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GD har ordet

Aret som gatt har varit praglat av férandringar. Vi har
format ett “nytt TLV” mot bakgrund av vart nya uppdrag

pa den omreglerade apoteksmarknaden.

Det nya uppdraget ar omfattande och mycket
komplext. En av de stora utmaningarna har varit att
sdtta spelreglerna for en ny och effektiv apoteksmark-
nad som har god tillgdanglighet, bra service samt ett
tjdnsteutbud som bidrar till en forbattrad lake-
medelsanvindning. Vi ska ocksa sikerstilla att
kostnaderna for likemedel dr laga, till nytta for
konsumenter och samhdlle. Det dr darfor vi utvecklar
vara prissattningsmodeller.

Under aret har vi dven genomfért en omfattande
organisationsférandring och bedrivit ett spannande
visions- och strategiarbete. Méalet dr att vi ska effekti-
visera vart arbete inom ldkemedel, tandvard och apotek
- for att fa ut mesta mojliga hélsa for pengarna och ge
tydliga avtryck i var kommunikation mot omvarlden.
Det ska inte finnas nagra tveksamheter om varfor vi
finns till, vad vi ska astadkomma och vilka principer som
ger vagledning for vara beslut samt de strategiska vagval

Vi gor.

Stora férandringar kraver mod och envilja att fordandras.
Véra medarbetare har inte bara haft viljan utan dven
formagan attgenomfora férandringarna. Utan hela TLV:s
medverkan hade vi inte kommit sa ldng som vi gjort
under 2009. Vi fortsatter vart utvecklingsarbete och
kommer kontinuerligt att forbattra och effektivisera vara
interna processer och arbetssatt.

Nar vi beslutar om subvention av ett lakemedel bedomer
vi bland annat om lakemedlet ar kostnadseffektivt:
nyttan av likemedlet vigs mot kostnaden. Inom var
egen verksamhet ar det ocksa viktigt att vi arbetar sa
kostnadseffektivt som mojligt. Under aret har vi darfor
prioriterat utvecklingen av ett andamalsenligt budget-,
planerings- och uppfoljningssystem. Det dr en viktig
forutsattning for kostnadskontroll och effektivisering

av arbetsprocesser.

Den verklighet vi star infér innebéar stora utmaningar.

Det jag sdrskilt vill lyfta fram ar en allt dldre befolkning
med komplexa medicinska behov, fler och dyrare
innovationer och mer vilinformerade patienter med
hogre krav och férvantningar. | kombination med att
det finns en beredskap att ofta betala mycket for lag
marginalnytta medfor detta att totalkostnaden for
hélso- och sjukvarden 6kar. Det uppstar svarigheter att
finansiera allt.

Om man kan acceptera det, och inte bortser fran
problemet att vi maste prioritera, har de flesta manni-
skor en férvantning pa demokratin som innebar att man
vill ha myndigheter som fattar férutsagbara beslut och
som behandlar lika fall lika. Vi fattar darfor vara beslut
genom Oppna prioriteringar, sd att samhallets begran-
sade resurser for tandvérd och lakemedel kan anvindas
pé ett kostnadseffektivt satt.

Var myndighet fattar beslut som leder till en érlig statlig
subvention av ldkemedel pa cirka 23 miljarder kronor
och 5 miljarder kronor inom tandvardsstodet samt en
arlig kostnad for apotek i Sverige pa cirka 4 miljarder
kronor. Vi har ett stort ansvar att styra skattemedlen
ratt, ndmligen dit de gér mest nytta for minsta méjliga
kostnad, och det kréver att vi prioriterar.
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OmTLV

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, dr en statlig myndighet som har till uppgift

att prova om ett lakemedel, en forbrukningsartikel eller en tandvardsbehandling ska ingd i

hogkostnadsskydden for lakemedel respektive tandvard. Vi foljer dven upp I6nsamheten pa den

svenska apoteksmarknaden och ser till att apoteken foljer vara regler.

