar 4ven nya indikationer, biosimilarer, generiska lakemedel och
parallelldistribuerade och parallellimporterade likemedel nar den aktiva
substansen inte ingdr i ldkemedelsforménerna).

e Nya beredningsformer — nya sitt att administrera likemedlet nar den aktiva
substansen redan ingdr i lakemedelsformanerna.

e Nya styrkor — nir den aktiva substansen redan ingar i likemedelsforménerna.

e Nya forpackningsstorlekar — nar den aktiva substansen redan ingér i
lakemedelsformanerna.

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

e Nya generiska ldkemedel — nar den aktiva substansen redan ingar i
lakemedelsformanerna, generiska likemedel ar i regel utbytbara mot ett
originallikemedel.

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

e  Ldkemedel med tillfillig subvention — ett godkant likemedel som, efter en
ansokan fran lakemedelsforetaget, tillfalligt beviljats att inga i
lakemedelsformanerna under tiden TLV utreder ans6kan om pris och
subvention. Den tillfalliga subventionen forutsatter att 1akemedlet tidigare har
sélts som licenslikemedel eller ersitter ett licenslikemedel som har ingatt i
lakemedelsformanerna.

I vissa fall kan TLV besluta om en begransad subvention eller forena ett
subventionsbeslut med ett uppfoljningsvillkor. En begriansad subvention innebar att
TLV beviljar subvention for en del av ett 1akemedels anvindningsomréde.

Inom ramen for en ansokan om pris och subvention for ett nytt originalladkemedel kan
i vissa fall en trepartsoverliaggning dga rum. D4 har TLV, det ansokande
lakemedelsforetaget och regionerna en dialog om anvandning och pris. En
trepartsoverlaggning kan initieras antingen av ansokande foretag eller av regionerna.
Trepartsoverlaggningen kan leda till ett avtal (sidooverenskommelse) mellan
lakemedelsforetaget och regionerna. Det kan vara ett sitt att hantera osakerheter
gillande anviandning och effekt i klinisk vardag, och mojliggora subvention av nya
innovativa lakemedel.

Under 2025 initierades trepartsoverlaggningar i 25 subventionsarenden, vilket ar
ovanligt manga. Tolv av darendena avslutades under aret genom att arendet
aterkallades alternativt att TLV fattade beslut. I sju av dessa utmynnade
overlaggningarna i att lakemedelsforetaget och regionerna tecknade avtal. Utover det
tecknades fem avtal fran trepartsoverlaggningar som initierades under 2024.

Inga trepartsoverlaggningar har initierats i nagot omprévningsiarende under 2025.
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Av tabell 1.1 framgar antalet beslut TLV fattat om 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 valjer om de ska ansoka om att ett
lakemedel ska ingé i lakemedelsformanerna. Under 2025 fattade TLV beslut om 66
nya originallikemedel. Antalet beslut om nya originallidkemedel var fler &n under
2024. Av de nya originallakemedel som TLV fattade beslut om under 2025, var den
storsta andelen beslut om begriansad subvention. Sa var fallet &ven under 2024 och
2023.

Av tabell 1.1. framgar dven att TLV under 2025 fattade beslut om tio nya
beredningsformer och att foretagen dterkallade 30 ansékningar om nya original och
nya beredningsformer. Det dr en 6kning jamfort med tidigare ar. Under 2025 har
antalet beslut om pris och subvention for parallellimporterade liakemedel fortsatt att
oka.

Tabell 1.1 Antal beslut om pris och subvention for nya lakemedel

Arendetyp 2025 2024 2023
Nya originalldkemedel 66 32 52
(Generell subvention) (20) (9) (8)
(Begransad subvention) (34) (18) (31)
(Avslag) (12) (5) (13)
Nya beredningsformer 10 6 3
(Generell subvention) (5) (2) (1)
(Begransad subvention) 4) 3) 2)
(Avslag) (1) (1) (0)
Aterkallade ansokningar fér nya originallakemedel 30 21 23

och nya beredningsformer*

Nya styrkor 22 19 22
Nya forpackningsstorlekar 99 118 87
Nya parallellimporterade och 347 290 255
parallelldistribuerade lakemedel**

Nya generiska lakemedel 192 185 124
Nya lagerberedningar 0 4 1
Lakemedel med tillfallig subvention 7 4 3
Uttraden ur lakemedelsformanerna 75 57 60

* Aterkallade ansdkningar dar utredning har pabérjats.

** Beslut om parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel dar den aktiva substansen redan
ingar i lakemedelsformanerna. Inkluderar bade paralleller som ingar och inte ingér i periodens vara-
systemet.

Handlaggningstider

De subventionsansokningar som TLV fattar beslut om varierar i komplexitet, vilket
ocksa gor att handlaggningstiderna blir olika langa. Ansékningar om pris och
subvention for nya lakemedel (nya originalladkemedel och nya beredningsformer),
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kraver i regel mer omfattande utredningar adn 6vriga ansokningar for likemedel dar
den aktiva substansen redan ingéar i ldkemedelsférménerna. Namnden for
likemedelsformaner fattar beslut om nya likemedel. Ovriga beslut hanteras enligt
TLV:s arbets- och delegationsordning som generaldirektoren beslutar.

Handlaggningstiden for ansokningar om pris- och subventionsbeslut for nya
lakemedel ska inte Gverstiga 180 dagar enligt 9 § forordningen om
lakemedelsformaner m.m. Under 2025 Gversteg tva drenden tidsfristen. Den
genomsnittliga handliaggningstiden for nya originallakemedel var 110 dagar under
2025.

Handlaggningstiden for drenden dar trepartsoverlaggningar genomfors berdknas pa
ett annat sitt dn ovriga drenden och ingar darfor inte i berdkningen av genomsnittlig
handlaggningstid for nya originallikemedel och nya beredningsformer eller for
aterkallade ansokningar for dessa darendetyper, som redovisas i tabell 1.2. Genom att
sarskilja dessa drenden blir handlaggningstiden for 2025 mer jamforbar med tidigare
ar 4n om de hade inkluderats. Las mer om handlaggningstiden for drenden dar
trepartsoverlaggningar genomforts i nista avsnitt.

Av tabell 1.2 framgér den genomsnittliga handlaggningstiden for beslut om olika
typer av nya lakemedel. Den genomsnittliga handlaggningstiden for nya
originallikemedel under 2025 har minskat i jamforelse med 2024 och 2023. En
forklaring ar att en storre andel av ansokningarna avser biosimilarer, vilka kraver
mindre omfattande utredning dn andra drendetyper. En annan forklaring ar att
drenden med trepartsoverliggningar detta ar redovisas separat. Arenden med
trepartsoverlaggningar har i snitt langre handlaggningstider.

Den genomsnittliga handlaggningstiden for nya beredningsformer kan variera mer
mellan dren. Det ricker att ett drende avviker stort i handlaggningstid fran 6vriga
arenden, eftersom det totalt sett ar fa arenden av denna typ. Under 2025 har
handlaggningstiden for nya beredningsformer 6kat i jamforelse med 2024 och 2023.
Den genomsnittliga handlaggningstiden for aterkallade ansokningar for nya
originallikemedel och nya beredningsformer har 6kat nagot under 2025 jamfort med
2024 och 2023.

Handlaggningstiden for beslut om likemedel med tillfallig subvention ar vanligtvis
korta. Under 2025 och 2024 har dock handlaggningstiden 6kat markant. Det beror pa
att enskilda drenden har kravt mer omfattande utredning.

Ansokningar om ny styrka kan variera i komplexitet, vilket paverkar
handliggningstiderna. Okningen i genomsnittlig handliggningstid under 2025
forklaras av tva drenden som bada hade 6ver 100 handlaggningsdagar.
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Tabell 1.2 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar

Arendetyp 2025 2024 2023
Nya originalldkemedel 110 122 132
Nya beredningsformer 129 109 86
Aterkallade ansékningar fér nya originallakemedel 123 116 113

och nya beredningsformer*

Nya styrkor 30 23 23
Nya forpackningsstorlekar 18 19 18
Nya parallellimporterade och parallelldistribuerade 9 13 10
lakemedel**

Nya generiska lakemedel 12 12 13
Nya lagerberedningar 0 71 30
Lakemedel med tillféllig subvention 22 21 6
Uttraden ur lakemedelsférmanerna 17 17 18

* Aterkallade ansokningar dar utredning har pabérjats.

** Beslut om parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel dar den aktiva substansen redan
ingar i lakemedelsférmanerna. Inkluderar bade paralleller som ingar och inte ingar i periodens vara-
systemet.

Handlaggningstider fér drenden dar trepartséverlaggningar genomforts

TLV har under 2025 infort ett nytt arbetssatt for drenden med
trepartsoverlaggningar. Myndigheten ser nu en ansokan som komplett forst nar ett
giltigt avtal finns pa plats eller nar det stér klart att regionerna och
lakemedelsforetaget inte kommer att teckna avtal. Det nya arbetssattet paverkar
TLV:s handlaggningstider, eftersom tiden fran det att ansokan anses vara komplett
till att beslut fattas i drendet ar generellt valdigt kort i relation till den totala tiden
som ansokan varit inne hos TLV.

Trepartsoverlaggningar genomfordes i 11 av de 66 ansokningar om nya
originallakemedel dar TLV fattade beslut under 2025. Den genomsnittliga tiden fran
det att ansokningarna kom in till TLV till att TLV fattade beslut var 313 dagar, varav
den genomsnittliga tiden for trepartsoverlaggningen var 172 dagar.

Trepartsoverlaggningar genomfordes i 3 ansokningar om nya originallikemedel dar
ansokan senare aterkallades under 2025. Den genomsnittliga tiden fran det att
ansokningarna kom in till TLV till att TLV fattade beslut var 282 dagar, varav den
genomsnittliga tiden for trepartsoverlaggningen var 162 dagar.

Under aret har TLV dven implementerat nya bedomningskriterier for 1ikemedel
avsedda for sillsynta tillstind. De nya kriterierna utgar fran ett regeringsuppdrag
som avrapporterades 2024. I majoriteten av dessa drenden har
trepartsoverlaggningar genomforts. Komplexiteten i manga arenden har darmed
okat, vilket innebar en 6kad handlaggningstid. I takt med en 6kad tydlighet om hur
kriterierna ska tillampas raknar TLV med att den genomsnittliga handlaggningstiden
for dessa arenden ska minska.
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Beslut om subvention och pris for nya forbrukningsartiklar
Likemedelsforménerna omfattar dven forbrukningsartiklar, vilket vanligen ar enklare
medicintekniska produkter. Det finns tre kategorier av forbrukningsartiklar som kan
inga i lakemedelsforméanerna enligt 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

e  Produkter som behovs for att tillfora kroppen ett lakemedel, till exempel sprutor
och kanyler.

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

e Produkter som behdvs vid stomi, till exempel stomipésar, gordlar och hiftor.

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

Under 2025 fattade TLV beslut om pris och subvention fér 94 nya
forbrukningsartiklar, vilket framgar av tabell 1.3. Det ar en stor 6kning jamfort med
aret innan, men hur ménga ansokningar som kommer in till TLV brukar variera fran
ar till ar. Det 4r de marknadsforande foretagen som viljer om de ska ansoka om att en
forbrukningsartikel ska ingé i ladkemedelsforménerna.

Tabell 1.3 Antal beslut om pris och subvention for nya férbrukningsartiklar

Arendetyp 2025 2024 2023
Nya forbrukningsartiklar 94 28 72
(Generell subvention) (88) (23) (67)
(Begransad subvention) (0) (1) (1)
(Avslag) (6) (4) 4)
Aterkallade ansékningar for nya férbrukningsartiklar* 8 9 13

* Aterkallade ansdkningar dar utredning har pabérjats.

Handlaggningstider
Handlaggningstiden for ansokningar om nya forbrukningsartiklar ska inte overstiga
180 dagar enligt 9 § forordningen (2002:687) om likemedelsforméaner m.m.

Under 2025 6versteg inget arende den totala tidsfristen pa 180 dagar.
Handlaggningstiden ar nagot kortare dn 2023, trots en storre drendemingd. En
forklaring kan vara att TLV har provat ett nagot dndrat arbetssitt. En mindre grupp
utredare fokuserade pa att arbeta av en storre mangd drenden som bedéomdes som
relativt okomplicerade, vilket medforde att mer utredningstid kunde laggas pa
arenden som kravde mer omfattande utredning.
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Tabell 1.4 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar

Arendetyp 2025 2024 2023
Nya forbrukningsartiklar 98 - 120

* Pa grund av den it-attack som TLV:s leverantor utsattes for i januari 2024 kan ingen verifierad
genomsnittlig handlaggningstid redovisas for 2024.

1.2 Halsoekonomiska beddomningar av kliniklakemedel

TLV har i uppdrag att genomfora hilsoekonomiska bedomningar av likemedel som
anvands inom slutenvarden och som inte ingar i ladkemedelsforménerna, sa kallade
kliniklakemedel. Under senare ar har kostnaden for kliniklakemedel 6kat, under 2025
uppgick kostnaden till cirka 14,1 miljarder kronor. Syftet med de hialsoekonomiska
bedomningarna ar att bidra till kunskap om lakemedlens kostnadseffektivitet.

Det ar Radet for nya terapier, NT-radet, som gor forfragningar till TLV om att
genomfora hilsoekonomiska bedomningar av klinikladkemedel. 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
sddana som anvands pa sjukhus. TLV:s hdlsoekonomiska bedémningar lamnas till
NT-rédet, som i sin tur ger en rekommendation till regionerna baserat pa TLV:s
underlag. Syftet med rekommendationerna ar en jamlik och kostnadseffektiv
anvandning av nya likemedel i hela landet. De senaste aren har dock regionernas
behov av hialsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel varit avsevart storre an
vad TLV haft kapacitet att genomfora och handliaggningstiderna for utredning av
kliniklakemedel ar fortfarande langre an de 180 dagar som ar myndighetens
malséttning.

Under 2025 fardigstillde TLV 13 hdlsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel.
Sju av bedomningarna gillde cancerbehandlingar. Darutover har TLV aven
genomfort bedomningar av 1idkemedel for behandling av amyotrofisk lateral skleros
(ALS), pulmonell arteriell hypertension (PAH), allvarlig aromatiskt L-aminosyra-
dekarboxylas-brist (AADC-brist), Alzheimers sjukdom samt vaccin mot respiratoriskt
syncytievirus (RSV).

TLV fardigstallde farre halsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel under
2025 jamfort med 2024, men det ir i linje med tidigare ar. Hur manga
hilsoekonomiska bedomningar TLV kan fardigstilla paverkas av hur ménga
ansokningar om pris och subvention inom likemedelsféorménen som myndigheten far
och komplexiteten i de darenden som utvirderas.

For att framat kunna mota regionernas behov av halsoekonomiska utvarderingar av
kliniklakemedel och forkorta handlaggningstiderna har TLV under 2025 borjat
utveckla arbetssétten, bland annat genom att forenkla beslutsprocessen och genom
ett pilotprojekt kring forenklade underlag i mindre komplexa drenden. TLV for ocksa
dialog med NT-radet kring hur processen kan utvecklas med malet att fler
halsoekonomiska bedomningar ska kunna genomforas.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket | 17



Arsredovisning 2025

Tabell 1.5. Antal utvarderingar av kliniklakemedel

Arendetyp 2025 2024 2023

Halsoekonomisk utvéardering 13 19 14

Regeringsuppdrag om halsoekonomiska bedéomningar av nya lakemedel mot
cancer

Sedan juni 2023 har TLV ett regeringsuppdrag att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av kliniklikemedel med fokus pa lakemedel mot cancer. Det ar en
forstarkning av TLV:s ordinarie uppdrag att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av kliniklakemedel. TLV redovisade uppdraget i januari 2024, vilket
darefter forlangdes. TLV ldamnade ytterligare en delrapport den 31 januari 2025 och
ska slutredovisa uppdraget i januari 2026.

Totalt har TLV utvirderat sju cancerkliniklikemedel under 2025. Tva av lakemedlen
var cellterapier dir antingen patientens egna immunceller eller donerade
immunceller anvands for att bekdmpa cancercellerna, och de resterande fem var olika
typer av antikroppsbaserade likemedel.

1.3 Halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter

TLV har i uppdrag att genomfora hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter. TLV utfor de hdlsoekonomiska bedomningarna pa forfragan fran det
Medicintekniska produktradet, MTP-radet, som sedan utfardar nationella
rekommendationer om anviandning av medicintekniska produkter baserat pa bland
annat TLV:s hilsoekonomiska bedémningar. MTP-radet dr en del av regionernas
samverkansmodell som ansvarar for nationellt ordnat inféorande av medicinteknik,
vilket ger stod gidllande upphandling och anvandning inom regionerna.

Under 2025 publicerade TLV fyra hialsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter, vilket inkluderar tre produktspecifika utvarderingar och en
produktsgruppsutvardering. I mars avslutades en hialsoekonomisk bedomning inom
robotassisterad ortopedisk hoftkirurgi och en inom robotassisterad ortopedisk
ryggkirurgi. I november publicerade TLV en hilsoekonomisk bedomning av en
produkt som anvénds vid behandling av ofrivilliga skakningar, som genom
magnetkameraguidat fokuserat ultraljud paverkar specifika omraden i hjarnan. I
december publicerade myndigheten en sammanhallen hilsoekonomisk utvardering
av en produktgrupp med avancerade insulinpumpar for automatiserad
insulintillforsel, sa kallade automated insulin delivery-system (AID-system), som
anvands vid behandling av typ 1-diabetes hos vuxna.

TLV har aven under 2025 paborjat arbetet med en halsoekonomisk bedomning av en
Al-baserad produkt som dr avsedd att anvandas som kliniskt beslutsstod vid diagnos
och behandling av brostcancer. Den planeras vara fardigstilld under 2026.

Under 2025 tog TLV emot ett antal forfragningar som myndigheten har paborjat
planering och i vissa fall handlaggning av. En forfragan gillde tva produkter som
anvands som stralskydd vid behandling av prostatacancer. TLV har avskrivit bada
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arendena pa grund av att det ena foretaget tackade nej till att delta och det andra inte
hade mdjlighet att limna in underlag inom en rimlig tidsram. Ovriga forfragningar
gillde halsoekonomiska bedomningar av fyra kontinuerliga glukosmitare som
anvands vid 6vervakning av blodsocker vid typ 2-diabetes, samt ett antal Al-baserade
produkter som anviands 6gonbottenscreening vid diabetes. Arbetet med dessa
fortsatter 2026.

Tabell 1.6. Antal utvarderingar av medicintekniska produkter

Arendetyp 2025 2024 2023

Halsoekonomisk utvardering 4 3 4

TLV foljer och analyserar ocksa utvecklingen pa det medicintekniska omradet, i
enlighet med myndighetens instruktion. Under aret har TLV fortsatt arbetet med
nationell och internationell horisontspaning for att stodja MTP-radet i arbetet med
att avgora vilka halsoekonomiska bedomningar som ar mest angeldgna att utfora.
Aven tvi tematiska horisontspaningar inom canceromradet inleddes hésten 2025.

P& MTP-radets initiativ har TLV dven genomfort ett antal forstudier.

TLV:s medicinteknikuppdrag ar starkt beroende av samverkan med sévil regioner
som foretag. Genom regelbundna moten med branschorganisationer vill TLV battre
forsta foretagens forutsiattningar for att kunna och vilja medverka i hdlsoekonomiska
bedomningar.

Darutover arbetar TLV bland annat for dialog och samverkan med
systermyndigheterna, sisom Likemedelsverket och Statens beredning for medicinsk
och social utvardering (SBU). TLV deltar dven i internationellt arbete pa omradet,
exempelvis i ett EU-finansierat projekt for metodutveckling inom utvirdering av
digitala medicintekniska produkter.

Uppdrag att genomféra halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska
produkter for diagnosticering och behandling av cancer

I maj 2025 fick TLV i uppdrag att gora halsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter av relevans vid diagnosticering och behandling av cancer.
Syftet ar att frimja en andamaélsenlig implementering och hantering av dessa
produkter i varden. Uppdraget ar en forstarkning av TLV:s ordinarie uppdrag att
utfora hialsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter.

TLV har under aret startat arbetet med att planera och genomféra hilsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter inom ramen for uppdraget.

Under hosten har TLV adven inlett tematiska horisontspaningar for att identifiera nya
och innovativa medicintekniska produkter som kan vara relevanta inom
cancervarden. Spaningarna genomfors i dialog med Medicintekniska produktradet
(MTP-radet). Eventuellt fortsatt arbete med identifierade produkter kommer ocksa
ske i samarbete med MTP-radet.
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Uppdraget ska delredovisas i januari 2026 och slutredovisas i januari 2027.

1.4 Utvarderingar i samverkan med andra lander

Utvardering av nya lakemedel inom JNHB, tidigare FINOSE

Joint Nordic HTA-Bodies (JNHB) ir ett nordiskt HTA4-samarbete mellan TLV och
motsvarande myndigheter i Danmark, Finland, Island och Norge. Inom JNHB har
TLV tillsammans med nordiska kollegor genomfort fyra gemensamma utviarderingar
av relativ effekt och hilsoekonomi for 1akemedel for behandling av cancer och
neurologiska sjukdomar. I avsnitt 6.4 beskrivs samarbetet ndrmare.

Forberedelsearbete infor genomforandet av HTA-forordningen

Genomforandet av den EU-gemensamma HTA-férordningens paborjades i januari
2025. Forordningen syftar till att pA EU-niva effektivisera utviardering av medicinsk
teknik, det vill siga bade lakemedel och medicintekniska produkter, genom att
medlemsliandernas HTA-myndigheter gemensamt utviarderar den relativa effekten.
HTA-forordningen omfattar &ven gemensam vetenskaplig radgivning,
horisontspaning och mgjlighet till frivilligt samarbete. Genomforandet sker stegvis. I
ett forsta skede omfattas lakemedel for cancersjukdomar och avancerade
terapiladkemedel (ATMP).

Under 2025 har 13 processer for gemensam klinisk granskning (JCA) initierats, det
vill sdga farre dn de 25 processer som var uppskattningen 2024. Den gemensamma
utviarderingen av en medicinsk tekniks relativa effekt utgar ifran en EU-gemensam
granskningsomfattning, en sa kallad PICO. PICO-ramverket ar ett standardiserat
format som sikerstaller att frigestéllningens avgransning blir tydlig och specificerar
den data som ett foretag ska tillhandahaélla.

Svenska PICO:n tas fram av TLV och Statens beredning for medicinsk och social
utviardering (SBU). TLV har det 6vergripande ansvaret. TLV ska sakerstilla att den
europeiska utvirderingen blir anviandbar i TLV:s kommande utvirdering pa nationell
niva och hamtar in klinisk expertis vid behov. SBU samlar in patientperspektivet. TLV
har for samtliga JCA-processer som startat under aret tagit fram svenskt PICO.

Delar av den utredning som TLV gor idag kommer att goras pa EU-niva inom JCA. En
central del i det nationella forberedelsearbetet ar att anpassa de nationella
arendehandlaggningsprocesserna till processerna pa EU-niv4, trots att de moment
som ersitts av JCA-rapporten ar en begransad del av den hédlsoekonomiska
bedomning TLV gor nu. Under varen 2026 beridknas den forsta JCA-rapporten
offentliggoras av Europeiska kommissionen.

4 Health Technology Assessment, HTA, ar det engelska samlingsnamnet pa olika
vetenskapliga metoder for att utvardera likemedel och medicinteknik, framst avseende relativ
effekt. I en bred definition ingar &ven andra omréden som exempelvis hdlsoekonomi.

5 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2021/2282 om utvirdering av medicinsk

teknik och om andring av direktiv 2011/24/EU
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Genomforandet av det gemensamma arbetet bygger pa ett aktivt deltagande frén
medlemsstaterna, bland annat genom att de nationella myndigheterna deltar som
granskare eller medgranskare. TLV utsdgs i juli 2025 for forsta gangen till granskare i
en JCA-process. TLV samarbetar med den norska myndigheten NOMA, som har
rollen som medgranskare, och under hosten genomfordes den forsta delen av
processen. TLV planerar att ta flera nya uppdrag som granskare under 2026.

Under 2026 planerar TLV &ven att for forsta gangen ta rollen som granskare eller
medgranskare i en vetenskaplig radgivning. Myndigheter som deltar i arbetet pd EU-
niva som granskare eller medgranskare erhéller ersiattning for arbetet fran
kommissionen.

Regeringsuppdrag att samordna det nationella arbetet med att genomféra HTA-
férordningen

I december 2024 redovisade TLV, Likemedelsverket och SBU ett gemensamt
uppdrag med forslag om hur det nationella arbetet med att genomfora férordningen
kunde samordnas for att sakerstilla ett effektivt arbete sévil nationellt som pa EU-
niva. I uppdraget ingick att ta fram nationella processer for férordningens styrda
moment och hur gemensamma kliniska granskningar ska anviandas. Myndigheterna
foreslog ocksa en ordning for myndighetssamverkan fo6r medverkan som granskare
eller medgranskare.

Varen 2025 fick TLV och SBU ett fornyat regeringsuppdrag att fortsatta den
nationella samverkan kring genomforandet av HTA-forordningen. Myndigheterna
ska, utifran forslagen i den forsta rapporten, bland annat fortsatta verka for att
svenska forhallanden och perspektiv ar vil representerade i de EU-gemensamma
processerna, men ocksa foresla 16sningar for utokad samverkan. Myndigheterna ska
aven ansvara for enad kommunikation med externa aktorer. Det nya uppdraget ska
redovisas i oktober 2026.

1.5 Internationell prisjamforelse

TLV ska folja prisutvecklingen pa lakemedelsomradet i ett internationellt perspektiv
och tar arligen fram rapporten Internationell prisjamforelse. I rapporten analyserar
myndigheten bade likemedel utan generisk konkurrens, som fortfarande omfattas av
patentskydd, och likemedel med generisk konkurrens, som da kan ingéa i periodens
vara-systemet. Rapporten bygger pa pris- och volymuppgifter frdn Sverige och 19
andra europeiska lander.

Ar 2025 var listpriserna for likemedel med generisk konkurrens knappt 54 procent
under genomsnittet. Malet med periodens vara-systemet ar inte lagsta majliga pris,
utan en stabil tillgang till lakemedel till basta mgjliga pris. Av en for aret ny analys
framgar att det i huvudsak ar 1aga priser i utbytesgrupper dar priset ligger langt under
takpriserna som forklarar resultatet. Det tyder pa att systemet 6ver lag klarar av att
skapa incitament for foretagen att satta konkurrenskraftiga priser.

For ldkemedel utan generisk konkurrens ligger de svenska listpriserna knappt
18 procent under genomsnittet. For detta segment av lakemedel ar det dock mer
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utmanande att gora jamforelser med andra lander. Eftersom analysen bygger pa
listpriser tar den inte héansyn till eventuella rabatter. Sddana rabatter regleras i
sekretessbelagda avtal och finns dven i Sverige, men TLV bedomer att de 4r mer
vanligt forekommande i andra lander. TLV bedomer att det 4nda ar vardefullt att gora
en jamforelse da listpriserna ger en viss uppfattning om hur prisnivan pa ladkemedel
skiljer sig &t i olika lander. Det ger dock begriansad information om hur mycket man
faktiskt betalar for likemedel i de lander vi jAmfor oss med.

Den viktigaste forklaringen till de ldgre relativa priserna ar den fortsatt svaga svenska
kronan. Det har skett en viss dterhdmtning under 2025, men effekten av den svaga
kronan paverkar dndé i hog utstrackning jamforelserna. Valutakursens paverkan ar
sarskilt stor for lakemedel utan generisk konkurrens, eftersom priserna i Sverige
oftast ar oférandrade under patentperioden.

1.6 Praxis fran domstolarna

I avsnittet beskrivs TLV:s beslut som har provats av kammarritt eller Hogsta
forvaltningsdomstolen, nar det giller utvardering av likemedel och medicinteknik
som inte ingér i lidkemedelsformanerna eller som rekvirerats till slutenvarden eller
upphandlats av regionerna. Dessa beslut kallas praxisskapande beslut. Har redogors
inte for TLV:s egen beslutspraxis eller domar fran forvaltningsratt.

Livtencity — relevant jamforelsealternativ
Kammarratten i Stockholms dom (mal nr 7618-23) star fast eftersom Hogsta
forvaltningsdomstolen inte meddelade provningstillstind (mal nr 7165-24).

Kammarratten provade i malet om det var ratt av TLV att jamfora lakemedlet
Livtencity mot ingen behandling, i stillet for mot det alternativ som foretaget havdat.
Kammarratten tog dels stillning till vad som utgjorde det relevanta
jamforelsealternativet, dels om kostnaden for Livtencity var rimlig jamfért med
alternativet att inte ge ndgon behandling. Kammarratten bifoll TLV:s 6verklagande av
forvaltningsrittens dom och faststillde TLV:s beslut.

Som jamforelsealternativ hade foretaget anvint det upphandlade likemedlet
Foskarnet som inte ingar i lakemedelsformanerna. Kammarratten konstaterade att
det forhallandet att Foskarnet anvints i nationell klinisk praxis inom den offentligt
finansierade slutenvarden under lang tid, inte ensamt kunde visa att anviandningen av
Foskarnet varit kostnadseffektiv pa det sitt som avses i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. Upphandlingsregelverket och utgangspunkterna i hilso-
och sjukvardslagen (2017:30) garanterar inte en kostnadseffektivitet och en sddan ar
aven beroende av omstindigheter som enligt kammarratten inte var kinda i malet.
Det var dirmed inte visat att Foskarnet utgjorde ett relevant jamforelsealternativ.

Vidare konstaterade kammarritten att ingen behandling d& kan utgora relevant
jamforelsealternativ och att det i mélet framkommit att en teoretisk analys som inte
kraver patientdata skulle kunna vara tillrackligt som underlag. Det hade daremot inte
framkommit att sddan analys inte var mgjlig att gora. Eftersom foretaget inte gett in
négot sddant underlag saknades forutsattningar att préva om kostnaden for
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anvandning av Livtencity var rimlig jamfort med ingen behandling och foretaget hade
inte visat att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. var

uppfyllda.

1.7 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag att folja upp, prognostisera och redovisa besparingar fran
sidodverenskommelser

TLV ansvarar for att folja upp, prognostisera och redovisa besparingar fran
sidodverenskommelser mellan 1ikemedelsforetag och regioner. Myndigheten
presenterade prognoser for 2025-2028 i juni och i november 2025. For 2025 ar
aterbaringen prognostiserad till 4,4 miljarder kronor och fér 2026—2028 beriknas
aterbaringen uppga till mellan 4,9 och 5,5 miljarder kronor.

TLV:s prognos utgor tillsammans med Socialstyrelsens prognos 6ver
lakemedelskostnader underlag for statens bidrag till regionerna for kostnader for
lakemedelsformanerna samt for 70 procent av kostnaderna for vissa lakemedel mot
hepatit C.

Senast den 11 januari 2026 ska TLV redovisa det slutliga utfallet av de totala
aterbaringarna for 2025. Uppgifterna ska ligga till grund for eventuell vinst- och
forlustdelning av lakemedelskostnader mellan staten och regionerna.

1.8 Analys och bedomningar av verksamhetens resultat och utveckling

Malen i TLV:s instruktion, om att medverka till en andamalsenlig och
kostnadseffektiv l1adkemedelsanvandning och en god tillgdnglighet till 1ikemedel, ar
centrala nar TLV fattar beslut om vilka ldkemedel och forbrukningsartiklar som ska
ingé i hogkostnadsskyddet. Att bra 1idkemedel ingar i 1ikemedelsférménerna skapar
forutsattningar for en jamlik tillgdng och ett skydd mot alltfor hoga kostnader for
enskilda individer oavsett var i landet man bor. TLV gor ocksa hilsoekonomiska
utvarderingar av lakemedel som anviands inom slutenvarden (kliniklakemedel) och
for medicintekniska produkter. Dessa underlag skapar béttre forutsattningar for
regionerna att gora likartade bedomningar sd att tillgdngen till behandling i s& stor
utstrackning som mdjligt ar sa jamlik som mojligt. De hilsoekonomiska underlagen
bestills av NT-radet for lakemedel och MTP-radet for medicinteknik. Radden som
ansvarar for att samordna inforande och anvandning av nya behandlingar i
regionerna.

Under 2025 har TLV paborjat ett arbete med att ta fram nya allmanna riktlinjer for
hur myndigheten bedomer vad som ar en rimlig kostnad i samband med beslut om
pris och subvention. De nya riktlinjerna ska skapa en storre transparens och
forutsebarhet i hur TLV gor bedomningar vid beslut. Samtidigt uppdateras ocksa
handboken for foretag som ansoker om pris och subvention for att foretagen littare
ska kunna utforma en ansokan som motsvarar de kriterier och bedomningsgrunder
som TLV arbetar efter.
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TLV har tidigare haft ett regeringsuppdrag att ta fram nya verktyg och arbetssitt for
att stirka tillgdngen till lakemedel for séllsynta halsotillstand. Under 2025 borjade
TLV arbeta enligt nya metoder och kriterier som gor att myndigheten under sarskilda
omstiandigheter kan acceptera en hogre kostnad i relation till nyttan for mycket svara
och mycket sillsynta sjukdomar. Tre ansokningar som uppfyller de formella
kriterierna for de siarskilda omstindigheterna bif6lls, medan tva ansokningar avslogs.
Det visar att de nya bedomningsgrunderna skapar mojligheter for att 1akemedel for
sdllsynta tillstdnd och hoga kostnader att omfattas av hogkostnadsskyddet, samtidigt
som det fortfarande stélls hoga krav pa foretagen att motivera hoga kostnader och att
priserna ar rimliga.

Antalet ansokningar om pris och subvention var under 2025 hogre an 2024, vilket
har okat arbetsbelastningen, sarskilt under andra halvan av aret. TLV fattade beslut
for 66 nya originallikemedel, vilket 4r mer dn nagot ar tidigare. Samtidigt som
ansokningarna var fler, var ocksa antalet trepartsoverlaggningar mellan regioner och
foretag hogre dn nagot tidigare ar. Totalt inleddes ar 2025 trepartsoverlaggningar i 25
subventionsarenden.

Tidigare ar har handldggningstiden for trepartsoverlaggningar raknats in i
handlaggningstiden for ett nyansokningsiarende. Fran och med 2025 bedomer TLV
att en ansOkan ar komplett forst nir ett giltigt avtal finns pa plats eller nar det star
klart att regionerna och likemedelsforetaget inte kommer att teckna avtal. For att ge
en mer rattvisande bild av handlaggningstider for arenden dar trepartsoverlaggningar
har genomforts, redovisar TLV darfor bade total handlaggningstid, det vill sdga fran
att ansokan kommer in tills att TLV har fattat beslut, och tiden for
trepartsoverldggningar.

De redovisade totala handlaggningstiderna for &renden med trepartséverlaggningar
ar langre an handlaggningstiden for 6vriga drenden, vilket dels beror pa hur vi
redovisar handlaggningstiderna. Det ar fortfarande sa att antalet dagar fran det att
regionerna lamnar besked om avsikt att teckna avtal, fram till att TLV fattar beslut i
arendet, inte far 6verskrida 180 dagar. For att minska tiden mellan att ansékan
kommer in till TLV och beslut, ar det viktigt for TLV att arbeta effektivt under hela
processen for att regioner och foretag ska fa ett sa bra underlag for férhandling som
mojligt.

Fem av de tolv trepartsoverlaggningar som inleddes och avslutades under 2025 ledde
inte till att regioner och foretag har tecknat avtal. Ansékan om pris och subvention
har dirfor avslagits eller dragits tillbaka. Aven dessa utredningar &r i stort sett lika
resurskrivande som drenden som leder till avtal och bifallsbeslut.

Den totala tiden for drenden med trepartsoverlaggningar ar for 1ang i dagslaget.
Under 2025 arbetade TLV tillsammans med regionerna for att forenkla processer,
béde innan regionerna har tagit stillning till att inleda 6verlaggningar och under
sjalva overlaggningarna. Det ska ge mer effektiva processer och kortare
handlaggningstider. Processerna kommer att behova forbattras och tydliggoras
ytterligare och utvecklingsarbetet kommer att fortsatt vara i fokus under 2026.
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Antalet beslut om pris och subvention for parallellimporterade och
parallelldistribuerade lakemedel fortsatte att 6ka under 2025. Antalet ansokningar
och beslut varierar mellan olika &r och kan péaverkas av den ekonomiska situationen.
Parallellhandel med liakemedel utgér fran prisskillnader mellan olika marknader och
antalet beslut om parallellimporterade lakemedel paverkas av kursen pa den svenska
kronan.

Efter en minskning i antal beslut om pris och subvention for férbrukningsartiklar
under 2024, syns en tydlig 6kning under 2025. Antal ansokningar och beslut ar fler
an 2023, men antalet handlaggningsdagar ar lagre. Det ar de marknadsforande
foretagen som ansoker om att deras produkter ska ingd i lakemedelsformanerna.
Antalet ansokningar om pris och subvention som kommer in till TLV kan variera
beroende pa olika faktorer, exempelvis om foretag gor omstruktureringar i sina bolag
eller ser 6ver produktportfoljer. Att handlaggningstiden ar kortare an ar 2023, trots
att midngden drenden ar storre, kan forklaras av delvis d&ndrade och mer effektiva
arbetssatt som tillampats for att klara det hoga inflodet av drenden.

Fler ansokningar om subvention for nya originalldkemedel och fler
trepartsoverldggningar under aret har lett till ett mer begransat utrymme att arbeta
med hilsoekonomiska utvarderingar av kliniklakemedel. Tack vare ett specifikt
uppdrag fran regeringen som har tillfort resurser for detta, har antalet utredningar av
kliniklikemedel 4nda varit fler 4n manga tidigare ar aven om de var négot farre under
2025 dn 2024. Trots ett storre antal levererade halsoekonomiska underlag, finns det
flera bestéllningar fran NT-radet som TLV inte har paborjat. For att frimja
introduktion av nya lakemedel inom slutenvarden ser TLV ett behov av att skapa
utrymme for fler hilsoekonomiska utviarderingar.

For medicinteknik har TLV genomfort tre-fyra hialsoekonomiska bedémningar per ar,
vilket har motsvarat antalet forfragningar fran MTP-radet relativt vil. Infor 2026 har
TLV mottagit mer dn det dubbla antalet forfragningar om hédlsoekonomiska
bedomningar, samt fler forfragningar om att genomféra forstudier inom olika
omraden och horisontspaning. Det dr darfor hogst troligt att efterfragan kommer
fortsatta 6ka dven bortom 2026. Dessutom omfattas medicintekniska produkter av
manga olika typer av produktomraden och teknologier, vilket gor att utredningarna
ofta har en komplex karaktar i fraiga om underlag och handliaggning.

TLV bidrar aktivt i flera internationella samarbeten, bade i natverk som syftar till
utbyte av erfarenheter och i gemensamma medicinska och héilsoekonomiska
utvarderingar tillsammans med andra lander.

Den nya EU-gemensamma HTA-forordningen har stor inverkan pa TLV:s arbete. De
utvirderingar som TLV kommer att genomféra kommer att f6lja gemensamt
framtagna arbetssétt och rutiner, vilket kommer stélla krav pa att hélla tidslinjer som
ar beroende av foretagens ansokningar till den europeiska lidkemedelsmyndigheten
EMA. For att bidra till att utvarderingarna som gors ar relevanta i ett svenskt
sammanhang har TLV ocksa varit aktiva i forberedelsearbetet f6r nya produkter,
exempelvis genom att identifiera vilka nya produkter som forvantas fa godkidnnande
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och for att ta fram arbetssitt for gemensamma granskningsomfattningar (PICO). TLV
samverkar med Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU) for att
ta fram PICO:n. Bade TLV och SBU gor kliniska granskningar, och TLV och SBU har
under 2025 paborjat var sin utvardering.

Det obligatoriska HTA-samarbetet ar begransat till kliniska granskningar. Det finns
mojlighet att senare utveckla frivilliga samarbeten pa omraden dar olika lander ser
gemensamma intressen och mojligheter till att arbeta tillsammans. Ett tinkbart
omrade for frivilliga samarbeten ar hilsoekonomiska utviarderingar. Sverige och TLV
har redan erfarenhet av sidant samarbete inom ramen for Joint Nordic HTA-Bodies
(JNHB) som ir ett nordiskt HTA-samarbete mellan TLV och motsvarande
myndigheter i 6vriga nordiska lander. Inom JNHB har TLV tillsammans med
nordiska kollegor under 2025 genomfort fyra gemensamma utvarderingar av relativ
effekt och halsoekonomi.

For att kunna hantera fler och mer resurskravande utredningar i olika arendetyper
har vi under aret arbetat for att forenkla utredningar och handldggning. Det ar i linje
med myndighetens strategiska inriktning som praglas av ledorden tillit, mod och
enkelhet som ska stirka arbetet for att mota de uppdrag myndigheten har genom sin
instruktion.
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2 Beslut och utvardering av varor som
ingar i lakemedelsformanerna samt
tillsyn

Kapitlet beskriver TLV:s arbete med prisreglering och uppf6ljning av
subventionsbeslut for likemedel som ingéar i lakemedelsforménerna, samt arbetet
med tillsyn av efterlevnaden av lagen (2002:160) om likemedelsf6rméner m.m.

Av TLV:s instruktion framgar bland annat att myndighetens verksamhet ska
medverka till en god tillganglighet till lakemedel i samhallet och en val fungerande
apoteksmarknad.

2.1 Systemet for periodens vara

Infor varje ny ménad kan likemedelsforetagen justera priserna pa sina lakemedel
som ingar i periodens vara-systemet. Darefter publicerar TLV en lista dar det framgér
vilka lakemedel som héller lagst priser och darmed blir periodens varor. En
forutsattning for att ett lakemedel ska kunna bli periodens vara ar att det
marknadsférande lakemedelsforetaget har bekraftat att de kan tillhandahélla
lakemedlet till hela marknaden med tillracklig hallbarhet under hela den aktuella
prisperioden. Alla apotek ska erbjuda aktuell periodens vara till patienterna.
Patienterna far ta stillning till om de vill ha periodens vara eller betala en
merkostnad for att fa det likemedel som &r forskrivet.

Periodens vara-systemet bidrar till att prisnivan pa likemedel sjunker snabbt nir
konkurrens uppstar. Detta tillsammans med ett effektivt takprissystem ar grunden till
att Sverige har fortsatt 1dga priser pa konkurrensutsatta lakemedel jamfort med
ovriga europeiska lander.