Vért mal ar att fa ut mesta mojliga hélsa for de skatte-
pengar som gar till lakemedel och tandvérd.

Prévar nya och gamla likemedel

Vi bestammer vilka nya lakemedel som ska vara subven-
tionerade och inga i hégkostnadsskyddet. Vi granskar
aven lakemedel som ingar i hogkostnadsskyddet enligt
de gamla reglerna, for att se om de ska vara kvar eller

inte.

Det gor vi antingen genom att granska ldkemedel
sjukdomsomrade for sjukdomsomrade eller genom att

utreda ett specifikt [akemedel eller specifika lakemedels-
grupper.

Foljer Ionsamhet och skapar priskonkurrens

Vi beslutar om hur stor ersittning apoteken ska fa nar
de siljer receptbelagda lakemedel inom hogkostnads-
skyddet. Det gor vi genom att bestimma apotekens
handelsmarginal.

Vi féljer ocksd upp I6nsamheten pd den svenska
apoteksmarknaden och ansvarar for att skapa en pris-

konkurrens for utbytbara likemedel.

Beslutar om hogkostnadsskydd och
referenspriser fér tandvard

Nar det géller det statliga tandvéardsstodet bestammer
vivilka tandvardsbehandlingar som ska vara subven-
tionerade och inga i hgkostnadsskyddet. Vi ansvarar
aven for referenspriserna som ingér i det statliga stodet.
Referenspriserna ligger till grund for hur stor del av
kostnaden staten betalar vid en tandvardsbehandling.

Medarbetare och nimnder

TLV bestér av cirka 60 anstillda medarbetare och tva
beslutande expertnamnder; Namnden for lakemedels-
formaner och Namnden for statligt tandvardsstod.

Namnden for lakemedelsférmaner beslutar om pris och
subvention av nya lakemedel och andra varor som ingar

i lakemedelsférmanerna.

Namnden for statligt tandvérdsstod beslutar om vilken
tandvard som ska subventioneras, hur hog ersattningen
i hogkostnadsskyddet ska vara samt referenspriser for
olika tandvardsétgarder.

Niamnden for likemedelsférmaner bestar av en ordfo-
rande och elva ledaméter. Namnden for statligt tand-
vardsstod har sex ledamater och en ordférande. Alla har
stor erfarenhet och kunskap inom sina omraden.
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Forklaring av vissa begrepp

APOTEKENS HANDELSMARGINAL - handelsmarginalen
ar den ersattning apoteken far nar de séljer recept-
belagda likemedel inom hogkostnadsskyddet.
Marginalen ar skillnaden mellan apotekens inképs-

och férséljningspris.

BEGRANSAD SUBVENTION - likemedel som bara ar
subventionerat for ett visst anvandningsomrade eller

en viss patientgrupp.

BEREDNINGSFORMER - exempel pa olika berednings-
former av likemedel &dr tabletter, injektionsvatskor
och plaster.

FORBRUKNINGSARTIKLAR - produkter som behovs for
att tillféra kroppen ett lakemedel eller som behovs for
att en patient sjdlv ska kunna kontrollera sin medicin-
ering. Ett exempel pd en férbrukningsartikel ar test-
stickor som anvands for att kontrollera sockerhalten i
blodet. Aven stomiprodukter riknas som férbruknings-
artiklar.

GENERISKA LAKEMEDEL - kopior av originallakemedel
vars patent har [6pt ut. De har samma aktiva amne
som originallakemedlen, likvardig effekt och vanligen
betydligt lagre pris.

GENOMGANGEN AV LAKEMEDELSSORTIMENTET - vart
arbete med att ga igenom alla likemedel som ar sub-
ventionerade sedan tidigare. Vi gér systematiskt igenom
likemedelsgrupp for lakemedelsgrupp men kan ocksa
lyfta ut specifika lakemedel eller grupper av ldkemedel
for provning.