For att bidra till ett patientsdkert utbyte pa apotek, sprider TLV kunskap om
utbytessystemet pa flera olika siatt. Myndigheten deltar bland annat pa farmaceutiska
grundutbildningar och vid olika informations- och utbildningstillfallen framst for
farmaceuter och forskrivare, men aven for andra grupper.

TLV har under aret bedomt att periodens vara-systemet ar samhallsviktig verksamhet
enligt forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap. Det stiller
okade krav pa verksamheten. Under aret har myndigheten tagit fram en risk- och
sarbarhetsanalys och uppdaterat kontinuitetsplaner. Ovningar har genomforts med
berorda medarbetare.

2.2 Faststallande av takpriser for utbytbara lakemedel

Utbytessystemet leder till lagre priser. Efterhand kan det uppsta stora skillnader i pris
mellan utbytbara ldkemedel inom likemedelsférménerna. TLV har da mdjlighet att
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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. TLV faststiller ett takpris nar priset for en
forpackning sjunkit till under 30 procent av det pris som var det hogsta priset i
forpackningsstorleksgruppen nér generisk konkurrens uppstod och likemedlen i
utbytesgruppen haft forsaljning under minst fyra manader. Det nya takpriset
faststills till 35 procent av det pris som var det hogsta i forpackningsstorleksgruppen
da generisk konkurrens uppstod. Det nya takpriset blir det hogsta tilldtna priset i
forpackningsstorleksgruppen for likemedel som ingar i l1ikemedelsférménerna.

Under 2025 har TLV faststillt takpriser for 27 utbytesgrupper. Ar 2024 faststilldes
takpriser for 14 utbytesgrupper

TLV inledde hosten 2022 en 6versyn av takprissystemet. Under 2025 har TLV tagit
fram forslag pa flera Andringar i regelverket for takpriser och skickat ut forslag till nya
foreskrifter for prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av ldkemedel pa
remiss.

Det nya takprisregelverket ska bidra till att ge bra forutsiattningar for en
kostnadseffektiv anvindning av och en god tillgéng till 1ikemedel med generisk
konkurrens.

2.3 Prissankningar av lakemedel dldre an 15 ar

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

TLV kan sanka priset med 7,5 procent pa vissa lakemedel, vars aktiva substans och
form fatt marknadsforingsgodkinnande for mer 4n 15 ar sedan utan att
priskonkurrens har uppstatt. TLV beslutar normalt om nya priser enligt den sa
kallade 15-arsregeln vid tva tillfallen arligen. De nya lagre priserna trader i kraft i juni
och i december. Prissdnkningar enligt 15-arsregeln leder till 14gre kostnader for
lakemedelsforménerna.

Sammanlagt omfattades 88 forpackningar under 2025 av en prissankning, till
skillnad fran 220 férpackningar under 2024. Majoriteten av alla 1ikemedel som
uppfyllde kriterierna for att prissankas enligt 15-arsregeln prissanktes.

Lakemedelsforetag som marknadsfor ett lakemedel har mojlighet att begara undantag
fran en prissinkning om priset pa lakemedlet riskerar att bli for 14gt. Under 2025 har
myndigheten handlagt fyra ansokningar om undantag, motsvarande sex
forpackningar. Tva beviljades undantag fran prissankning och en férpackning
beviljades ett tillfalligt undantag som galler till den tidpunkt nér 15 ar passerat fran
att forpackningen forst godkants for forsiljning. En forpackning som ett foretag
begirt undantag for blev inte langre aktuell for prissankning enligt 15-arsregeln,
eftersom foretaget sinkte priset innan TLV fattade beslut.
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2.4 Omprévningar

TLV fattar beslut om subvention av likemedel baserat pa de forutsattningar som
rader vid beslutstillfallet. Med tiden kan forutsiattningarna édndras och TLV kan da ta
initiativ till en omprovning av subvention och pris for ett lakemedel eller for en grupp
av lakemedel.

Omprovningar ger TLV mojligheten att sikerstilla att kostnaden for anvindningen
inom likemedelsforménerna ar rimlig under likemedlens hela livscykel och att
lakemedlen fortsatt uppfyller kraven for att omfattas av lakemedelsféormanerna. TLV
har de senaste aren skapat en struktur for att mer systematiskt f6lja upp
anvandningen av likemedel i syfte att identifiera nir de forutsittningar som radde
vid beslutstillfallet forandras. Det ger myndigheten béattre forutsattningar att kunna
gora omprovningar dar tidigare beslut kan dndras och priser justeras.

Under 2025 har TLV avslutat tre omprévningar av enskilda lakemedel eller grupper
av lakemedel:

TNF-hiammare ar en grupp av likemedel som anvands for att behandla
inflammatoriska led-, hud- och tarmsjukdomar som till exempel reumatoid artrit,
plackpsoriasis, psoriasis, ankyloserande spondylit, Crohns sjukdom och ulceros kolit.
Sedan patenten 16pte ut for TNF-hdmmarna Enbrel (etanercept) och Humira
(adalimumab) har ett antal biosimilarer till l1ikemedlen introducerats pa den svenska
marknaden. En biosimilar ar ett lakemedel som innehéller en version av den aktiva
substans som finns i ett redan godkant biologiskt lakemedel och vars effekt och
sakerhet ar jamforbar med referenslakemedlets.

TLV har tidigare genomfort flera omprovningar pa omradet. Senast ar 2022 (dnr
1251/2021) da TLV konstaterade att det fanns forutsiattningar for en fortsatt
konkurrens och prisdynamik och darfor lat samtliga produkter vara kvar i
hogkostnadsskyddet. TLV avsag att fortsatt folja utvecklingen pa omradet och
overvaga en ny omprovning om det inte blev fortsatta prissankningar och omstéllning
till andra lakemedel med lagre kostnader.

TLV inledde den senaste omprovningen efter att ha konstaterat att det har skett en
omstallning till alternativ med lagre kostnader, men att uteblivna prissankningar har
lett till att kostnadsskillnaderna fortsatt ar stora och leder till stora kostnader for
samhallet. Som ett resultat av omprovningen sianktes priserna pa vissa lakemedel
samtidigt som vissa styrkor av originallakemedlen utesl6ts ur formanerna. Det finns
dock fortfarande andra lakemedel med samma styrka och medicinska egenskaper
kvar i formanerna. Prissdnkningarna i omprovningen beriknas leda till 55 miljoner
kronor i besparingar samtidigt som det fortfarande finns tillgang till likvardig
behandling inom férménerna.

Fabrys sjukdom orsakas av brist pa ett fungerande enzym, alfagalaktosidas A.
Enzymbristen gor att vissa amnen lagras i kroppens celler i stillet for att brytas ned,
vilket leder till skador pa blodkarl och andra organ. Det finns fyra likemedel for
behandling av Fabrys sjukdom inom hogkostnadsskyddet: Replagal (agalsidas alfa),
Fabrazyme (agalsidas beta), Galafold (migalastat) och Elfabrio (pegunigalsidas alfa).
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TLV inledde 2024 en omprovning i syfte att sikerstilla att lakemedlen har en rimlig
kostnad. I omprévningen bedomde TLV att likemedelskostnaderna ar vasentligt
hogre dn vad TLV vanligtvis bedomer som rimliga, oavsett sjukdomens
svarighetsgrad. Darfor fattade TLV beslut om att utesluta lakemedlen efter att
foretagen inte sankt priserna och de trepartsoverldggningar som hélls i samband med
omprovningen inte resulterade i sidooverenskommelser om lagre pris. For att
regionerna ska ha mojlighet att stélla om och i stillet behandla patienter inom
slutenvarden borjar beslutet att galla forst tolv manader efter att beslutet fattades.

Entresto ingar sedan 2016 i forméanerna, med begransning till behandling av kronisk
symtomatisk hjartsvikt hos vuxna med nedsatt ejektionsfraktion och behandling av
kronisk symtomatisk hjartsvikt hos barn och ungdomar med systolisk
viansterkammardysfunktion. Efter att riktlinjerna dndrades och det tillkom andra
behandlingsalternativ, inledde TLV 2024 en omprovning for att sikerstélla att
kostnaden for anvindning av Entresto ar rimlig och att den subventionsbegransning
som finns ar Aandamalsenlig. Eftersom uppgifter fran Socialstyrelsens
lakemedelsregister visar att forskrivningen i stort sett foljer gillande
behandlingsrekommendationer beslutade TLV att avskriva omprovningen fran vidare
handldggning. Entresto ingér darfor fortsatt i hogkostnadsskyddet med oforandrad
forménsbegransning.

2.5 Beslut om prisdndringar for lakemedel och forbrukningsartiklar

Prisandringar for lakemedel

Den allra storsta delen av de prisandringsbeslut som TLV fattar, ar prisindringar av
utbytbara lakemedel, till och med takpris, inom ramen for periodens vara-systemet.
Antalet sddana prisiandringar fortsatter att 6ka stadigt ar for ar. Beslut om
prissinkningar fattas 4ven genom faststdllande av takpriser, 15-arsregeln eller i
samband med omprovningar av subventionsbeslut.
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Tabell 2.1 Prisdndringsbeslut for I1akemedel

Arendetyp 2025 2024 2023
Prissénkning* 22 318 21787 19420
Prissankning lagerberedningar** 0 0 0
Prish6jning t.o.m. tak* 14 776 14227 15237
Prishojning 6ver tak/dar tak saknas 47 41 46
(Bifall) (33) (31) (27)
(Avslag) (14) (10) (19)
Prishéjning lagerberedningar 59 19 0
(Bifall) (59) (15) 0)
(Avslag) ) (4) (0)
Aterkallade ansékningar om prishéjning éver 5 10 18

tak/dar tak saknas inkl. lagerberedningar***

* Redovisas i antal férpackningar, prisandringsbesluten omfattar i regel flera férpackningar.
** Prissankning initierad av TLV
***Aterkallade ansdkningar dar utredning har pabérjats

I vissa fall ansoker lakemedelsforetagen om en prishojning for ett godkant lakemedel
till ett pris som ar hogre an det faststillda takpriset eller dar ett takpris saknas. En
sadan prish6jning kan beviljas om det finns en risk for brist pa behandlingsalternativ
i de fall det ansokta ldkemedlet skulle uttrada ur forménerna pa grund av att
lakemedlet inte anses lonsamt. En forutsattning for en prishojning ar ocksa att det
ansokta priset bedoms som rimligt. Under 2024 dndrade TLV hur myndigheten
bedomer risken for att patienter star utan behandlingsalternativ i ansokningar om
prishgjning for likemedel i periodens vara-systemet. Andringen innebér att TLV kan
bevilja en prishojning dven nir det finns en kvarstdende konkurrens for likemedlet i
ansokan, under forutsiattning att de 6vriga kriterierna for att fa en prishgjning ar
uppfyllda. TLV:s syfte med dndringen ar att varna den konkurrens som finns och pa
sa siatt minska risken for att lakemedelstillgdngen forsdmras.

Under 2023 fattade TLV enbart beslut i prish6jningsansokningar for godkanda
lakemedel. Som framgar av tabell 2.1 fattade TLV under 2024 och 2025 dven beslut
om prishojning for lagerberedningar (lagerberedningar ar inte godkianda lakemedel).
Under 2025 var antalet beslut om prishojningar for lagerberedningar hogre an
foregaende ar, vilket forklaras av att ett extemporeapotek valde att ansoka om
prishgjning for flertalet av de lagerberedningar som ingéar i ladkemedelsforménerna.
En prishojning for en lagerberedning beviljas om det ansokta priset inte ar hogre an
motsvarande extemporelikemedel eller lagerberedning inom likemedelsforménerna.
Antalet prishojningsansokningar for godkanda lakemedel ligger i niva med
foregaende ar.

Handldggningstiden for ansokningar om prisiandringar far inte 6verstiga 9o dagar.
Under 2025 6versteg inget arende den tidsfristen. TLV fattar beslut om
prissdankningar och prishdjningar till och med takpris varje manad.
Prisandringsbesluten hanteras inom en tremanaderscykel. De flesta ansokningar
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kommer in i slutet av en ménad. Beslut fattas den femte arbetsdagen i manaden
darpa. Handldggningstiderna ar darmed korta och varierar i regel inte. Darefter
trader besluten i kraft den forsta dagen i den sa kallade prisperioden, det vill siga i
maénad tre i cykeln.

Ansokningar om prishojningar till ett pris som ar hogre an det faststillda takpriset,
eller dar takpris saknas, kraver i regel mer utredning och har darfor langre
handlaggningstider. Under 2025 var den genomsnittliga handlaggningstiden for den
typen av prishéjningar 67 dagar.

Tabell 2.2 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar

Arendetyp 2025 2024 2023

Prishojning over tak/dar tak saknas inkl. lagerberedningar 67 71 69

Prisandringar for forbrukningsartiklar

TLV fattar dven beslut om prisandringar for férbrukningsartiklar som ingar i
lakemedelsformanerna. For forbrukningsartiklar finns inget utbytessystem eller
nagon motsvarighet till de regelstyrda prisandringar som finns for lakemedel. Antalet
beslut om prisandringar for forbrukningsartiklar ar darfor i regel ett fatal per ar.

En prishojning beviljas endast i undantagsfall, nar det finns en stor risk for att
produkten forsvinner fran den svenska marknaden och patienter riskerar att std utan
behandling.

Tabell 2.3 Prisandringsbeslut for férbrukningsartiklar

Arendetyp 2025 2024 2023
Prissankning 0 0 0
Prishéjning 1 2 7
(Bifall) 0) (1) (1)
(Avslag) (1) (1) (6)

Tabell 2.4 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar

Arendetyp 2025 2024 2023

Prissankningar - - -

Prishéjningar 89 - 81

*Pa grund av den it-attack TLV:s leverantor utsattes for i januari 2024 kan ingen verifierad genomsnittlig
handlaggningstid redovisas for 2024.

Handlaggningstiden for ansokningar om prisandringar far inte 6verstiga 9o dagar.
Under 2025 oversteg inget drende den tidsfristen.
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2.6 Beslut om medicinska gaser

Prisdndringar och subventionsandringar for medicinska gaser

Under 2025 har TLV inte fattat ndgra beslut for medicinska gaser. Det ar sillsynt med
ansokningar som ror medicinska gaser och innan 2023 hade TLV inte hanterat beslut
for medicinska gaser pa flera ar. Medicinska gaser klassas som likemedel, medan
flera av de tillbehor som patienten behover for att kunna inta den medicinska gasen
ar forbrukningsartiklar.

Tabell 2.5 Antal prisandringsbeslut samt beslut om ny férpackning och uttraden ur férmanerna for
medicinska gaser

Arendetyp 2025 2024 2023

Prishéjning 0 0 7

(Bifall) (0) 0) 4)

(Avslag) (0) (0) 3)

Ny forpackning 0 1 1

Uttréaden 0 1 2
2.7 Tillsyn

Mpyndigheten kontrollerar att de aktorer som verkar inom lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. f6ljer regelverket. Tillsynsverksamheten inom TLV haller
uppsikt 6ver apotekens foljsamhet till utbytesregelverket och prissiattning av
lakemedel samt lakemedelsforetagens skyldighet att tillhandahalla periodens vara.
Vidare agerar myndigheten pa anmalningar fran aktorer och allminhet rorande
misstdnkta oegentligheter som har koppling till 1ikemedelsférmanslagen.

Apotekens foljsamhet till utbytesreglerna for periodens vara ar generellt sett god och
har under 2025 forbattrats ytterligare. Forsaljningen av periodens vara och
slutforsiljningen av foregdende manadsperiodens vara utgor tillsammans drygt

80 procent av alla receptexpeditioner pa apotek inom det generiska utbytet. Under de
tre foregdende aren utgjorde andelen expeditioner med felaktigt utbyte strax under

2 procent av alla expeditioner. Under 2025 har andelen expeditioner med felaktigt
utbyte sjunkit till strax over 1 procent.

Likemedelsforetagens leveransformaga nir det giller tillhandahéllande av periodens
vara har okat jamfort med foregdende ar. Andelen periodens vara som plockas bort
fran listan 6ver periodens varor under prisperiodens (manadens) gang for att den inte
langre ar tillganglig for bestéllning, 6kade frdn 2—3 procent under 2019—2022 till
strax over 4 procent under perioden april-december 2024°. Under 2025 ses en
minskning till strax 6ver 3,5 procent.

6 Perioden januari—mars 2024 ar exkluderad frén data eftersom TLV inte kunde plocka bort
varor fran periodens vara-listan under hela eller del av dessa manader till f6ljd av den it-attack
som TLV:s leverantor utsattes for i januari 2024.
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Under 2025 har TLV fortsatt att bedriva den regelbundna tillsyn av felaktig
prissittning inom likemedelsforménerna for lakemedel, forbrukningsartiklar och
extemporelikemedel” som paborjades 2024. For lakemedel och forbrukningsartiklar
granskas att det pris TLV faststillt anvands. I fall dar apotek tillampat mycket hoga
priser pa extemporeldkemedel, har TLV granskat apotekens tillampning av det
inkopspris som angetts pa foljesedeln fran extemporeapoteket.

TLV har under 2025 fattat beslut i fyra tillsynsarenden som galler felaktigt utbyte till
mindre forpackningar. Det handlar om systematisk tillimpning av felaktiga byten
fran en forskriven storre forpackning till flera mindre forpackningar. Bytena har skett
trots att den forskrivna forpackningen finns tillginglig for bestillning hos distributor
och det inte ror sig om den typ av delexpeditioner som ar tillatna att gora. Eftersom
ersittning i form av handelsmarginal betalas ut till apoteken per expedierad
forpackning kan denna typ av felaktiga utbyten vara ett satt att f4 en hogre, otillaten
ersiattning. Det medfor dven 6kade kostnader for lakemedelsforménerna.

Under 2025 har TLV aven bedrivit regelbunden tillsyn av felaktigt generiskt utbyte pa
apotek och av foretagens tillhandahallandeskyldighet av periodens vara.

Tabell 2.6 Tillsynsarenden. Tabellen innefattar fattade beslut om sanktionsavgift och meddelanden med
information om bristande regelefterlevnad.

Arendetyp 2025 2024 2023
Felaktigt utbyte av periodens vara (apotek)* 16 13 21
Felaktigt utbyte till mindre férpackningar (apotek) 4 0 1

Felaktigt parallellutbyte (apotek) - - -

Felaktig prisséattning lakemedel, forbrukningsartiklar och 47 84 19
extempore (apotek)

Bristande tillhandahallande avseende periodens vara 76 32** 222
(lakemedelsforetag)

*Innefattar bade arenden dar apotek endast informeras om bristande regelefterlevnad och rena
tillsynsarenden dar TLV kan besluta om sanktionsavgift for felaktigt generiskt utbyte.

**Under 2024 kunde farre arenden an normalt avslutas. Till foljd av it-attacken hos TLV:s leverantor i
januari 2024 behovde arenden for flera prisperioder under 2024 avskrivas pa grund av férlorade
underlag. Nya drenden kunde under en period inte paboérjas till foljd av paverkan pa
handlaggarsystemets funktionalitet.

2.8 Praxis fran domstolarna

I avsnittet beskrivs TLV:s beslut som provats av kammarratt eller Hogsta
forvaltningsdomstolen, nar det giller prisreglering och uppfoljning av
subventionsbeslut for ldkemedel som ingar i lakemedelsférménerna samt TLV:s
tillsyn av efterlevnaden av lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. Dessa

7 Extemporeldkemedel ar 1iakemedel som tillverkas av apotek om godkinda likemedel inte kan
anvindas. De tillverkas efter bestillning till en viss patient, ett visst djur eller djurbesittning,
men kan dven tillverkas i storre kvantiteter och kallas di lagerberedning.
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beslut kallas praxisskapande beslut. Har redogors inte for TLV:s egen beslutspraxis
eller domar fran forvaltningsratt.

Under 2025 har det inte kommit nagra praxisskapande beslut fran domstolarna inom
omradet.

2.9 Regeringsuppdrag pa omradet

Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel

TLV har under aren 2021—2024 haft i uppdrag att genomféra kostnadsddampande
atgiarder som ger besparingar for likemedel inom férménerna. I uppdraget ingick
aven att fraimja priskonkurrens och sikerstilla god tillgéng till 1dkemedel i Sverige. I
uppdragets slutredovisning i juni 2025, sammanfattade TLV det arbete som
genomforts inom uppdraget och vad det resulterat i, bland annat i besparingar.

Enligt 2025 ars regleringsbrev ska TLV forstarka sitt arbete med att sikerstilla en
langsiktigt hallbar finansiering. Inom ramen for den malsattningen har myndigheten
under dret genomfort ett antal analys- och utvecklingsarbeten, men dven aktiviteter
inom myndighetens kiarnverksamhet. TLV har sett 6ver och utvecklat prissattningen
for bade nyare likemedel och for de som funnits langre pa marknaden. For nyare
lakemedel har TLV bland annat borjat tillimpa kriterier for ett hogre accepterat pris
for 1akemedel vid sillsynta hilsotillstdnd samt utvecklat en metod for prissdnkning av
lakemedel med hoga forsiljningsviarden. For likemedel i den senare delen av
livscykeln har takprisregelverket inom periodens vara-systemet setts over och en
utvecklad prissittning av etablerade substanser. Myndigheten har d&ven genomfort
omprovningar och ett antal aktiviteter i samverkan med regionerna, bland annat
genom regiondialoger.

TLV ska aven lopande folja utvecklingen av lakemedelskostnader. Det inkluderar att
redovisa de besparingar som genereras av genomforda omprovningar och de
kostnadsdimpande effekter som genereras av den si kallade 15-arsregeln. Arets
kostnadsuppfoljning redovisades i juni. Under 2024 uppgick kostnaderna for
lakemedel inom forménerna till knappt 43 miljarder kronor, en 6kning med 10
procent (3,8 miljarder kronor) jamfort med aret innan. Kostnadsokningen kan
forklaras av en 6kad anvindning av 1ikemedel, bland annat inom terapiomradena
inflammatoriska sjukdomar, cancer och lakemedel for behandling av diabetes typ 2.
Under ar 2024 hojde aven TLV apotekens handelsmarginal, en atgiard som uppskattas
hoja framtida forméanskostnader med cirka 650 miljoner kronor per ar. TLV:s
kostnadsdampande éatgéarder resulterade i besparingar om 55 miljoner kronor — varav
33 miljoner kronor var till f6ljd av omprovningar och 23 miljoner kronor av
prissdankningar enligt 15-arsregeln.

Uppdrag att kartlagga formanskostnader for extempore- och licenslakemedel
TLV har i uppdrag att kartldgga regler och kostnader for licens- och
extemporelakemedel inom likemedelsformanerna. En delredovisning har lamnats i
december 2025. Den visar att det finns systembrister och att lakemedelsformanerna i
vissa fall anviands pa ett satt som inte ar avsett. Kostnaderna for extemporelakemedel

Tandvards- och likemedelsforménsverket | 35



Arsredovisning 2025

som innehéaller kannabinoider och for licenslakemedel som innehéaller
botulinumtoxin B har okat kraftigt.

Fri prissittning pa licensldkemedel leder till stora prisskillnader mellan
partihandlare. Bristande datakvalitet och en fragmenterad ansvarsfordelning mellan
myndigheter och regioner forsvarar ocksa uppfoljning och kontroll. Det riskerar att
leda till en ojamlik vard dar vissa patienter eller grupper gynnas framfor andra. Det
kravs insatser pa flera nivaer for att sikerstilla att lakemedelsforménerna anvands
enligt lagstiftarens intentioner. TLV har under 2025 dndrat sina foreskrifter sa att de
nu gor det mojligt att utesluta vissa extemporeldkemedel ur féormanerna.
Slutredovisning sker i december 2026.

Uppdrag att folja upp effekterna av takprishojningar och andra atgarder for
omradet antibiotika

TLV foreslog i slutrapporteringen av ett tidigare regeringsuppdrag (S2021/06172) en
rad atgarder och systemforandringar for att stiarka tillgangen till dldre antibiotika.
Myndigheten har sedan dess genomfort héjningar av takpriser och gatt vidare med de
foreslagna systemfordndringarna internt. TLV fick i november 2025 i uppdrag att
folja upp effekterna inom antibiotikaomradet av de systemforandringar som trader i
kraft under 2026, samt av de takprish6jningar som myndigheten gjorde 2023.

TLV ska dven delta i ett samarbete inom Nordiska ministerradet som leds av
Lakemedelsverket respektive Folkhdlsomyndigheten i syfte att sikra tillgangen till
antibiotika. Uppdraget ska padga 2026—2028 och slutredovisas i februari 2029.

2.10 Analys och bedémningar av verksamhetens resultat och utveckling

TLV ska genom sin verksamhet medverka till en andamaélsenlig och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning och en god tillganglighet till lakemedel och
forbrukningsartiklar, under hela livscykeln. Myndigheten har ett antal
tillvagagangsatt for att gora detta, exempelvis genom systemet for periodens vara,
faststillande av takpriser, regelbundna prissinkningar av lakemedel dldre an 15 ar
samt omprovningar. TLV arbetar kontinuerligt med att utveckla arbetssitt och
metoder for att mota nya utmaningar pa lakemedelsomréadet och dstadkomma
kostnadsdampande effekter pa formanslakemedel.

Storre osédkerheter vid fler beslut om subvention gor det allt viktigare att f6lja upp de
beslut som fattas och kontinuerligt gora nya varderingar kring om kostnaderna for
anvandning av enskilda lakemedel fortsatt ar rimlig. TLV:s bedomning kan péaverkas
av hur lakemedlen anviands, den evidens om nytta och kostnader som tillkommer och
forandrade forutsattningar pa ladkemedelsmarknaden. Genom omprévningar kan TLV
utreda om de tidigare fattade besluten fortfarande ar relevanta och andra dem vid
behov. TLV kan i omprévningar sinka priser, ligga till eller &ndra
formansbegransningar eller utesluta lakemedel ur formanerna. Genom att priserna
och subventionsstatus ar aktuella och relevanta kan TLV bidra till en bittre
fungerande marknad dar regioner kan styra anvandningen och dar foretagen far
tydligare incitament att konkurrera med lagre priser.
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For forsta gangen pa flera ar kunde TLV under 2024 ¢ka antalet genomforda
omprovningar. Det var mycket tack vare det regeringsuppdrag som TLV har haft att
genomfora omprovningar for att uppna besparingar och for att bidra till en
dndamalsenlig kostnadsutveckling. Under 2025 har tre omprovningar avslutats, och
inga nya omprovningar har inletts.

Att farre omprovningar inleddes under 2025 dn 2024 kan delvis forklaras av att
myndigheten i sitt utvecklingsarbete har fokuserat pa att utveckla en modell for
prissdankningar av ladkemedel med hoga forséljningsvirden i syfte att dstadkomma
langsiktigt hallbara kostnader for forménslikemedel. Parallellt har det varit ett
ovantat stort inflode av nyansokningar under 2025, vilket minskade utrymmet for att
inleda nya omprovningar. TLV har under éret arbetat med att skapa battre
forutsattningar framat for att pa ett mer systematiskt sitt f6lja upp de beslut som
fattats. Det skapar en béttre grund for att genom omprovningar se till att pris och
subventionsstatus ar langsiktigt hallbara eller 4ndras vid behov.

Antalet prisandringar under takpris fortsatter att 6ka ar for ar. Det ser TLV som
nagonting positivt da det visar pa att fler ladkemedel finns inom periodens vara-
systemet och att foretagen aktivt konkurrerar om att bli periodens vara. Den
internationella prisjamforelserapporten som TLV publicerade i december visar pa att
periodens vara-systemet skapar tydliga incitament for foretagen att sitta
konkurrenskraftiga priser som ofta ligger ldngt under takpriset. Det forstiarker bilden
av att periodens vara-systemet pa ett effektivt satt bidrar till 1aga
lakemedelskostnader.

TLV har under 2025 arbetat vidare med den takprisoversyn som inleddes hosten
2022. Takpris ar det hogst tillatna priset i en grupp av utbytbara lakemedel. TLV
bedomer att en 6versyn av takprissystemet for utbytbara lakemedel och en hgjning av
takpriserna i vissa lakemedelsgrupper ar en nodvandig atgard for att bibehalla en god
tillgang till lakemedel. Forslag pa nya foreskrifter remitterades i december 2025.
Malet ar att foreskrifterna ska kunna triada i kraft i oktober 2026. TLV bedomer att
det kommer forbattra mojligheterna att bidra bade till en kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning och till en god tillgang till l1akemedel med generisk
konkurrens.

Under 2025 har antalet beslut om prishdjningar for ldkemedel, det vill siga
ansokningar om pris over takpris eller dar takpris saknas eller for lagerberedningar,
okat jamfort med forgdende ar. Det dr framst antalet prishojningsansokningar for
lagerberedningar som har 6kat. Antalet aterkallade prishojningsiarenden har minskat
jamfort med de foregdende tva aren. Det ar relativt vanligt att
prishojningsansokningar aterkallas efter att merparten av utredningen ar gjord.

Antalet beslut om prisandringar for forbrukningsartiklar inom
lakemedelsforménerna har under 2025 fortsatt att minska. Det ar de
marknadsforande foretagen som ansoker om prisandring och antalet foretag som
ansoker och hur ménga produkter de anséker om kan variera fran &r till &r. Aven
foretagen som marknadsfor forbrukningsartiklar behover i en prishgjningsansokan
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visa hur beskrivna kostnadsokningar paverkar produktens 16nsamhet och
forutsattningarna for att fortsatta tillhandahélla den pa den svenska marknaden.

Antalet beslut i drenden om felaktigt utbyte pa apotek ligger pa ungefar samma niva
som foregdende ar. Apotekens foljsamhet till utbytesregelverket ar god och har
forbattrats ytterligare det senaste aret.

TLV ska genom sin tillsyn bidra till att varken staten eller regioner ska betala for
mycket for ladkemedel och att medlen i forménssystemet anvands pa ratt satt. Under
2024 borjade TLV bedriva en mer regelbunden tillsyn av apotekens felaktiga
prissattningar av likemedel, forbrukningsartiklar med faststallt pris och
extemporelakemedel dn under tidigare ar. Det har fortsatt under 2025. Felaktiga
prissattningar, dir ett hogre pris dn det TLV faststillt anvints, uppskattas belasta
lakemedelsformanerna med miljonbelopp varje ar. TLV har i dagsldget inte lagstod
for att ta ut sanktionsavgifter for felaktiga prissattningar, men kontaktar berérda
aktorer for att uppméarksamma dem pa att fel pris anvints, och uppmanar dem till
korrekt prissiattning vid kommande expeditioner. TLV har idag mojlighet att ga ut
med vitesforelaggande for felaktig prissattning. Under 2025 har inget sddant
vitesforeldggande utfardats.

Under 2025 har TLV regelbundet bedrivit tillsyn o6ver foretagens leveransforméga av
periodens vara. Som beskrivits i inledningen till avsnitt 2.7 har foretagens
leveransformaga for periodens vara forbattrats under 2025. Andelen periodens vara
som plockas bort fran listan 6ver periodens varor under prisperiodens (manadens)
gang, har minskat fran strax 6ver 4 procent till strax 6ver 3,5 procent. Antalet beslut
som fattats paverkas av flera faktorer. Under 2025 har TLV arbetat med utveckling av
arbetssitt och bedomningar inom detta omrade av tillsynen som haft paverkan pa
tiden tills beslut kan fattas och diarmed antalet fattade beslut under aret.
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3 Uppfoljning av apoteksmarknaden

TLV ir en av flera myndigheter som reglerar apoteksmarknaden. TLV ska enligt
myndighetens instruktion medverka till en vil fungerande apoteksmarknad och en
god tillganglighet till lakemedel i samhillet. I TLV:s uppdrag ingar bland annat att
folja, analysera och besluta om apotekens handelsmarginal och bidrag till apotek i
glesbygd.

Handelsmarginalen ar den ersittning apoteken far for att kunna genomfora sitt
grunduppdrag. Det arbetet innebar att apoteken ska se till att kunderna far de
lakemedel och produkter som skrivits ut till dem. Apoteken ska ocksa ge information
och rad som &r anpassade efter varje kunds behov. Dessutom ska apoteken
genomfora och informera om utbyte pa apotek mellan tva likvardiga, utbytbara
lakemedel.

3.1 Utvecklingen pa apoteksmarknaden

TLV foljer arligen utvecklingen pa apoteksmarknaden for att medverka till en god
tillganglighet till lakemedel i samhallet och en vil fungerande apoteksmarknad.
Uppfoljningsrapporten omfattar bade fysiska apotek och e-handelsapotek samt
dosapotek dar det ar relevant. Analysen bygger pa statistik fran E-hilsomyndigheten,
dialoger med apoteksaktorer och ekonomiska data.

Apoteksmarknaden har fortsatt att vixa under 2024 och forsta halvaret 2025. Den
totala forsaljningen okade med drygt 10 procent under 2024, vilket ar den hogsta
tillvixten sedan 2016. Forsta halvaret 2025 visar en fortsatt 6kning, men i lagre takt.
Tillvaxten drivs fraimst av receptforskrivna lakemedel inom formanerna, som ar
prisreglerade genom handelsmarginalen och 6kade med 6ver 10 procent i virde,
medan antalet forpackningar 6kade med knappt 3 procent. Det innebar att
prisutvecklingen har haft stor betydelse for forsaljningsokningen.

Aven likemedel utanfor form&nerna har okat kraftigt, sirskilt inom segmentet
viktkontroll, dar forsaljningen nastan fordubblats jamfort med foregaende ar.
Handelsvaror och receptfria ladkemedel har ocksa haft en positiv utveckling, med
starkast tillvaxt i e-handeln. Handelsvaror 6kade med drygt 20 procent via e-handel,
medan de endast 6kade med knappt 2 procent pa fysiska apotek. For receptfria
lakemedel var tillvixten 16,5 procent i e-handeln jamfort med 2,4 procent i fysiska
apotek. Utvecklingen visar att kundernas beteende forandras snabbt och att digitala
kanaler blir allt viktigare for forsaljningen av varor med fri prissittning.

Bruttomarginalen for marknaden som helhet har stabiliserats pa cirka 23 procent,
men rorelsemarginalerna ar fortsatt 1aga. Det gor apoteken kénsliga for
kostnadsokningar och investeringar i digitalisering. Skillnaderna mellan aktorer ar
stora, vilket delvis beror pa sortimentsmix och forsiljningskanal. E-handelsaktorer
séljer en storre andel handelsvaror som typiskt sett har hogre bruttomarginal.
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Samtidigt har apoteksforetag med bade fysiska apotek och e-handel hogre kostnader
for lokaler och personal, vilket paverkar lonsamheten.

Tillganglighet till apotek och farmaceutisk service

Som framgéar av TLV:s uppfoljningsrapport bedémer vi att tillgéngligheten ar fortsatt
god pa nationell niva. I september 2025 fanns 1 399 6ppenvardsapotek. Andelen av
befolkningen med mer dn tio minuters bilvag till nirmaste apotek ar oférandrad pa
cirka 8,8 procent. Samtidigt har 6ppettiderna 6kat nagot generellt, vilket forbattrar
tillgdngligheten i tatorter. Trots det ar tillgdngligheten sarbar i vissa omraden. Nir ett
apotek stianger i glesbygd kan resvigen oka med flera mil, vilket paverkar bade
patienter och vardgivare. TLV bedomer att risken 6kar i takt med att e-handeln tar
storre marknadsandelar och fysiska apotek far svarare att bara sina kostnader.

E-handeln fortsitter att ta marknadsandelar och stod for cirka 25 procent av den
totala forsiljningen forsta halvaret 2025. Utvecklingen har forbattrat tillgangligheten
for manga konsumenter, men innebéar ocksé att fysiska apotek i vissa geografiska
omraden far svarare att uppratthalla Ionsamhet. Nyetableringar sker framst i tatorter
dar det redan finns apotek, medan stingningar i glesbygd paverkar tillgangligheten
negativt. Under 2025 har 17 nya apotek oppnat och 12 har stiangt. De flesta
nyetableringar har skett i omrdden med hog kundtithet, medan de apotek som stangt
har haft stor paverkan pa tillgangligheten, sarskilt i Jimtlands lan och Dalarna.

3.2 Bidrag till apotek i glesbygd

TLV ansvarar for det sarskilda statsbidrag som apotek kan ansoka om for att bedriva
verksambhet i glesbygd. Malet med statsbidraget dr att uppratthalla en god
lakemedelsforsorjning i hela landet. Bidraget ar ett viktigt komplement till
handelsmarginalen for att uppratthéalla tillgadnglighet dar kundunderlaget ar
begransat. Apoteken ansoker om bidrag i efterhand, vilket innebar att de under 2025
ansokte om bidrag for verksamhetsaret 2024.

For verksamhetsaret 2024 beviljade TLV bidrag till 51 apotek, vilket ar det nést
hogsta antalet sedan bidraget infordes. Totalt betalades knappt 15 miljoner kronor ut
till de tre storsta kedjorna — Apotek Hjartat, Apoteket AB och Kronans Apotek. Trots
bidraget gar nastan halften av glesbygdsapoteken med forlust. Drygt 41 procent av
bidragsmottagarna hade negativ rorelsemarginal 2024, vilket visar att bidraget inte ar
tillrackligt for att sdkra lIonsamheten.

Under 2025 har antalet ansokningar varit fortsatt hogt. TLV bedomer att de mest
sérbara apoteken ar de med lag forsaljning och en forsiljningstillvixt som ar lagre dn
inflationen.

TLV bedomer att e-handelns 6kade marknadsandelar paverkar lonsamheten for
fysiska apotek. Det innebar att behovet av ekonomiskt stod kommer 6ka framdover.
Om det anses angelaget att det finns fysiska apotek i hela landet bedomer TLV att
statens ekonomiska styrmedel for apoteksersiattning behover samordnas och justeras
sa att de skapar forutsattningar for det dven i framtiden.
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TLV har tidigare identifierat ett behov av att malen f6r apoteksmarknaden ses Gver
med anledning av att marknaden har utvecklats. Malen beslutades i samband med
omregleringen som skedde 2009.

3.3 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag att mita 6ppenvardsapotekens direktexpediering av ldkemedel enligt
tidigare foreslagna metoder

TLV har genomfort en mitning av 6ppenvardsapotekens direktexpedieringsgrad for
receptbelagda lakemedel. Direktexpedieringsgraden avser andelen receptrader eller
kundbesok diar kunden har fatt med sig den forskrivna miangden likemedel vid
apoteksbesoket. Mattet anviands for att folja hur vél apoteken uppfyller malsattningen
att expediera sd manga kunder som mgjligt direkt. Matningarna genomfordes under
maj 2025 och omfattade bade fysiska apotek och e-handelsapotek.

Direktexpedieringsgraden for fysiska apotek var hog under perioden. Andelen
receptrader som expedierades helt eller delvis uppgick till 95,5 procent, och per kund
till 91,8 procent, vilket dr ndgot hogre dn vid matningen 2019. Den vanligaste orsaken
till att lakemedel inte kunde expedieras direkt var att produkten normalt inte
lagerfors. Restnoteringar stod for 11 procent av de ej expedierade receptraderna,
vilket dr en tydlig minskning jamfért med 2019.

E-handelsapotekens interna leveransprecision, definierad som andelen bestillningar
som oOverlamnats till leverantor i tid, 1ag mellan 92,7 och 100 procent. Detta matt ger
dock begransad information om kundens faktiska tillgdnglighet till lakemedel,
eftersom det inte omfattar leverantorens del av processen eller kundens
bestéllningsbeteende.

Uppdrag om lagerhallning av vissa lakemedel
TLV ska tillsammans med Socialstyrelsen foresla hur Sverige kan sikerstilla
lagerhéallning av vissa lakemedel som ar nodvandiga for liv och hilsa.

TLV ska utveckla en modell f6r hur staten genom avtal kan sikerstilla lagerhallning
av lakemedel som ingar i periodens vara-systemet. Forslaget ska ge sa liten paverkan
som mojligt pa det nuvarande likemedelssystemet, samtidigt som det starker
beredskapen. Vi ska ocksa foresla hur man kan organisera lagerhallning av viktiga
parallellimporterade lakemedel som inte ingar i periodens vara-systemet, men som
behovs for vard som dr nédvandig for liv och hilsa.

Socialstyrelsen ska analysera behovet av att utoka lagerhallningsskyldigheten for
lakemedelsforetag for vissa beredskapslakemedel samt licenslikemedel inom
regionerna. Direfter ska vi tillsammans bedéma om fler modeller for lagerhallning
och ersittning behover utvecklas for att mota det utokade behovet.

Uppdraget ska delredovisas senast den 16 februari 2026 och slutredovisas senast den
30 oktober 2026.
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3.4 Analys och bedomningar av verksamhetens resultat och utveckling

TLV:s 6vergripande mal for arbetet med apoteksmarknaden ar enligt myndighetens
instruktion att medverka till en god tillganglighet till 1dkemedel i samhillet och en vil
fungerande apoteksmarknad

TLV har i uppgift att folja och analysera apoteksmarknadens utveckling, besluta om
handelsmarginalen och administrera glesbygdsbidraget. Myndigheten utvecklar
ocksa metoder for att mata tillganglighet, sisom direktexpedieringsgrad och
indikatorer for e-handelns bidrag. Insatserna riktas till aktorer pd marknaden —
apotekskedjor, e-handelsaktorer och beslutsfattare — och syftar till att medverka till
en god tillgdnglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad.

Det rddande omvirldslaget har aktualiserat fragor om tillgang till apotekstjanster vid
allvarliga samhillsstorningar. Arbetet med att analysera apoteksmarknaden ur ett
beredskaps- och tillganglighetsperspektiv fortgar, bland annat genom samverkan med
andra berorda aktorer i Centralt samordningsforum for service i landsbygder. TLV
bidrar aven i Lakemedelsverkets uppdrag att starka beredskapen pa
apoteksmarknaden.

TLV:s insatser bidrar till mélet i flera steg. Pa kort sikt leder de till forbattrad kunskap
och styrning hos savil TLV som andra aktorer pa apoteksmarknaden, vilket gor det
mojligt att justera styrmedel och incitament. P4 medelldng sikt ska det bidra till att
apoteksaktorer fattar beslut som starker tillgdngligheten dir nyttan ar storst,
samtidigt som digitala 16sningar kompletterar den fysiska distributionen. Har finns
malkonflikter: e-handelns tillvixt 6kar bekviamligheten for manga, men riskerar att
minska den fysiska narvaron utanfor tatorter. TLV:s styrning maste hantera dessa
konflikter for att undvika oonskade bieffekter, sisom forsamrad tillgang till
radgivning och akuta lakemedel.