GENERELL SUBVENTION - likemedlet dr subventionerat

for hela det godkanda anvandningsomradet.

KVALITETSJUSTERADE LEVNADSAR - anger livskvalitet
definierad som ett nyttovarde mellan 0 (d6d) och 1
(fullt frisk). Berdkningen ar baserad p& individens egen
uppskattning tillsammans med antalet levnadsar och
hur man méar under tiden.

LAKEMEDELSFORMAN - ett likemedel som ingari
likemedelsformanerna har subvention och ingar

i hégkostnadsskyddet.

ORIGINALLAKEMEDEL - nir ett foretag forskar fram ett
nytt likemedel, som de far patent pa for ett antal ar, ar
ett originallakemedel. Nar lakemedlet fatt ett lakeme-
delsgodkdnnande fran Lakemedelsverket kan foretaget
ansdka om att ldkemedlet ska fa ingd i hogkostnads-
skyddet.

REFERENSPRISER - talar om vad ett normalpris for
en tandvardsbehandling kan vara och ar det pris som
ersattningen i hogkostnadsskyddet for tandvard
berdknas utifran.

SUBVENTION - staten betalar en del av kostnaden for
ett lakemedel eller en tandvardsbehandling som ingar i
respektive hogkostnadsskydd. Antingen hogkostnads-
skyddet for lakemedel eller hogkostnadsskyddet for
tandvard.

SARLAKEMEDEL - likemedel som anvinds for att
behandla allvarliga och séllsynta sjukdomar.
Lakemedelsindustrin utvecklar dessa med sarskilda
forutsattningar: lakemedlen har i allmanhet mycket
hogt pris men en liten forvantad forséljningsvolym.

UTBYTBARA LAKEMEDEL - likemedel med samma

medicinskt aktiva &mne som kan bytas mot varandra.

ANDAMALSENLIGHET - |ikemedlet ska vara verksamt
for sitt andamal och inte ha oacceptabla biverkningar.
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1. Lakemedel

2 .

Aterrapportering

Informera berérda om verksamheten och besluten
om subventionering och prisreglering for varor som

ingér i Likemedelsférmanerna.

Viredovisar i avsnitt 1.1 drendeutveckling och
handlaggningstid for de beslut vi fattar. Avsnitt 1.2
innehaller en sammanfattning av de granskningar av

likemedelssortimentet som vi har slutfort under aret.

1.1 Beslut om subvention och pris
for lakemedel

Nya likemedel och férbrukningsartiklar

Antalet beslut om nya originallikemedel fortsatter att
sjunka. Vi beslutade under 2009 i 30 drenden for nya
originallakemedel, jamfért med 44 under 2008. Minsk-
ningen beror delvis pa att foretagen i storre utstrackning
sjalva aterkallar sina ansékningar.

Antalet beslut om nya beredningsformer ligger pa
samma niva som under 2008. Vi fattade totalt nio beslut
om nya beredningsformer.

Efter att ha minskat i flera ar har antalet beslut om nya
forbrukningsartiklar 6kat under aret. Antalet ar mer an
fordubblat i jamforelse med foregdende ar.

Handldggningstid pa 101 dagar
Vi har inte haft nagra handlaggningstider under 2009
som Gverstiger 180 dagar.

| genomsnitt har var handlaggningstid varit 101 dagar
for nya originallakemedel, lika lang som under 2008.
For nya beredningsformer, nya licensladkemedel och
nya forbrukningsartiklar var handlaggningstiden nagot
langre dn for foregdende ar. Anledningen till det ar att
vi har prioriterat vara genomgangar av lakemedel som
redan finns inom hégkostnadsskyddet.