Arets uppfoljningsrapport visar att apoteksmarknaden genomgér en strukturell
forandring. E-handeln star nu for en fjardedel av forsiljningen, vilket har forbattrat
tillgangligheten for manga konsumenter men samtidigt pressat Ionsamheten for
fysiska apotek. Nyetableringar sker framst i tatorter, medan stingningar i glesbygd
far stor paverkan pa tillgangligheten. Glesbygdsbidraget ar ett viktigt styrmedel men
racker inte for att 1angsiktigt sikra apotekens nirvaro — nastan hilften av de apotek
som far bidrag gar med forlust. Detta visar att ersattningsmodellen behover utvecklas
for att mota de ekonomiska forutsattningarna i olika delar av landet.

Tillgdngligheten ar fortsatt god pa nationell niva, men variationerna ar betydande.
For medborgare i storstader har tillgangligheten forbattrats genom fler apotek,
snabbare och fler leveransalternativ via e-handel. I glesbygd ar situationen mer
komplex. Nar ett apotek stanger kan resviagen oka med flera mil, vilket paverkar dldre
personer och patienter med kroniska sjukdomar sarskilt hart. Den digitala
utvecklingen kompenserar inte fullt ut for bortfallet av fysiska apotek, eftersom
hemleverans inte alltid moter behovet hos alla kunder, till exempel ladkemedel med
striktare leveransvillkor som kylvaror eller likemedel som behdvs akut. Detta ar en
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bieffekt som méste hanteras genom styrning som framjar balans mellan digital och
fysisk distribution.

TLV bedomer att marknaden som helhet har tillrdacklig I1onsamhet for att uppratthélla
lakemedelsforsorjningen, men att riskerna okar i vissa omraden. For att pa basta sitt
medverka till att nd malet med en god tillgdnglighet till l1ikemedel i samhaéllet och en
val fungerande apoteksmarknad behover TLV:s styrmedel utvecklas sa att de bade
framjar effektivitet och konkurrens samtidigt som de skapar forutsattningar for en
likvardig tillgang till likemedel. TLV ar 6ver lag n6jd med apoteksmarknadens satt att
fungera idag, men ser behov av att vidareutveckla vara metoder for att mata
tillgdnglighet, inklusive e-handelns bidrag, och att analysera hur TLV:s ekonomiska
styrmedel inverkar pa en apoteksmarknad i forandring.
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4 Det statliga tandvardsstodet

TLV beslutar om vilken tandvard som ska subventioneras av staten genom det statliga
tandvardsstodet. TLV ska enligt 1 § i myndighetens instruktion medverka till en
dndamalsenlig och kostnadseffektiv tandvard. Verksamheten ska bedrivas i enlighet
med de etiska principerna for prioriteringar i varden. I 2 § tandvardslagen (1985:125)
anges att malet for tandvarden ar en god tandhélsa och en tandvard pé lika villkor for
hela befolkningen.

Enligt 3 § lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod ska statligt tandvardsstod
lamnas for

1. forebyggande tandvard, och
2. tandvérd som patienten behover och som syftar till att 4stadkomma

e frihet frin smarta och sjukdomar,
o formaga att dta, tugga och tala utan storre hinder, eller
e ett utseendemaissigt godtagbart resultat.

Tandvarden ska syfta till att s& 1angt mojligt bevara munnens viavnader.
Behandlingens kvalitet och hallbarhet ska vagas mot kostnaderna.

4.1 Beslut om erséttning inom det statliga tandvardsstodet

For att medverka till en andamalsenlig och kostnadseffektiv tandvard arbetar TLV
kontinuerligt med att forbattra, fortydliga och forenkla regelverket for statligt
tandvardsstod. TLV har i uppdrag att besluta om vilka tillstand och dtgiarder som
ingar i det statliga tandvardsstodet samt vilka forutsattningar som ska vara uppfyllda
for att en behandling ska ingd i hogkostnadsskyddet. Myndigheten faststiller ocksa
referenspriser for olika tandvardsatgiarder samt hogkostnadsskyddets beloppsgrianser
och ersattningsnivaer. Det har beslutas inom TLV av Namnden for statligt
tandvardsstod.

I syfte att effektivisera beslutsprocessen for hogkostnadsskyddet har TLV foreslagit
for regeringen att Namnden for statligt tandvardsstod bor avskaffas. TLV har lamnat
forslaget bland annat mot bakgrunden att ansvaret for beloppsgranser och
ersiattningsnivaer fran och med den 1 januari 2026 kommer att regleras i férordning
och ddrmed beslutas av regeringen. Det innebar att en viktig regulator forsvinner fran
namndens ansvarsomrade.

Foreskrifterna om statligt tandvardsstod

Under 2025 beslutade TLV om dndringar i foreskrifterna om statligt tandvardsstod
som avser att forenkla och fortydliga delar av regelverket. Foreskrifterna ar anpassade
till de forslag som lamnades i betinkandet Tiotandvard (SOU 2024:70) och
aviserades i budgetpropositionen for 2025. Ett forstarkt hogkostnadsskydd for
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tandvard beslutades av riksdagen och regeringen i december 2025. Forslagen innebar
att ett forstarkt hogkostnadsskydd med en sirskild tandvardsersattning infors for
personer frin och med det ir de fyller 677 &r. Andringarna bérjar tillimpas fran och
med den 1 januari 2026.

For att forenkla for vardgivarna att tillampa hogkostnadsskyddet pa ratt satt har TLV
kompletterat befintliga villkor i aktuella tillstand. Vi har infort en ny atgard for
mekanisk infektionsbehandling vid tandkottssjukdomar. Det finns nu fyra sidana
atgiarder som ocksa har fatt tidsangivelser for att det ska bli tydligt hur mycket
behandling de innefattar. Nagra av atgarderna ar begransade till hur de kan
kombineras med andra atgiarder som far utforas vid samma besok samt antalet
ganger vissa atgirder far ersattas under en ersattningsperiod.

Foreskrifternas inledande paragrafer som reglerar forutsattningarna for att lamna
statlig ersittning ar ocksa justerade. Vissa justeringar beror pa att det skett
forandringar i lagen och férordningen om statligt tandvardsstod som innebar att
reglering i foreskriften kan tas bort. Bland annat har beslut om karensbelopp och
ersiattningsnivaer i det statliga stodet flyttas fran TLV till regeringen. Andra dndringar
i paragraferna gjordes for att hindra vardgivare att avsiktligt och oavsiktligt tillaimpa
regelverket sa att patientens ekonomiska ersattning blir fel eller att patientsikerheten
aventyras.

TLV:s process for arbetet med foreskrifterna foljer inte kalenderaret och darfor pagar
aven arbete under hosten med dndringar som kan komma att inga i regelverket for
statligt tandvardsstod som borjar gilla i januari 2027. Nagra av dndringarna avser att
ytterligare forenkla gallande regler i tandvardsstodet och vissa for att forhindra
overutnyttjandet av stodet. Det kan ocksa bli &ndringar i foreskrifterna till 2027 nér
TLV har fatt mer erfarenhet av hur det forstarkta hogkostnadsskyddet med sarskild
tandvardsersattning som trader i kraft den 1 januari 2026 fungerar i praktiken.

Handboken om statligt tandvardsstod

Delar av foreskrifterna om statligt tandvardsstod presenteras pa ett mer lattillgangligt
satt for tandvarden i en handbok. Handboken utgor en del av TLV:s ansvar att
informera berérda om verksamheten inom tandvardsomradet. Den tar upp omréaden
som sarskilt behover belysas med kliniska exempel for att underlatta for tandvarden
att utfora behandlingar som ar forenliga med regelverket. Handboken finns dven i det
webbaserade kunskapsstodet for tandvarden, KUSP, pa tlv.se.

I samband med arbetet med regelverket har TLV uppdaterat handboken utifran
forslagen i betdnkandet Tiotandvard (SOU 2024:70) och riksdagens och regeringens
beslut om ett forstarkt hogkostnadsskydd for tandvard. Tiden mellan beslut och da
andringarna trader i kraft var mycket kort, mindre dn en manad. Det betyder att TLV
inte hann ta fram kliniska exempel for att illustrera samtliga nya regler om forstarkt
hogkostnadsskydd med sarskild tandvardsersattning. De exempel som har tagits fram
avser endast ett fatal av alla de kliniska situationerna som kan uppsta nar patienten
har ratt till bAde den allmanna och den sarskilda tandvardsersattningen. TLV
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kommer att komplettera handboken med ytterligare exempel sé snart det ar mojligt
for att ytterligare underlatta for tandvarden.

4.2 Samverkan inom tandvardsomradet

I fragor om det statliga tandvardsstodet ska TLV samverka med berorda parter. TLV
samverkar med Forsakringskassan i utvecklingen av tandvardsforeskrifterna,
eftersom regelverket om statligt tandvardsstod speglas i deras it-system. Det ar darfor
viktigt att de &ndringar som TLV beslutar om kan inga i it-systemet och s langt som
mojligt kontrolleras automatiskt av Forsakringskassan.

I sin roll som informationskalla och samarbetspartner deltar TLV i
Forsakringskassans branschrad. Branschradet fungerar som en viktig kanal for
Forsdkringskassan att formedla information till tandvarden, bland annat om sin
kontrollverksamhet och utveckling av it-systemet for tandvardsstodet. Branschradet
fokuserar pa fragor som har stor inverkan pa tandvardsaktorer och andra
myndigheter.

TLV samverkar dven med Socialstyrelsen, Forsakringskassan, Inspektionen for vard
och omsorg (IVO), Likemedelsverket och Stralsdkerhetsmyndigheten. Tillsammans
med dem arrangerar TLV arligen ett dialogmote. Dialogmoétet ar till f6r dialog och
information mellan organisationer som foretrader tandvarden och de myndigheter
som reglerar tandvardsomradet. Det ger tandvarden mojlighet att diskutera fragor
som ar av intresse for dem. Motet héalls aterkommande utifran att det har ett varde for
tandvardens foretradare att bli uppdaterade pa detta sitt.

I november ordnade TLV en informationsdag, Resurspersonsdagen, for personer fran
hela Sverige som arbetar med tandvard och som har till uppgift att sprida
informationen i sina organisationer. TLV berattade om kommande forandringar i
forskrifterna med anledning av tandvardsreformen och Forsiakringskassan om hur it-
stodet och deras kontroller kommer att anpassas till det forstarkta
hogkostnadsskyddet. IVO informerade om ny tillstdndsplikt som kravs for att bedriva
tandvard. Slutligen delade Socialstyrelsen med sig av hur de f6ljer upp de nationella
riktlinjerna for tandvard.

TLV deltog ocksa i den odontologiska riksstimman som holls i Stockholm. Vi deltog
med en gemensam monter tillsammans med andra myndigheter som arbetar med
tandvard. Dar hade besokarna mgjlighet att stélla fragor och ge sina synpunkter. Det
var ocksa ett tillfalle for TLV att fa direkt dterkoppling och diskutera viktiga fragor
med deltagare och besokare som arbetar inom tandvarden. I och med den kommande
tandvardsreformen handlade manga fragor om referenspriserna, tillampningen av
prisregleringen samt utformningen av det uppdaterade regelverket dar TLV hade
mojlighet att klarlagga dessa fragestillningar.

4.3 Analys av fasta kostnader pa tandvardsmarknaden

Som en del av TLV:s uppgift att sitta referenspriser som motsvarar
genomsnittskostnaden for tandvardsproduktion i Sverige gjorde myndigheten under
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varen 2025 en enkitundersokning av de fasta kostnaderna inom tandvarden. Med
fasta kostnader menar myndigheten sddant som kostar lika mycket oavsett hur
manga patienter en klinik tar emot, till exempel lokalhyra och kostnader for
utrustning.

For att fa en bred bild samlade TLV in information om bade sma och stora
tandvardsklinikers fasta utgifter. Foretagen som svarade pa enkiten utgjorde
majoriteten av vuxentandvarden i Sverige och TLV skattade att de hade liknande fasta
kostnader som de som inte svarade.

Undersokningen visade att de fasta kostnaderna i genomsnitt var 9,20 kronor per
minut under 2024. Uppraknat for inflationen blev kostnaden i 2026 ars
referenspriser 9,40 kronor.

4.4 En prisjamforelsetjanst for tandvard

TLV har i uppgift att tillhandahalla en prisjamforelsetjanst for att sprida information
om priser och regler om tandvard inom det statliga stodet. Den webbaserade
Tandpriskollen har varit i drift i fem ar och gor det enklare for patienter att jaimfora
priser for behandlingar mellan olika mottagningar. Prisjamforelsetjansten syftar till
att stiarka patientens stéllning pa tandvardsmarknaden och att patienterna ska bli
mer prismedvetna. En 6kad prismedvetenhet forviantas forbattra konkurrensen pa
tandvardsmarknaden, vilket kan leda till mer kostnadseffektiv tandvérd. Driften och
forvaltningen av webbtjansten ar ett av TLV:s regeringsuppdrag.

TLV arbetar med att 6ka kinnedomen om Tandpriskollen hos allmanheten,
kontinuerligt uppdatera prisinformationen och att forbattra anviandarvanligheten.
Flera personer har under aret ocksa begart ut information fran Tandpriskollen, vilket
tyder pa att det finns en efterfragan pa informationen.

4.5 Regeringsuppdrag pa omradet

Uppdrag att paborja utvecklings-, forberedelse- och informationsarbete med
anledning av en ny tandvardsreform

I juni 2025 fick TLV i uppdrag att paborja utvecklings-, forberedelse- och
informationsarbete med anledning av inférandet av en ny tandvardsreform som
baseras pa forslagen i betinkandet Tiotandvard (SOU 2024:70). Tidigare avsnitt i
kapitlet beskriver de delar av uppdraget som avsag andringar i foreskrifterna om
statligt tandvérdsstod, inklusive referenspriserna.

Enligt uppdraget ska TLV, inom myndighetens ansvarsomrade, dven genomfora
informationsinsatser, sisom att sprida information om reformen, det statliga
tandvardsstodet och patientrittigheter.

Reformen innebar stora forandringar for de som ar 67 ar eller dldre. Darfor har TLV
anpassat Tandpriskollen, bland annat genom att skapa tre ingdngar med
aldersanpassad information: for de under 20 &ar, mellan 20 och 66 ar och 67 ar eller
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aldre. Vi har ocksa annonserat i tidningar och pa webbplatser som viander sig till
pensionarer.

Utover det arrangerade TLV Resurspersonsdagen pa temat tandvardsreformen. Det
ar en utbildningsdag for bade privat och offentlig tandvard. Syftet ar att ge deltagarna
en lagesbild av forandringar i tandvardsstodet och andra fragor inom omradet, bade
fran TLV och andra myndigheter.

Uppdraget ska delredovisas senast den 31 januari 2026 och slutredovisas i januari
2027.

Uppdrag om en nationell modell for riskbedémning inom tandvarden

I mars 2025 redovisade TLV uppdraget att stodja Socialstyrelsen i att utveckla en
nationell modell for riskbedomning inom tandvarden. Enligt uppdraget ska
riskbedomningen ligga till grund for beslut om hur lang tid det ska g& mellan
patientens tandvardsbesok och om den tandvard som patienten ska erbjudas med
statlig subvention. En sidan modell kan optimera prioriteringen av tandvardens
resurser och det statliga tandvardsstodet utifran patienternas individuella
behandlingsbehov. Riskbedomningen avser att forutsdga den enskilda patientens
framtida risk att utveckla ohilsa genom en uppsittning av faststillda faktorer som
paverkar sjukdomsutvecklingen. Det mojliggor att patienter som har storst vardbehov
kan prioriteras och bidrar till en forbattrad forebyggande tandvard.

TLV har utarbetat en riskbedomningsmodell som baseras pa automatiskt beslutsstod
genom Al. Denna typ av modell kan hantera ett stort antal bedomningar, vilket
resulterar i en 1&g administrativ kostnad for bade Forsakringskassan och vardgivarna.
I budgetpropositionen for 2026 anges att arbetet med riskbedomningsmodellen
forvantas fortsitta 2026.

4.6 Analys och bedomningar av verksamhetens resultat och utveckling

Under 2025 har TLV fortsatt utveckla och forbattra regelverket for det statliga
tandvardsstodet. Syftet ar att sdkerstilla att endast endamalsenlig tandvard, alltsa
behandlingar baserade pa vetenskap och beprévad erfarenhet, ar
ersattningsberittigade, samt att sa langt som mojligt underlatta Forsakringskassans
efterhandskontroller. Det bidrar till en kostnadseffektiv tandvard att resurser inte gar
till obeprovade eller ineffektiva behandlingar.

Under 2025 beslutade TLV om dndringar i foreskrifterna om statligt tandvardsstod
som avser att forenkla och fortydliga regelverket. TLV har ockséa anpassat
foreskrifterna till forslaget om ett forstarkt hogkostnadsskydd med sarskild
tandvardsersittning for personer fran och med det ar de fyller 67 ar, som borjar gilla
i januari 2026. Myndigheten har fortydligat villkoren for tandvardsstod sa att de blir
lattare att tillaimpa. Det forstarkta hogkostnadsskyddet bidrar till malet om tandvard
pa lika villkor for hela befolkningen genom att minska de ekonomiska hinder som
tidigare hindrat dldre frén att fa nédvandig tandvard.
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TLV har infort en ny atgard for mekanisk infektionsbehandling vid
tandkottssjukdomar och det finns nu fyra sidana atgarder som ocksa har fatt
tidsangivelser for att fortydliga hur mycket behandling de omfattar. Den
fortydligande avgransningen av atgarderna gor det enklare for vardgivare att tillampa
regelverket korrekt, vilket bidrar till en mer &ndamalsenlig och kostnadseffektiv
tandvard samtidigt som patientsikerheten stéarks. For att forhindra dubbelersattning
har vissa dtgarder begriansats nir det giller vilka kombinationer med andra atgarder
som kan utforas vid samma besok. Begransningar infordes dven i det antal gdnger
vissa atgarder far ersittas under en ersiattningsperiod. Dessa begriansningar
sakerstiller att behandlingens kvalitet och hallbarhet vigs mot kostnaderna, vilket
bidrar till en mer kostnadseffektiv anvandning av det statliga tandvardsstodet.

Nir den nationella riskbedomningsmodellen for tandvard ar klar férvintas den bidra
till en mer Andamalsenlig och kostnadseffektiv tandvard. Modellen anvander Al for
att bedoma varje patients risk att utveckla ohélsa. Det gor att tandvarden kan
prioritera resurser till de patienter som har storst behov, vilket bidrar till malet om en
god tandhailsa for hela befolkningen.

Det statliga tandvardsstodet ar ett komplext regelverk som kraver hog grad av
tydlighet samt kunskapsstod till vardgivarna for att de ska kunna tillampa reglerna
korrekt, till exempel TLV:s handbok och webbplatsen KUSP. De fragor som inkommit
till TLV under 2025 indikerar att andringarna i regelverket inte orsakat nagra
vasentliga problem for vardgivarna. Det har kommit in fa fragor som direkt har
kunnat kopplas till andringarna. TLV:s inarbetade arbetsmetod for utveckling av det
statliga tandvardsstodet och vara hjalpmedel underlattar for tandvarden att ta till sig
forandringarna dven nar dessa ar av storre omfattning.

For att fa ett forbattrat underlag till 2026 ars referenspriser undersokte TLV
tandvardens fasta kostnader. De har fram till nu beraknats genom ett procentuellt
paslag pa lonekostnaderna, vilket ar en schabloniserad metod. Enkétresultaten ledde
till att TLV justerade den fasta kostnaden fran 9,20 kronor per minut (2024 ars niva)
till 9,40 kronor per minut for 2026 ars referenspriser. Analysen av
kostnadsutvecklingen ger TLV battre forutsattningar att sakerstalla att
referenspriserna aterspeglar den faktiska kostnadsnivan inom tandvarden, vilket
bidrar till en mer 4&ndamalsenlig och kostnadseffektiv tandvard. TLV gjorde ocksa en
analys som visade att de kliniker som svarade var representativa vad gallde deras
kostnadsniva, vilket siakerstiller att det statliga tandvardsstodet beraknas pa ett
rattvisande sitt for hela tandvardsbranschen.
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5 Samverkan och dialog med externa
aktorer

Manga av myndighetens uppdrag och fragor ar svara och komplexa och kraver
samverkan med externa aktorer. Enligt TLV:s instruktion har myndigheten i uppgift
att informera berorda om var verksamhet, om beslut om subvention och prisreglering
av varor som ingér i likemedelsférmanerna samt om Namnden for statligt
tandvardsstods beslut av foreskrifter och allmdnna rad. TLV ska ocksa samverka med
andra myndigheter. En kontinuerlig dialog med patientforetradare, professioner,
bransch, regioner, myndigheter och andra berérda aktorer leder till en 6kad forstaelse
for varandras behov, perspektiv och utmaningar.

5.1 Dialog och samverkan med patienter

Patientsamverkan dr en prioriterad fraga for TLV i och med att myndigheten fattar
beslut som i hog grad paverkar patienter. Kunniga och vélinformerade patienter
bidrar till battre anvandning av likemedel, medicinteknik och tandvard. Genom
samverkan sprids ocksa information och kunskap om TLV:s beslut. Patienter finns
representerade i flera sammanhang, till exempel i de tva beslutande nimnderna,
Niamnden for 1ikemedelsformaner och Namnden for statligt tandvardsstod.

Ett aterkommande forum for samverkan ar TLV:s Dialogforum med deltagare fran
patient-, konsument- och pensionarsorganisationer. Under aret arrangerades ett
Dialogforum om bland annat hur TLV virderar nya lakemedel, TLV:s roll nir det
galler lakemedelstillgangen samt om det forstarkta hogkostnadsskyddet for tandvard
for dldre som borjar gilla 2026.

Rundabordssamtal inom diabetes- och onkologiomradena ar andra regelbundna
forum. Da bjuder TLV in bland annat professionsforetradare och
patientorganisationer for att diskutera aktuella fragor. Under arets tvd moten har
nagra amnen varit implementering av precisionsdiagnostik, utmaningar med
inforande av lakemedel ur ett verksamhetsperspektiv, den nya europeiska HTA-
forordningen och hur den paverkar TLV:s arbete samt beredskap och
lakemedelstillgang.

Svarstjanst

TLV:s Svarstjinst besvarar fragor om myndighetens verksamhet per telefon och e-
post. En stor del av de fragor som kommer in till TLV hanteras av Svarstjanst.
Fragorna kommer framst fran allménheten, men dven fran foretag, hilso- och
sjukvardens professioner samt andra myndigheter. Under flera ar har antalet fragor
haft en uppatgdende trend, vilket TLV bedémer som positivt da det kan tyda pa en
okad kannedom om myndigheten och ett fortsatt intresse for var verksamhet. Antalet
fragor och synpunkter tenderar ocksa att 6ka i samband med att uppmérksammade
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drenden tas upp i Namnden for lakemedelsforméner. Sidana exempel under 2025 ar
arendena for lakemedlen Wegovy och Mounjaro.

Totalt inkom 2 282 fragor under 2025.
Tabell 5.1 Antal fragor till Svarstjanst
2025 2024 2023

Fragor i Svarstjanst 2282 2141 1708

5.2 Samverkan i Radet for styrning med kunskap

TLV ingar i Radet for styrning med kunskap (Radet) tillsammans med
Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten, Forskningsradet for
hélsa, arbetsliv och valfard, Inspektionen for vard och omsorg, Likemedelsverket,
Myndigheten for delaktighet, Myndigheten for familjeratt och foraldraskapsstod,
samt Statens beredning for medicinsk och social utvardering. Radet ska verka for att
kunskapsstyrningen dr samordnad, effektiv och behovsanpassad och ska arbeta
strategiskt for att bidra till att ratt kunskap nar fram till huvudman och profession.
Myndigheterna representeras av respektive generaldirektor och TLV:s
generaldirektor ar vice ordférande.

Inom Radet finns ett ndtverk for hilsodata dar TLV ansvarar for att samordna
arbetet. Flera av myndigheterna hanterar data fran olika delar av hélso- och
sjukvarden, vilket gor det relevant att dela erfarenheter, arbetssitt och gemensamma
utmaningar. Gruppens syfte ar att erbjuda en plattform for att diskutera olika
uppdrag och frimja informationsutbyte och samarbete. Under aret har natverket
traffats en gang i september. Fokus har varit att informera varandra om pagaende och
planerade aktiviteter. Bland de fragor som har diskuterats var utvecklingen av EU:s
gemensamma hilsodataomrade (EHDS), nationella register och datadelning mellan
myndigheter samt behovet av 6kad samordning mellan primér och sekundar
anvandning av halsodata.

TLV ingar ocksa i niatverket for erfarenhetsutbyte om brukarinvolvering som ar
knutet till Radet. Natverket har under aret fokuserat pa fortsatt fordjupat
kunskapsutbyte savil mellan myndigheterna som med andra aktorer och bland annat
utbytt erfarenheter kring implementeringen av niatverkets gemensamma riktlinje for
ersattning vid patient- och brukarsamverkan.

TLV deltar ocksa i Radets natverk for myndigheternas kommunikationschefer samt
myndigheternas chefsjurister.

TLV ingar aven, tillsammans med flera andra myndigheter i Radet, i Partnerskapet
for kunskapsstyrning inom hélso- och sjukvarden. Partnerskapet ar en struktur for
langsiktig samverkan pa nationell niva mellan myndigheterna och regionernas
nationella system for kunskapsstyrning inom hailso- och sjukvarden. Under 2025 har
partnerskapet inlett ett samarbete for att samordna de olika aktorernas pagaende
initiativ och skapa en mer sammanhallen riktning i arbetet med 6vervikt och obesitas.
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5.3 Beredskap och tillganglighet

Nationell arbetsgrupp for samordning av forsoérjningsberedskapen for sektorn
hélsa, vard och omsorg

TLV deltar sedan borjan av 2025 i Nationell arbetsgrupp for samordning av
forsorjningsberedskapen for sektorn hilsa, vard och omsorg (NAS-FB HVO). Arbetet
leds av Socialstyrelsen. Gruppen fungerar som en gemensam struktur for
myndigheternas arbete vad géller den nationella forsérjningsberedskapen i sektorn
vid fredstida kris, hdjd beredskap och ytterst krig. I detta arbete ingar att ta fram
forsorjningsanalyser och att prioritera bland de atgardsforslag som finns inom
sektorn for att hoja beredskapen. NAS-FB HVO verkar ocksa for att 6ka samsynen
och samarbetet mellan berérda myndigheter.

Gruppen har till en borjan fokuserat pa lakemedelsforsorjningen. Under hosten har
arbetet med en forsorjningsanalys for medicinteknik ocksa startats.

Aktorsgemensamt dialogmoéte om lakemedelstillganglighet

Aktorsgemensamt dialogméote (ADL) ar ett forum for privat-offentlig samverkan inom
forsorjningskedjan av lakemedel och leds av Likemedelsverket. Syftet ar att utbyta
information for att skapa en samlad lagesbild av ldkemedelstillgdngen och att kunna
diskutera mojliga atgiarder. ADL genomforde under hosten en gemensam Ovning i att
ta fram gemensamma lagesbilder vid kris.

Dialogforum Medicinteknik

Under aret har TLV deltagit i Dialogforum Medicinteknik som Likemedelsverket
samordnar for privata och offentliga aktorer som pa olika sitt hanterar
medicintekniska produkter. Syftet ar att verka for en god tillgang till medicintekniska
produkter i Sverige. Aktorerna i forumet delar information och lyfter fragestéllningar
om regelverk, tillgang till produkter med mera som bidrar till en samlad lagesbild.
Under aret har det ocksa hallits en 6vning i forumet att ta fram aktorsovergripande
lagesbilder utifran pahittade scenarier.

Aktorsgemensam samverkan och 6vning for att starka 6ppenvardsapotekens
beredskap

Likemedelsverket har ett regeringsuppdrag att genomfora en strukturerad
aktorsgemensam samverkan och 6vningsverksamhet for att starka
oppenvardsapotekens beredskap. TLV har under aret deltagit i samverkansmoten och
en gemensam Ovning. Likemedelsverket fick i november ett fortsattningsuppdrag,
vilket innebar att arbetet kommer fortsidtta 2026—2027.

5.4 Nationella lakemedelsstrategin

Nationella likemedelsstrategin ar en nationell samverkansplattform som beslutas av
regeringen. Strategin gor det mojligt att ta hand om utmaningar som finns bade kort-
och langsiktigt i syfte att bidra till battre ladkemedelsanvindning i Sverige.
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De langsiktiga malen ar

o effektiv och sdker likemedelsanvindning,
o tillgdngliga lakemedel och jamlik anvindning och
e samhillsekonomiskt och miljoméssigt hallbar 1ikemedelsanvindning,.

En ny strategi antogs i borjan av ar 2024. TLV deltar i Nationella
lakemedelsstrategins expertgrupp tillsammans med ett 20-tal myndigheter och
organisationer. Gruppen har under 2025 har haft ett flertal moten. TLV har dven
bidragit i flera av de aktiviteterna som finns i expertgruppens handlingsplan, samt i
att ta fram en uppdaterad omvirldsanalys.

5.5 Ovriga externa samverkansplattformar

Prioriteringscentrum

Prioriteringscentrum &r en del av Enheten for hilso- och sjukvardsanalys inom
Avdelningen for samhaélle och hilsa vid Linkopings universitet. Visionen ar att beslut
och stéllningstaganden som paverkar tillgdngen till vaird och omsorg ska ske utifran
gemensamt beslutade principer for prioritering. En central utgadngspunkt for detta ar
riksdagens riktlinjer for prioriteringar.

Prioriteringscentrum arbetar med forskning, utbildning och policyutveckling gillande
prioriteringar inom vard och omsorg. Det ger stdd till kommuner, regioner,
myndigheter och kliniska eller praktiska verksamheter i deras prioriteringsarbete.
Centret har en radgivande styrelse med representation av huvudmaén och
myndigheter, dar TLV ingar.

Forska!Sverige

Forska!Sverige ar en politiskt oberoende, icke vinstdrivande stiftelse, vars vision ar
att medicinsk forskning och foretag ska utvecklas i eller flytta till Sverige och att
medicinska framsteg snabbt ska komma befolkningen till del. Forska!Sveriges
uppdrag ar att informera om och vicka uppmarksamhet kring betydelsen av
medicinsk forskning f6r hilsa och vilstand.

Forska!Sverige driver bland annat féreningen “Agenda for hilsa och vilstdnd”, kallad
agendagruppen, dir TLV ir en av cirka 40 medlemsorganisationer. Aven
Likemedelsverket, nagra av de svenska universiteten samt flera regioner ar
medlemmar. I agendagruppen bidrar TLV:s medarbetare med kunskap och
perspektiv i olika forskningsrelaterade fragor, men tar inte stillning till de konkreta
atgardsforslag som gruppen tar fram. Under aret fordjupade sig agendagruppen i
arbetet kring implementering och tog fram rapporten "Implementera mera! Vad
kravs for att starka utveckling och anvindning av ny teknik i syfte att forbattra
prevention, diagnostik och behandling?”.

Leading Health Care
Leading Health Care (LHC) ar en akademisk tankesmedja for fordjupad dialog om
framtidens hilso- och sjukvard. LHC ska framja forskning och kunskapsutveckling
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som ar relevant for organisering, styrning och ledning av verksamheter inom hilsa,
vard och omsorg, samt sprida information om detta. TLV ar medlem i ett
partnernitverk som LHC samlar och som bestar av cirka 30 organisationer fran olika
delar av sektorn. Aven Inspektionen for vird och omsorg, Likemedelsverket och
Socialstyrelsen dr medlemmar. Under aret har TLV framfor allt deltagit i natverkets
workshopserie om Al i vird och omsorg.
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6 Internationellt engagemang

Av TLV:s instruktion framgar att myndigheten ska f6lja och aktivt medverka i EU-
arbete och annat internationellt samarbete inom vart verksamhetsomrade.
Myndigheten ska ocksa folja prisutvecklingen pa likemedel internationellt.

For att gora det deltar TLV i internationella samarbeten, frimst pa EU-niva.
Myndigheten foljer den rattsliga utvecklingen i EU, sarskilt genomforandet av HTA-
forordningen® som tradde i kraft i januari 2022, och EU:s lagforslag kopplade till En
lakemedelsstrategi for Europa9. TLV deltar i genomforandet av HTA-forordningen
och samarbetar med andra myndigheter i Norden for att effektivisera processer och
jamfora oss med andra myndigheters sitt att arbeta. Det ar viktiga delar av TLV:s
omvarldsbevakning och utvecklingsarbete.

TLV har under flera ar varit engagerade i manga europeiska samarbeten. Vidare har
TLV:s representanter ofta ledande positioner som ordférande, vice ordférande,
medlem i radgivande styrelser och sa vidare. Det ger inflytande och delaktighet i
processer dar vi kan fora fram svenska perspektiv. TLV upplever att det
internationella engagemanget ger goda resultat och att vi tidigt tar del av strategiskt
viktig information.

6.1 Overgripande om EU:s pagaende lagstiftningsprocesser

EU:s lakemedelsstrategi fran november 2020 har resulterat i ett flertal lagforslag. I
april 2023 presenterades ett forslag om oversyn av humanlakemedelslagstiftningen,
inklusive sarlikemedel- och barnldkemedelsforordningarna.’° Under 2025 antog
radet en position och Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och Europeiska
kommissionen inledde forhandlingar. TLV har st6ttat Socialdepartementet i
forberedelserna av forhandlingarna i radsarbetsgruppen. I mars presenterade
kommissionen ett forslag till forordning, Critical Medicines Act. Aven det forslaget
har TLV analyserat och myndigheten har varit ett fortsatt stod till regeringens
forhandlingar.

6.2 Prisutvecklingen pa ladkemedel i andra lander

Tva samarbeten som dr centrala for att kunna folja den europeiska prisutvecklingen
ar Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PPRI) och European
Medicine Price Database (EURIPID).

8 HTA, Health Technology Assessment ar det engelska samlingsnamnet pé olika vetenskapliga
metoder for att utvirdera likemedel och medicinteknik, fraimst avseende relativ effekt. I en
bred definition ingar dven andra omraden som exempelvis hilsoekonomi.

9 Europeiska kommissionen, En lakemedelsstrategi f6r Europa
10 Europeiska kommissionen, Reform av EU:s ldkemedelslagstiftning

Tandvards- och lakemedelsforménsverket | 55


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en

Arsredovisning 2025

PPRI dr ett samarbete for utbyte av information om prissittning och subvention av
lakemedel och medicinteknik pa nationell niva mellan ett 40-tal lander. I april holls
ett mote i Portugal dar fokus 1ag pa 1akemedelspolicyn, hur den kan implementeras
och hur negativa beslut bast kan kommuniceras. I september uppmiarksammade
niitverket sitt 20-arsjubileum och héll &rets andra méte i Osterrike. P4 jubileet
diskuterades hur natverket bast ska fortsitta att vara relevant for medlemmarna,
utveckling av niatverkets olika produkter och vad natverket har dstadkommit sedan
starten. Sekretariatet visade pa att det som inledningsvis ansags omgjligt att dela
information om, har varit en framgéangsfaktor for natverket.

EURIPID ar en prisdatabas for 1ikemedel, ett samarbete mellan 26 europeiska ldnder
som utvecklades i samma syfte som PPRI. Representanter frdn TLV ar invalda i bade
den rddgivande kommittén till PPRI och i styrelsen for EURIPID.

For att kontinuerligt f6lja utvecklingen deltar TLV adven i andra forum for
omvarldsbevakning och policydiskussioner, bland annat Health Technology
Assessment International och Vancouver Group.

Utover dessa samarbeten foljer TLV ocksa svenska lakemedelspriser ur ett
internationellt perspektiv genom den arliga rapporten Internationell prisjamforelse,
se avsnitt 1.5.

6.3 Natverk for samverkan i EU

TLV deltar i flera natverk inom EU som samlar betalarorganisationer, bland annat i
NCAPR, MEDEV, Heads of HTA Agencies Group och i Samordningsgruppen for
HTA-forordningen (se dven avsnitt 1.4).

Nitverket National Competent Authorities on Pricing and Reimbursement (NCAPR)
bestar av de nationella myndigheter i EU som fattar beslut om pris och subvention.
Nitverket har de senaste aren belyst olika aspekter av hilso- och sjukvardssystemens
héllbarhet infor allt hogre priser pa lakemedel, konkurrensfragor, sarlakemedels
effekt pa systemen samt generika- och biosimilarfrégor.

Under aret har den nya styrgruppen for NCAPR, dar TLV:s representant Johan
Pontén ar vald till ordforande, arbetat med att ta fram ett arbetsprogram, en
intressentanalys, olika kunskapspapper, samt med att f6lja utvecklingen i USA och
det sa kallade Most Favoured Nation-initiativet, dar vissa europeiska landers
nettopriser ska jamforas vid prissattning i USA. Gruppen har hittat nya aktiva
arbetsformer och har héllit fyra plenarsessioner jamte styrgruppsméten varannan
vecka.

TLV deltar sedan flera ar i niatverket Medical Evaluation Committee (MEDEV).
Nitverket ar en viktig del av TLV:s omvirldsbevakning eftersom det delar
information om utvecklingen pa EU-omrédet och om nya ldkemedel som ar pa vag till
marknaden. Kommissionens forslag till ny EU-lagstiftning har fortsatt varit ett viktigt
tema det senaste aret och MEDEV har fort diskussioner med kommissionen,
Europaparlamentet och de olika ordférandeskapen i rddet under aret. MEDEV har
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ocksa hallit ett mote med investerare och haft en forsta dialog mellan
betalarorganisationer och riskkapitalister, som ansags fruktbart av bigge parter.

6.4 Nytt EU-projekt om lagerhallning vid folkhdlsonodlage

I juni startade ett nytt EU-projekt, ett sa kallat Joint Action, om lagerhallning av
produkter som ar kritiska vid ett folkhalsonodlédge, sé kallade Medical
Countermeasures (MCM). Det omfattar lakemedel, men dven andra produkter, som
medicinteknik, forbrukningsartiklar och vacciner. TLV dr med i den del som ska
forma hur lager av lakemedel ska byggas upp. TLV vill i det arbetet ocksa lyfta de
marknadsstorande effekter som lagerhallning kan ha och de ekonomiska aspekterna
det kan innebéra. TLV kommer ocksa leda arbetspaketet Utvardering.

6.5 Genomfoérande av HTA-féorordningen

Genomforandet av HTA-forordningen paborjades i januari 2025. HTA-forordningen
reglerar EU-gemensam klinisk granskning (JCA) och EU-gemensam vetenskaplig
radgivning (JSC) for medicinsk teknik, vilket omfattar bade nya likemedel och ett
urval av nya medicintekniska produkter. Genomforandet sker dels pa nationell niva
(se avsnitt 1.4), dels i olika grupperingar pa EU-niva.

Under hosten 2025 antog kommissionen den sista av de sex planerade
genomforandeakterna som anger mer detaljerade bestaimmelser for hur arbetet ska
ga till under forordningen. Den sista akten innehéller regler for genomforandet av
kliniska granskningar for medicintekniska produkter. Kommissionen har i arbetet
haft stod av en genomforandekommitté med representanter fran medlemsldnderna,
bland annat TLV.

P& EU-niva styrs arbetet under HTA-férordningen av medlemslandernas
samordningsgrupp (HTACG) och dess fyra arbetsgrupper. TLV deltar i samtliga
grupper och har under aret utokat antalet representanter, sarskilt i de mest operativa
grupperna som hanterar de gemensamma kliniska granskningarna och vetenskapliga
radgivningarna. Aven Statens beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU)
representerar Sverige i vissa grupper. Arbetet i samordningsgruppen leds av en
ordférande och tva vice ordféranden som &r utsedda fram till och med november
2028. TLV:s chefsfarmaceut Niklas Hedberg ar vice ordférande med sarskilt ansvar
for 1akemedel. I september 2025 férnyade samordningsgruppen mandatet for
ordforande och de tva vice ordférandena for samordningsgruppen.

Parallellt har arbetet i Heads of HTA Agencies Group fortgatt. Gruppen bildades 2021
och fokuserar pa att stodja utvecklingen av det gemensamma arbete som beslutats i
HTA-forordningen och pa att stodja de nationella systemen kring anpassning till
forordningen. TLV:s generaldirektor Agneta Karlsson var vice ordférande fram till
november 2025. TLV fortsitter att vara engagerat i HAG:s sekretariat ocksa efter
valet av nya ordférande.
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6.6 Samarbete kring data fran klinisk vardag

Den europeiska ladkemedelsmyndigheten (EMA) bedriver tillsammans med de
nationella myndigheterna i deras regulatoriska niatverk en satsning pa
uppfoljningsdata som har fatt namnet Data Analysis and Real World Interrogation
Network (DARWIN EU).

DARWIN EU har en radgivande grupp och genom sitt aktiva arbete inom det
europeiska HTA-samarbetet har TLV fatt mojligheten att representera de europeiska
HTA-myndigheterna i den raddgivande gruppen. Det ar en strategisk placering
eftersom allt fler lakemedel lanseras och prissatts med forhéllandevis stora
kvarvarande vetenskapliga osdkerheter. Det innebér att intresset for olika typer av
datakallor och uppfoljningsdata kommer att 6ka. Det har ligger val i linje med TLV:s
arbete med uppfoljningsdata och ger oss en god inblick i arbetet om
uppfoljningsstudier for regulatoriska syften i EU.

6.7 Samarbete pa nordisk niva

Det nordiska samarbetet om likemedelsfragor bedrivs pa flera nivéer.

Nordiska ministerradet inrattade 2017 en arbetsgrupp for utbyte av erfarenhet pa
lakemedelsomradet, Working Group for Exchange of Experience in the Medicinal
Area (WGEMA). I Joint Nordic HTA-Bodies (JNHB) gor TLV och fyra andra nordiska
myndigheter gemensamma utvarderingar av lakemedel, inklusive hialsoekonomiska
bedomningar.

I Nordiskt lakemedelsforum (NLF) deltar danska AMGROS, norska Sykehusinnkjop,
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och ett finskt universitetssjukhus och gor
gemensamma upphandlingar av framst kliniklakemedel. TLV deltar som observator i
NLF och representanter fran TLV deltog i en konferens i Kopenhamn i samband med
NLF:s 10-arsjubileum i september.

WGEMA har en styrgrupp och sex arbetspaket under 2025, varav det om
internationella prisjamforelser leds av TLV. Vidare deltar TLV i arbetspaketen om
apoteksfragor, marknadsintradesavtal (Market Entry Agreements, MEA) och i
arbetspaketet om hilsoekonomi. Det sistnamnda ska bland annat stodja JNHB:s
arbete med teoretisk fordjupning och diskussion om metodfragor.

WGEMA:s arliga mote holls i Helsingfors i september. Forsta dagen fokuserade pa
beredskap och de olika arbetspaketens arbete. Andra dagen organiserades i
samarbete med NLF och belyste ménga dmnen s& som kommissionens lagforslag om
Critical Medicines Act, beredskaps- och lagerfragor, antibiotikaresistens och TLV:s
hogre betalningsvilja for vissa lakemedel for sillsynta sjukdomar. Tredje dagen
anordnades av arbetspaketet om hilsoekonomi och fokuserade pa osidkerheter i
ansokningar om pris och subvention.

I Joint Nordic HTA-Bodies (JNHB), tidigare FINOSE, samarbetar de nordiska HTA-
organisationerna i gemensamma utvarderingar av lakemedel:

e  Danska medicinrddet (DMC)
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (Fimea) i Finland
Landspitali — The National University Hospital of Iceland

Norska lakemedelsverket (NOMA)

Tandvards- och likemedelsforméansverket

Arbetet omfattar en utvardering av relativ effekt och sikerhet samt en
hilsoekonomisk bedomning. Beslut om pris och subvention samt rekommendationer
for anvandning fattas pa nationell niva i respektive land. Genom att arbeta
tillsammans och dela kunskap stravar JNHB efter att gora rapporter av hog kvalitet
som ger ett gediget stod for de nationella besluten.

Under 2025 avslutade JNHB fyra gemensamma utvarderingar, dar TLV har deltagit
som assessor (huvudutredare) eller granskare. Utviarderingarna har sedan anvénts
som beslutsunderlag i Sveriges nationella processer. Gruppen har ocksa borjat
anpassa sina arbetssitt till HTA-férordningen och de EU-gemensamma JCA-
rapporterna, gemensamma kliniska granskningar, som kommer att vara tillgangliga
fran och med 2026.

En viktig del i samarbetet ar att dela kunskap. JNHB arbetar for att minska skillnader
i metod- och evidenskrav mellan de nordiska HTA-myndigheterna. Som en del av
kunskapsutbytet om hilsoekonomiska metoder deltog JNHB i WGEMA:s mote i
september.

1 Joint Nordic HTA-Bodies, Memorandum of Understanding 2024
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/ Medarbetare och arbetsplats

7.1 Medarbetare

Vid slutet av 2025 hade TLV 177 anstillda. Av dessa var 67 procent kvinnor och
33 procent min. Konsférdelningen dterspeglas dven i ledningsgruppen och bland
cheferna.

Personalomsittningen 6kade under 2025 och uppgick till 12,4 procent, jamfort med
9,2 procent 2024. TLV bedomer att nivéan fortsatt ar acceptabel, men kommer att folja
personalomsittningen noggrant for att forhindra en negativ utveckling. Under aret
har myndigheten fortsatt arbetet med att skapa forutsattningar for en arbetsmiljo
som framjar hilsa, héllbarhet och ldngsiktig kompetensutveckling. Genom att erbjuda
utvecklingsmojligheter, starkt ledarskap och en kultur praglad av delaktighet stravar
TLV efter att kunna attrahera, behalla och utveckla medarbetare.

Resultaten frdn medarbetarundersokningen 2025 visar pa fortsatt stabilitet, med
liknande resultat och svarsfrekvens som tidigare ar. Omradena engagemang, hur
arbetssituationen upplevs samt gemenskap och kultur visar pa positivt, och i vissa fall
forbattrade, resultat. Vidare framgar det att medarbetarna upplever ett starkt stod
fran narmaste chef. Daremot ser myndigheten ett fortsatt behov av att starka
arbetssatt och verktyg (som it-stod och system) samt att arbeta vidare med att
forebygga stress, minska hog arbetsbelastning och skapa battre forutsattningar for
aterhamtning.

Tabell 7.1 Nyckeltal personal

Nyckeltal personal 2025 2024 2023
Totalt anstéllda (kvinnor/mén) 177 (119/58) 174 (119/55) 172 (113/59)
Tillsvidareanstallda (kvinnor/méan) 175 (119/56) 170 (115/55) 168 (110/58)
Tidsbegransad anstalining (kvinnor/man) 2 (0/2) 4 (4/0) 4 (3/1)
Personalomsattning 12,4% 9,2% 12,8 %
Medelalder i ar 45,6 45,3 44

7.2 Kompetensforsorjning och arbetsmiljo

For att kunna utvecklas i ratt riktning och na uppsatta mél behéver TLV fortlopande
siakerstilla att organisationen har ratt kompetens. Myndigheten har rekryterat 24 nya
medarbetare (16 kvinnor, 8 méan) under aret och har i stor utstrackning kunnat
tillsatta vakanta positioner, 4ven inom bristyrken som it. TLV bedomer att
myndigheten i stora delar har ratt kompetens for att genomfora uppdraget.
Utmaningar framover ar dock hard konkurrens pa arbetsmarknaden (exempelvis
seniora analytiker, halsoekonomer och jurister) diar det radande 16neldget ar en av de
faktorer som forsvarar rekrytering.
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Myndigheten arbetar for att vara en av de mest attraktiva arbetsgivarna inom staten.
For att na detta mal erbjuds bland annat mgjligheter till badde personlig utveckling
och en inkluderande kultur. TLV uppmuntrar medarbetarna att ta eget ansvar och att
aktivt bidra till att leda och utveckla verksamheten, ett forhéllningssatt som bendmns
medledarskap. Ett led i det arbetet ar att fortsitta att erbjuda utbildningen "Leda
utan att vara chef" som ett flertal medarbetare genomfort under aret. TLV har dven
fortsatt stirka ett tillitsbaserat, hallbart och utvecklande ledarskap genom
utbildningsinsatser for chefsgruppen inom bland annat coachning och feedback samt
delegering och prioritering.

TLV har dven arbetat vidare med ldngsiktig kompetensforsorjning. Ett arbete i en
projektgrupp som startade i januari 2025 har syftat till att tydliggora och synliggora
utvecklingsvagar for alla medarbetare. Myndigheten har fortsatt att bygga upp ett
internt projektledarnitverk och erbjudit utbildningar som exempelvis
forandringsledning for att starka formagan att driva och hantera forandringar.

Under 2025 har TLV ocksa arbetat med forenklingar for att skapa tydligare
arbetssitt, minska dubbelarbete och forbattra drendefloden och processer. Arbetet
relaterar till badde kompetensstrategin och arbetsmiljoarbetet, da mer effektiva
processer starker forutsattningarna for en langsiktigt héllbar arbetsmiljo.

TLV har fortsatt arbeta med friskfaktorer. Friskfaktorer ar de forhallanden som
paverkar arbetsmiljon positivt, till exempel utvecklande ledarskap och medledarskap,
kommunikation och feedback samt delaktighet och inflytande. Dessa faktorer hjilper
medarbetarna att halla sig friska och arbeta effektivt for att na bade sina egna och
TLV:s mal over tid.

Som en del av det arbetet har TLV under aret bland annat:

e tagit fram en handlingsplan som stirker myndighetens strukturer for det
systematiska arbetsmiljoarbetet

e fortsatt genomfora insatser inom utvecklande ledarskap, kommunikation och
feedback, delaktighet och inflytande

e utvecklat bade den fysiska och psykosociala arbetsmiljon genom forbattrade
processer och digitala stodverktyg.

Under 2025 har sjukfranvaron minskat marginellt fran 2,4 procent till 2,3 procent.
Sjukfrédnvaron ar fortfarande hogre bland kvinnor 4n mén. For personer i
aldersgruppen 30—49 ar har sjukfrdnvaron minskat fran 2,6 procent till 2,1 procent.
For de som ar 50 ar eller dldre har sjukfranvaron 6kat fran 2,3 procent till 3 procent.

Sammanfattningsvis har arets insatser starkt myndighetens forméga att attrahera,
utveckla och behéalla kompetens. Arbetet med kompetensférsorjning, arbetsmiljo och
effektivare processer fortsiatter under kommande ar for att sikerstilla att
myndigheten har riatt kompetens och ar en attraktiv och héllbar arbetsplats dven
framéver. Mot denna bakgrund bedomer TLV att myndigheten har ratt kompetens for
att utfora sitt uppdrag.
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7.3 Var digitala resa

Under 2025 har TLV fortsatt att utveckla myndighetens verksamhet med hjalp av
digitala 16sningar. Malet ar att digitalisering ska gora vart arbete enklare, mer
effektivt och ge battre service till bAde medarbetare och externa anviandare.

TLV har under aret uppdaterat myndighetens mal for digitalisering och tagit fram
viktiga egenskaper som viara system och tjanster behover ha {or att vara ett bra stod —
béde for oss som arbetar pa TLV och for dem som anvander vara digitala plattformar.
De uppdaterade mélen kommer framéver att foras in i myndighetens 6vergripande
strategiska inriktning med sikte pa 2030.

Myndigheten har ocksd kommit vidare med utvecklingen av ett nytt webbaserat
system for drendehantering som kommer underlitta vart arbete. Under aret har vi
fokuserat pa att bygga en stabil grund, med ett organisationsregister och ett
produktregister som viktiga delar. Samtidigt har vi fortsatt att utforska hur AlI-
tjanster kan anviandas i verksamheten.

7.4 Informations- och cybersakerhet

TLV arbetar aktivt med att forbattra myndighetens informations- och cybersiakerhet.
For att uppna det foljer TLV upp utbildningsinsatser, genomfor Cybersiakerhetskollen
och anvander andra verktyg fran Myndigheten for civilt forsvar for att kontrollera
efterlevnad. Dessutom har myndigheten vidtagit atgarder baserat pa intraffade
incidenter.

Under 2025 har TLV genomfort flera atgarder baserat pa resultaten fran
Cybersakerhetskollen 2024. I den senaste Cybersiakerhetskollen 2025 identifierades
ytterligare atgarder inom informationssikerhet som har genomforts under aret. Det
finns fortfarande nagra fa atgiarder kvar som TLV planerar att hantera under 2026.

TLV har ocksa paborjat arbete med att ytterligare forbattra it-sdkerheten och
siakerheten i leveranskedjan. Flera atgarder har implementerats sedan myndigheten
bytte it-driftsleverantor i december 2025.

Under aret har TLV slutfort en fullstindig informationsklassning av myndighetens
system och information. Arbetet har innefattat att gora riskanalyser och identifiera
eventuella brister. Vidare har myndigheten infort en ny tjanst for att kryptera mejl
och infort multifaktorsinloggning for de tjanster dar det tidigare saknades.
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8 Ekonomi och verksamhetens resultat

8.1 Ekonomiskt resultat 2025

TLV:s verksamhet finansieras huvudsakligen genom ett férvaltningsanslag, vilket
2025 uppgick till 199 704 tkr. Myndigheten har dven haft ett flertal regeringsuppdrag
som finansierats av bidrag eller via anslag med dispositionsratt.

Fran 2024 tog TLV med sig ett negativt overforingsbelopp om -4 925 tkr, vilket ar
inom det kreditutrymme som myndigheten tilldts nyttja 2024. Anledningen till att
krediten nyttjades var kostnader for aterstillningsarbetet efter den it-attack som
myndighetens it-driftsleverantor drabbades av i februari 2024.

Ar 2025 innebar utmanande forutsittningar pa grund av det negativa
overforingsbeloppet. For att hantera det har myndigheten vidtagit dtgarder, framfor
allt genom att inte ersiattningsrekrytera direkt och en generell aterhallsamhet med
kostnader. Sammantaget har det lett till att TLV nadde ett anslagssparande om

2 549 tkr for 2025.

8.2 Verksamhetsomraden

For verksamhetsaret 2025 har intakter och kostnader fordelats pa fyra
verksamhetsomraden. Fordelningen stimmer 6verens med arsredovisningens 6vriga
indelning och till stor del den organisatoriska strukturen. TLV:s arbetssatt
karaktariseras av en hog grad av samrad och larande mellan enheter och avdelningar
for att skapa forutsattningar for hog kvalitet i vara leveranser. Det aterspeglas genom
att vissa uppskattningar har gjorts i kostnadsférdelningen av verksamhetsomraden.

8.3 Intdkter per verksamhetsomrade

TLV:s verksamhet ar frimst anslagsfinansierad. Myndighetens finansiering via
forvaltningsanslaget har 6kat mellan 2024 och 2025 och till stor del ersatt
finansiering som tidigare skedde via bidrag.

De storsta procentuella 6kningarna av anslag mellan 2025 och 2024 finns i
verksamhetsomradena "Uppfoljning av apoteksmarknaden” och "Det statliga
tandvardsstodet”, vilket forklaras med att myndigheten fatt fler regeringsuppdrag
som finansieras med anslag som TLV har dispositionsritt for. En viss omfordelning
av intdkter har skett fran verksamhetsomréadet ”"Beslut och utvirdering av varor som
ingar i lakemedelsformanerna samt tillsyn” till "Beslut och utvardering av lakemedel
och medicinteknik” da regeringsuppdraget Langsiktigt hallbar finansiering breddades
2025.
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Tabell 8.1 Intdkter av anslag per verksamhetsomrade

Intdkter av anslag (tkr) 2025 2024 2023
Beslut och utvardering av Idkemedel och 122 625 118 783 113 451
medicinteknik

Beslut och utvardering av varor som ingar i 37 273 40 955 30 435
lakemedelsférmanerna samt tillsyn

Uppféljning av apoteksmarknaden 17 496 13764 7 842
Det statliga tandvardsstddet 21816 16 357 17 119
Summa 199 210 189 859 168 847

Ovriga intikter paverkas av for vilka omriden TLV far regeringsuppdrag och hur de
finansieras. Mellan 2024 och 2025 har det skett en del omférdelningar mellan de
bégge finansieringsformerna som forklarar skillnaderna i tabell 8.2.

Tabell 8.2 Ovriga intékter per verksamhetsomrade

Ovriga intikter, regeringsuppdrag mm (tkr)

Beslut och utvardering av Idkemedel och 19778 16 486 11 342
medicinteknik

Beslut och utvardering av varor som ingar i 8 986 11 000 15 341
lakemedelsférmanerna samt tillsyn

Uppfdljning av apoteksmarknaden 2 300 4 400 12121
Det statliga tandvardsstddet 250 2250 3893
Summa 31314 34136 42788

8.4 Kostnader per verksamhetsomrade

TLV:s kostnader har 6kat med 3 procent (6 procent) jamfort med 2024, vilket ar i
linje med 6kningen av myndighetens totala finansiering. Den storsta
kostnadsokningen aterfinns inom likemedelsomradet och beror pé slutreglering av
ett skadestandsansprak mot staten. Okningen forklaras till viss del dven av 6kade
driftkostnader, vilket bland annat beror pa kostnader for effektiva och sikra interna
system. Aven lokalkostnaderna har 6kat pa grund av hyreshsjningar enligt avtal och
hojd fastighetsskatt.

Det har dven skett en omfordelning fran verksamhetsomrade Beslut och utvirdering
av varor som ingar i lakemedelsforméanerna samt tillsyn till Beslut och utvardering av
lakemedel och medicinteknik kopplat till att regeringsuppdraget Langsiktigt hallbar
finansiering breddades 2025.
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Tabell 8.3 Verksamhetens kostnader per verksamhetsomrade

Verksamhetens kostnader (tkr) 2025 2024 2023
Beslut och utvardering av Idkemedel och 148 603 135270 124 795
medicinteknik

Beslut och utvardering av varor som ingar i 40 057 51 955 45 865
lakemedelsférmanerna samt tillsyn

Uppféljning av apoteksmarknaden 19 796 18 164 19 964
Det statliga tandvardsstddet 22 068 18 607 21012
Summa 230 524 223 995 211 635

8.5 Uppbodrdsverksamhet och transfereringar

TLV kan ta ut sanktionsavgifter fran lakemedelsforetag som inte tillhandahallit
periodens vara enligt regelverket och fran apotek som inte bytt ut likemedel i enlighet
med regelverket. Totalt har sanktionsavgifter pa 3 305 tkr (1 697 tkr) paforts
lakemedelsforetag och apotek under 2025. Den totala arliga faktureringen kan skilja
sig at beroende pé faktorer som nar under aret TLV fattar beslut och nar foretagen
och apoteken faktureras. Faktureringen paverkas ocksa av beslut som foretag
overklagat, da TLV fakturerar sanktionsavgifter forst nar besluten triatt i kraft. De
fakturerade sanktionsavgifterna har 6kat 2025 jamfort med foregdende ar. Det beror
fraimst pa att 2024 paverkades av den it-attack som drabbade myndighetens it-
driftsleverantor, vilket i sin tur paverkade tillgangen till data och underlag i arenden
och ddrmed dven mojligheten att arbeta i drendehanteringssystemet.

Sanktionsavgifter disponeras inte av TLV. Sanktionsavgifter hanteras inom ramen for
verksamhetsomrade “Beslut och utvardering av lakemedel och medicinteknik”.

Under 2025 har TLV betalat ut 14 730 tkr (16 250 tkr) i bidrag till apotek i glesbygd.
Utbetalningarna sker i efterhand och avser apotekens verksamhetsér 2024. Bidragen
hanteras inom ramen for verksamhetsomradet "Uppfoljning av apoteksmarknaden”.
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9 Finansiell redovisning

9.1 Resultatrakning

(tkr) Not 2025 2024
Verksamhetens intékter

Intékter av anslag 1 199 210 189 859
Intakter av avgifter och andra ersattningar 2 11 676 875
Intakter av bidrag 3 19 067 32 031
Finansiella intakter 4 570 1231
Summa 230 524 223 995
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -172 237 -172 209
Kostnader for lokaler -13 886 -13 129
Ovriga driftkostnader 6 -43 103 -37 587
Finansiella kostnader 7 -103 -152
Avskrivningar och nedskrivningar -1195 -918
Summa -230 524 -223 995
Verksamhetsutfall 0 0
Uppbordsverksamhet

Intékter av avgifter m.m. som inte disponeras 8 3 305 1697
Medel som tillforts statens budget fran -3 305 -1 697
uppbordsverksamhet

Saldo 0 0
Transfereringar

Medel som erhallits fran statens budget for 14 730 16 250
finansiering av bidrag

Lamnade bidrag 9 -14 730 -16 250
Saldo 0 0
Arets kapitalforindring 0 0
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9.2 Balansrakning

2025-12-31 2024-12-31

TILLGANGAR

Immateriella anlaggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 10 2012 0
Ratflghe.ter o'ch uandra immateriella 11 163 0
anlaggningstillgangar

Summa 2175 0
Materiella anlaggningstillgangar

Forbattringsutgifter pa annans fastighet 12 1272 1785
Maskiner, inventarier, installationer m.m. 13 2 351 1774
Summa 3624 3559
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 0 115
Fordringar hos andra myndigheter 2523 3 064
Ovriga kortfristiga fordringar 14 71 198
Summa 3234 3377
Periodavgransningsposter

Foérutbetalda kostnader 15 4733 4 267
Upplupna bidragsintakter 16 766 231
Summa 5499 4 498
Avrakning med statsverket

Avrakning med statsverket 17 -1 080 9688
Summa -1 080 9 688
Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 18 25090 21790
Summa 25090 21790
SUMMA TILLGANGAR 38 542 42912
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2025-12-31 2024-12-31

KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 19 - -
Statskapital 20 40 40
Summa 40 40

Avsittningar

Avsattningar for pensioner och liknande forpliktelser 21 0 7
Ovriga avséattningar 22 294 1152
Summa 294 1159

Skulder m.m.

Lan i Riksgaldskontoret 23 5848 3519
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 24 5464 5347
Leverantorsskulder 25 5476 14 373
Ovriga kortfristiga skulder 26 2821 2685
Summa 19 609 25924

Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 27 13195 12 329
Oférbrukade bidrag 28 5405 3460
Summa 18 600 15789
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 38 542 42 912

Ansvarsforbindelser

Ovriga ansvarsférbindelser 29 0 13 627

Summa 38 542 13 627
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9.3 Anslagsredovisning

Redovisning mot anslag

Ing. Arets Totalt
over- tilldelning disponi- Utg.over-
forings-  enligt belt forings-
Anslag (tkr) belopp regl. brev belopp Utgifter  belopp
Uo91:3
Tandvards- och
lakemedels-
formansverket
ap. 1 Tandvards- 30 -4 925 199 704 0 194779  -192 229 2 549
och lakemedels-
formansverket

Uo 9 1:6 Bidrag till

folkhdlsa och

sjukvard

ap. 15 Till 31 0 7 000 0 7 000 -6 981 19
Tandvards- och

lakemedelsférmans-

verkets disposition

ap. 32 Apotek 32 750 20 000 -750 20 000 -14 730 5270

Summa -4 176 226 704 -750 221779 -213 940 7 838

Finansiella villkor i anslagsredovisningen

Finansiella

Anslag (tkr) Not Villkor villkor Utfall

Uo 9 1:6 Bidrag till
folkhélsa och

sjukvard

Ap. 15 Till 31 Myndigheten far anvanda 2 000 tkr for drift 2000 1981
Tandvards- och och utveckling av en prisjamférelsetjanst for

lakemedelsférmans- tandvard (Tandpriskollen).

verkets disposition
Myndigheten har tilldelats 5 000 tkr for 5000 5000
uppdrag att pabdrja utvecklings-,
forberedelse- och informationsarbete med
anledning av tandvardsreform.

Redovisning mot inkomsttitel
Inkomsttitel (tkr) Not Berdknat belopp Inkomster

2714 Sanktionsavgifter m.m.

617 Sanktionsavgifter, lag om 33 0 3 305
lakemedelsférmaner m.m.
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9.4 Noter
(tkr) 2025 2024
Not 1 Intédkter av anslag
Intakter av anslag Uo 9 1:3 ap. 1 199 229 174 359
Intakter av anslag Uo 9 1:6 ap. 15 6 981 15 500
Intakter av anslag Uo 9 1:6 ap. 32 0 0
Summa 199 210 189 859
Utgifter i anslagsredovisningen -213 940 -206 109
Saldo -14 730 -16 250
Anslag Uo 9 1:6 ap. 32 Apotek. Redovisning i 14 730 16 250
transfereringsavsnittet som medel som erhallits fran
statens budget for finansiering av bidrag.
Summa 14730 16 250
Not 2 Intédkter av avgifter och andra erséattningar
Intakter enligt 4 § avgiftsférordningen 1570 866
Intakter av offentligrattsliga avgifter 1 0
Ovriga intakter av avgifter och andra ersattningar 10 106 9
Summa 11 676 875
Intakter enligt 4 § avgiftsforordningen bestar av utléning av
personal till EU och annan myndighet.
Ovriga intakter bestar framst av intakter av tillfallig natur.
Not 3 Intdkter av bidrag
Bidrag fran statliga myndigheter 17 481 29 684
Bidrag fran EU:s institutioner 1181 1345
Bidrag fran privat sektor 339 414
Bidrag fran 6vriga 66 588
Summa 19 067 32031
Not 4 Finansiella intakter
Ranta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 559 1230
Ovriga finansiella intéakter 12 1
Summa 570 1231
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(tkr) 2025 2024

Not 5 Kostnader for personal

Lonekostnader (exkl. arbetsgivaravgifter, pensionspremier

och andra avgifter enligt lag och avtal) -106 665 -106 325
Varav I6nekostnader ej anstalld personal -947 -877
Sociala avgifter -62 439 -63 306
Ovriga kostnader fér personal -3133 -2 578
Summa -172 237 -172 209

Kostnader for personal ar oférandrad. Antalet
arsarbetskrafter har minskat med 4 stycken jamfért med
foregaende ar vilket tar ut effekten av 6kade kostnader
enligt avtal.

Not 6 Ovriga driftskostnader

Reparationer och underhall -37 -50
Reafdrlust vid avyttring av anlaggningstillgang -1 0
Offentligrattsliga avgifter, skatter, kundférluster -21 -70
Resor, representation, information -2 000 -1 875
Kdp av varor -1 526 -1 384
Koép av tjanster -39 518 -34 207
Summa -43 103 -37 587

Okningen jamfért med féregaende ar forklaras av
slutreglering av ett skadestandsansprak mot staten samt
kostnader for effektiva och sakra interna system.

Not 7 Finansiella kostnader
Réanta pa Ian i Riksgaldskontoret -90 -150
Ovriga finansiella kostnader -13 -3
Summa -103 -152
Not 8 Intékter av avgifter m.m. som inte disponeras
Offentligrattsliga avgifter 3305 1697
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(tkr) 2025 2024
Summa 3305 1697
Offentligrattsliga avgifter avser fakturerade
sanktionsavgifter som paforts de lakemedelsféretag som
inte tillhandahallit periodens vara till den volym som
utlovats och apotek som genomfort felaktiga utbyten av
lakemedel. De fakturerade sanktionsavgifterna har 6kat
jamfort med féregaende ar. Det beror framst pa att 2024
paverkades av den it-attack som drabbade myndighetens
it-driftsleverantdr, vilket i sin tur paverkade tillgangen till
data och underlag i arenden och dven mdgjligheten att
arbeta i arendehanteringssystemet.

Not 9 Lamnade bidrag
Lamnade bidrag till privata féretag -14 730 -16 250
Summa 14730 -16 250
Lamnade bidrag avser apoteksstdd i glesbygd.

Not 10 Balanserade utgifter fér utveckling
Ingadende anskaffningsvarde 5589 5589
Arets anskaffningar 2188 0
Summa anskaffningsvéarde 7777 5589
Ingadende ackumulerade avskrivningar -5 589 -5 589
Arets avskrivningar -176 0
Summa ackumulerade avskrivningar -5 765 -5 589
Utgaende bokfort varde 2012 0

Not 1 Rattigheter och andra immateriella
anldggningstillgangar
Ingaende anskaffningsvarde 2 069 2069
Arets anskaffningar 166 0
Summa anskaffningsvarde 2235 2 069
Ingdende ackumulerade avskrivningar -2 069 -2 069
Arets avskrivning 3 0
Summa ackumulerade avskrivningar -2 072 -2 069
Utgaende bokfort varde 163 0

Not 12 Forbattringsutgifter pa annans fastighet
Ingdende anskaffningsvarde 2 556 2423
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(tkr) 2025 2024
Arets anskaffningar 0 133
Summa anskaffningsvérde 2 556 2 556
Ingdende ackumulerade avskrivningar 772 -266
Arets avskrivningar -513 -506
Summa ackumulerade avskrivningar 1284 772
Utgaende bokfort varde 1272 1785

Not 13 Maskiner, inventarier, installationer m.m.
Ingdende anskaffningsvarde 4797 4689
Arets anskaffningar 1081 202
Arets férséljningar/utrangeringar, anskaffningsvarde -442 -95
Summa anskaffningsvéarde 5436 4797
Ingdende ackumulerade avskrivningar -3022 -2 705
Arets avskrivningar -503 -412
Arets férséljningar/utrangeringar, avskrivningar 440 95
Summa ackumulerade avskrivningar -3 085 -3 022
Utgaende bokfort varde 2 351 1774
Varav finansiell leasing 0 0

Not 14 Ovriga kortfristiga fordringar

Fordringar hos anstéllda 0 7
Uppbdrdsfordringar 711 127
Ovrigt 0 0
Summa 71 198

Uppbdordsfordringar avser fakturerade men annu €j
inbetalda sanktionsavgifter. Storleken pa fordringar for
dessa kan skilja sig at beroende pa faktorer som nar under
aret beslut fattas och nar de faktureras.

Not 15 Forutbetalda kostnader

Forutbetalda hyreskostnader 3339 3243
Ovriga férutbetalda kostnader 1394 1024
Summa 4733 4 267

Ovriga férutbetalda kostnader avser framst licenser och
arsavgifter.
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(tkr) 2025 2024
Not 16 Upplupna bidragsintakter

Upplupna bidragsintakter utomstatligt 766 231
Summa 766 231
Not 17 Avrakning med statsverket

Uppbord

Ingdende balans -127 -1192
Redovisat mot inkomsttitel -3 305 -1697
Uppbdrdsmedel som betalats till icke rantebarande fléde 2721 2762
Skulder avseende Uppbérd -711 -127

Anslag i icke rantebarande flode

Ingaende balans 4 898 2 386
Redovisat mot anslag 21711 31750
Medel hanforbara till transfereringar m.m. som betalats till

icke réantebarande flode -24 259 -29 238
Fordringar avseende anslag i icke rdntebdrande flé6de 2 350 4 898

Anslag i réntebarande flode

Ingaende balans 4 925 -5 863
Redovisat mot anslag 192 229 174 359
Anslagsmedel som tillférts rantekonto -199 704 -164 580
Aterbetalning av anslagsmedel 0 1010
Fordringar avseende anslag i rdantebdrande fléde -2 549 4 925

Ovriga fordringar/skulder pa statens centralkonto

Ingaende balans -9 0
Inbetalningar i icke rantebarande flode 3037 3404
Utbetalningar i icke rantebarande flode -24 736 -29 888
Betalningar hanforbara till anslag och inkomsttitlar 21538 26 476
Skulder pa statens centralkonto -169 -9
Summa Avrdkning med statsverket -1 080 9 688

Not 18 Behallning rantekonto i Riksgéldskontoret

Behallning réntekonto i Riksgaldskontoret 25090 21790
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(tkr) 2025 2024
Summa 25090 21790
Belopp att reglera fér december mellan rantekontot och 1573 4 898
statens centralkonto
Beviljad kredit enligt regleringsbrev 7 000 7 000
Maximalt utnyttjad kredit 0 0

Not 19 Myndighetskapital

Myndighetskapital bestar enbart av statskapital vars varde - -
ar oférandrat mellan aren.

Not 20 Statskapital

Statskapital utan avkastningskrav avseende konst fran 40 40
Statens konstrad

Utgaende balans 40 40
Not 21 Avsittningar for pensioner och liknande forpliktelser

Ingaende avsattning 7 115

Arets pensionskostnad 1 7

Arets pensionsutbetalningar -8 -115

Utgaende avsattning 0 7

Not 22 Ovriga avsittningar

Avsattning for lokalt omstéllningsarbete

Ingdende balans 1152 1135
Arets forandring -858 17
Utgaende balans 294 1152

Myndigheten planerar att nyttja medel under 2026 for
medlemskap i natverket Rorlighet i staten samt for
gemensamma utbildningar.

Not 23 Lan i Riksgdldskontoret

Avser lan for investeringar i anlaggningstillgangar

Ingdende balans 3519 4132
Under aret nyupptagna lan 3525 336
Arets amorteringar -1196 -949
Utgaende balans 5848 3519
Beviljad laneram enligt regleringsbrev 14 000 11 000
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(tkr) 2025 2024

Utnyttjad laneram inklusive finansiell leasing 5848 3519

Not 24 Kortfristiga skulder till andra myndigheter

Utgéende mervardesskatt 15 135
Arbetsgivaravgifter 3117 2904
Leverantdrsskulder andra myndigheter 2332 2 307
Summa 5464 5347
Not 25 Leverantorsskulder
Utomstatliga leverantdrsskulder, inhemska leverantdrer 5473 14 341
Utomstatliga leverantdrsskulder, utlandska leverantdrer 3 31
Summa 5476 14 373

Minskningen av leverantdrsskulder beror pa att en
Overenskommelse har natts om tidigare bestridna fakturor.

Not 26 Ovriga kortfristiga skulder

Personalens kallskatt 2 821 2 685

Summa 2821 2685

Not 27 Upplupna kostnader

Upplupna semesterldner inklusive sociala avgifter 11 426 11 314
Ovriga upplupna Iéner inklusive sociala avgifter 59 0
Ovriga upplupna kostnader 1710 1015
Summa 13195 12 329

Not 28 Ofdrbrukade bidrag

Bidrag som erhéllits fran annan statlig myndighet 2427 0
Bidrag som erhallits fran icke-statliga organisationer eller 2978 3460
privatpersoner

Donationer 0 0
Summa 5405 3460
Varav bidrag fran statlig myndighet som foérvantas tas i

ansprak:

inom tre manader 26 -

mer &n tre manader till ett ar - -

mer an ett ar till tre ar 2401 -
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) 2025 2024

mer an tre ar - -

Summa 2427 -

Avser framst bidrag fér Assess DHT och JA Stockpile.

Not 29 Ovriga ansvarsforbindelser

Skadestandsansprak - 13 627

Summa - 13 627

Den tidigare redovisade ansvarsforbindelsen avsag en
stdmning mot staten. Under rakenskapsaret har arendet
slutreglerats, vilket innebar att inga ytterligare
skadestandskrav eller ekonomiska ataganden kvarstar for
myndigheten i detta arende.

Anslagsredovisning

Not Anslag

Not 30 Uo91:3ap.1

Halsovard, sjukvard och social omsorg. Tandvards- och
lakemedelsformansverket

Enligt villkor i regleringsbrevet far anslaget anvandas fér myndighetens
forvaltningsutgifter. Myndigheten har en 6kad anslagskredit till totalt pa 15 976 tkr och
krediten har inte utnyttjats 2025.

Anslaget ar rantebarande.

Not 31 Uo 9 1:6 ap. 15
Halsovard, sjukvard och social omsorg. Bidrag till folkhdlsa och sjukvard

Till Tandvards- och lakemedelférmansverkets disposition.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket far anvanda 2 000 tkr for att drift och
utveckling av en prisjamforelsetjanst for tandvard (Tandpriskollen). Myndigheten har
anvant 1 981 tkr.

Enligt beslut S2025/01181 (delvis) 2025-06-19 har Tandvéards- och
lakemedelsférmansverket tilldelats ytterligare 5 000 tkr for uppdrag att pabérja
utvecklings-, forberedelse- och informationsarbete med

anledning av tandvardsreform. Myndigheten har anvéant alla medel.

Anslaget ar icke réantebarande. Anslagskredit saknas.

Not 32 Uo 9 1:6 ap. 32
Halsovard, sjukvard och social omsorg. Bidrag till folkhédlsa och sjukvard.

Apotek.

Tandvards- och lakemedelsformansverket far anvanda medlen for att betala ut bidrag
i enlighet med foérordningen (2013:80) om bidrag till Sppenvardsapoteksservice av
allmant ekonomiskt intresse. Myndigheten far inte disponera ingaende
overforingsbeloppet. Utfallet paverkas av hur manga apotek som anséker och som ar
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beréttigade till bidrag, men aven av hur apotekens rérelseresultat utvecklas. Under
2025 fanns det stdd for att betala ut 14 730 tkr av 20 000 tkr.

Anslaget ar icke rantebarande. Anslagskredit saknas.

Not 33 2714 Sanktionsavgifter m.m.
617 Sanktionsavgifter, lag om lakemedelsformaner m.m.

Sanktionsavgifter debiteras i enlighet med lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner
m.m. och redovisas pa denna inkomsttitel.
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9.5 Tillaggsupplysningar

Alla belopp redovisas i tusentals kronor (tkr) om inget annat anges. Till f6ljd av det
kan summeringsdifferenser forekomma.

Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

Tandvards- och lakemedelsforménsverket foljer god redovisningssed och
forordningen (2000:606) om myndigheters bokforing samt Ekonomistyrningsverkets
(ESV) foreskrifter och allménna rad till denna. Arsredovisningen #r upprittad i
enlighet med férordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag samt
ESV:s foreskrifter och allménna rad till denna.

I enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § forordningen om myndigheters bokforing,
tillampar myndigheten brytdagen den 5 januari (foregaende ar den 3 januari). Efter
brytdagen har fakturor 6verstigande ett prisbasbelopp (2025: 58,8 tkr) bokforts som
periodavgransningsposter. Motsvarande belopp foregiende ar var 57,3 tkr.

Viérdering av anldggningstillgangar

Tillgdngar med en bedémd ekonomisk livslangd om minst tre ar och ett
anskaffningsvirde pa minst ett halvt prisbasbelopp (2025: 29,4 tkr) redovisas som
anlaggningstillgdngar. Motsvarande belopp foregdende ar var 28,7 tkr.

Beloppsgriansen for egenutvecklade datasystem och forbattringsutgifter pa annans
fastighet ar tva prisbasbelopp (2025: 117,6 tkr) beloppsgrians foregaende ar var
114,6 tkr.

Vid storre anskaffningar som sker 6ver flera ar och dar kostnadsfordelning 6ver tid
inte paverkas, kostnadsfors anskaffningen lopande. Detta giller ocksa inkop av
inventarier dar ersattning sker arligen, exempelvis kostnadsfors persondatorer i sin
helhet vid anskaffning.

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

Tillampade avskrivningstider
5 ar (3 ar) Egenutvecklade dataprogram, licenser, riattigheter

5 &r Maskiner, transportmedel, servrar, konferensutrustning och
utrustning for distansmote

10 ar Mobler och Gvriga inventarier

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

Fordringar

Fordringar har tagits upp till det belopp varmed de beriknas inflyta. Fordringar i
utlandsk valuta omvérderas till balansdagens kurs vid valutakursskillnader.
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Skulder

Skulderna har tagits upp till nominellt belopp. Skulder i utlindsk valuta omvarderas
till balansdagens kurs vid valutakursskillnader.

Ersattningar och andra formaner

Generaldirektor Ersattning (tkr)
Agneta Karlsson 1496
Kostférman 1

Anstéllning som gd avslutas 31 dec 2025
Ledamot i Uppsala universitets konsistorie

Sérskild utredare "Utredningen om férstérkt uppféljning och
utvérdering av folkhélsopolitiken S 2024:02”

Ordférande Swecare
Ledamot Forte

Insynsrad Ersattning (tkr)
Ledamoter
Hakan Billig 8

Ordférande, Drug discovery and development, ScilLifeLab

Tina Mansson Sdderlund -
Styrelseordférande i HSB Sodra Norrland ekonomisk férening med
dotterbolag HSB Hyresratt i Sédra Norrland

Lena Bjork 10

Annema Paus 8
VD och ordférande, Wangensten Consulting AB

Ameli Norling 6

Anders Ahlsson -
Regeringens rédgivande grupp fér Life Science

Namnden for lakemedelsformaner Ersattning (tkr)

Ordinarie ledamoter

Staffan Bengtsson, Ordférande 140
Vice ordférande Férsvarets materielverk
Ledamot Transportstyrelsens styrelse

Emelie Heintz 78
Inge Eriksson 36
Maria Landgren 34
Sérskild utredare i Utredningen om sékrare tillgang till lGkemedel

Sofia Kélvemark Sporrong 34
Monica Persson Manrique 31
Magnus Thyberg 96
Martin Henriksson 80
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Maria Palmetun Ekbéack
Ledamot i Ldkemedelsskadendmnden
Ledamot i NT-radet (regionalt uppdrag)

Ersattare

Henrik Lévborg

16

Maria Strandberg

16

Jorn Schneede
Fullmaktsperson fér Region Vésterbotten i fullmaktsgruppen
Styrelseledamot i norska Bevital AS

Marie Sten
Sakkunnig i Statens medicinsk-etiska rad (Smer)

Representerar Funktionsrétt Sverige i Socialstyrelsens
referensgrupp, Hélso- och sjukvardsfragor

Representerar Funktionsrétt Sverige i regeringens Patientrad

Nicklas Martensson

Mats Bergman

17

Namnden for statligt tandvardsstod

Ersattning (tkr)

Ordinarie ledamoter

Goran Hagglund, ordférande

Vice ordférande, styrelsen fér Férsvarets materielverk, Ledamot,
styrelsen f6r Transportstyrelsen,

112

Annri Thimstrand, vice ordférande

74

Anders Jonsson

Maria Rydbeck
Styrelseledamot Lantméteriet
Vice ordférande Fondtorgsndmnden

Martin Farnsten

Ersattare

Christine Cars-Ingels
Delegationen Allménna arvsfonden
Grand Tours AB

Johanna Hallén
Ledamot i Konsumentverkets insynsrad
Ledamot i Internetstiftelsens styrelse

Mona Heurgren

Shariel Sayardoust

PerioCare J6nkdping AB

Omino Group AB

Omino Business Psychology Advisors AB
Jénkdéping BBQ AB
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Anstalldas sjukfranvaro

I tabellen redovisas anstilldas totala sjukfranvaro i forhallande till den sammanlagda
ordinarie arbetstiden. Vidare redovisas andel av totala sjukfranvaron under en
sammanhingande tid av 60 dagar eller mer.

I tabellen redovisas ocksa sjukfranvaron fordelat pa kon och alder i forhallande till
respektive grupps sammanlagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron redovisas i
procent.

Tabell 9.1 Sjukfranvaro i procent

Sjukfranvaro 2025 2024
Total sjukfranvaro 2,3 2,4
Andel 60 dagar eller med 52,5 50
Kvinnor 2,5 29
Man 1,9 1,2
Aldersgrupp 29 ar eller yngre -* -*
Aldersgrupp 30-49 ar 2.1 2,6
Aldersgrupp 50 ar eller &ldre 3,0 2,3

*Uppgifter lamnas inte da antalet individer ar for fa.
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9.6 Sammanstallning over vasentliga uppgifter

2025 2024

Laneram Riksgaldskontoret
Beviljad 14 000 11 000 13 000 13 000 13 000
Utnyttjad 5848 3519 4132 2196 2073

Kontokrediter Riksgaldskontoret

Beviljad 7 000 7 000 7 000 7 000 7 000
Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0

Réntekonto Riksgaldskontoret

Rénteintakter 559 1230 1060 241 0
Rantekostnader 0 0 3 0 0

Avgiftsintakter

Avgiftsintakter som disponeras

Beraknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Avgiftsintakter 1571 866 2 12 283
Ovriga ersattningar 10 106 9 58 111 1
Avqiftsintakter som ej disponeras

Beraknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Intakter enligt inkomsttitel 2714 617

Sanktionsavgifter® 3305 1697 8773 3917 4 454

Anslagskredit

Beviliad Uo 9 1:3 ap. 1 15 976 4 937 4 853 4810 4 626
Utnyttijad Uo 9 1:3 ap. 1 0 4925 0 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande Uo 9 1:3 ap. 1 2 549 0 5863 5282 5426
Anslagssparande Uo 9 1:6 ap. 15 19 0 81 183
Anslagssparande Uo 9 1:6 ap. 32 5270 750 7 910 7614 63

Bemyndiganden (E;j tillampligt)

Personal

Antal arsarbetskrafter (st) 147 151 139 136 128
Medelantalet anstallda (st)** 176 174 169 165 154
Driftskostnad per arsarbetskraft 1 560 1476 15617 1422 1363
Kapitalférandring

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

* Avgiftsintékter avser sanktionsavgifter som debiteras i enlighet med lag om lakemedelsférmaner m m.
** | berdkningen av medelantalet anstallda ingar tjanstledig personal.
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Underskrift

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

Stockholm den 18 februari 2026.

Magnus Thyberg

Generaldirektor
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