Antalet aterkallade ans6kningar 6kar

De ansokningar som |lakemedelsféretagen sjalva ater-
kallar okar i antal. Under 2009 aterkallade de sckande
foretagen elva ansékningar om nya originallakemedel.
Foretagen angrade sigi dessa fall efter att utredningen
var genomford och ett forslag till beslut var skickat

till foretaget samt till ledamoterna i Namnden for
likemedelsférméner.

Figur 1. Antal beslut i d&renden med ansokan om subvention for
nya originallikemedel, nya beredningsformer, nya licenslike-
medel och férbrukningsartiklar

Figur 2. Genomsnittlig handlaggningstid i dagar for beslut i
drenden med ansékan om subvention fér nya originallikemedel,
nya beredningsformer, nya licenslakemedel och férbruknings-
artiklar

82007 B2008 02000

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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Antalet avslag fortsitter att 6ka

Antalet avslag for ansékningar om nya original-

Uppfoljningsvillkoret innebar att vi kraver att foretaget

ska aterkomma till oss med en redovisning 6ver lake-

likemedel fortsitter att 6ka. Under 2009 beslutade vi medlets anvandning eller effekt utifran dess anvandning

om avslag i nio drenden. Det motsvarar 30 procent av i sjukvarden.

det totala antalet beslut om nya originallakemedel.

Motsvarande siffra fér 2008 var 18 procent. Nya generiska likemedel

Viredovisar inte besluten for nya generiska lakemedel.

Tre av vara avslagsbeslut om nya originallakemedel ar Anledningen &r att beslutsordningen for dessa har and-

overklagade till lansratten. Under aret har vi aven rats under aret och siffrorna ar darfér inte jamférbara.

avslagit tva ansékningar om nya beredningsformer.
1.2 Genomgangen av

Beslut om begrinsad subvention fortsitter Likemedelssortimentet

att minska

Antalet beslut om begrdnsad subvention for nya Vart arbete med att préva det befintliga lakemedels-

originallakemedel fortsdtter att sjunka. Under 2009 sortimentet har fortsatt under 2009. Vi har avslutat

begransade vi subventionen till ett visst anvandnings- granskningen av tre likemedelsomraden: blodfett-

omrade eller en viss patientgrupp for tvé lakemedel. rubbningar, godartad prostataférstoring och diabetes.

Motsvarande siffra fér 2008 var sju.

1.2.1 Blodfettrubbningar: kan frigéra 170

Under 2009 minskade dven de beslut som inneholl miljoner kronor per Sr

villkor. Vi beslutade om villkor i fyra drenden om nya Var granskning av likemedel mot hoga blodfetter visar

originallakemedel. Under 2008 var antalet beslut med att det &r majligt att uppna en mer kostnadseffektiv

villkor tio. Nedgangen beror pd att antalet beslut om behandling av blodfettrubbningar. Sammanlagt

begransad subvention dr farre 4n tidigare. berdknar vi att det dr majligt att frigéra 170 miljoner

kronor per ar.
Av de fyra villkorsbesluten gillde tvd av villkoren mark-
nadsféring och tvé uppftljning. Stora prisskillnader mellan original och kopior
Utredningen av blodfettreglerande lakemedel visade att

Marknadsforingsvillkoret innebar att foretagen i sin det var stora prisskillnader mellan original och generiska

marknadsféring ska ldmna viss information, ofta om lakemedel inom gruppen. Den billigaste kopian hade

vilken begransning av subventionen som géller.

v'vv‘

en behandlingskostnad pa 50 6re per dag, jamfort med

originalen som kostade mellan 8 och 10 kronor per dag.

Viktigt med sortimentsbredd

Statiner utgor den storsta gruppen av blodfett-
reglerande |akemedel. Det ar relativt vanligt med
lindriga biverkningar vid anvdandning av statiner och

darfor ar det viktigt att dven i fortsittningen ha ett
brett utbud av blodfettreglerande lakemedel.

For att behalla en sortimentsbredd inférde vi darfor

en pristolerans som innebdr att tva lika bra ldkemedel

i vissa fall kan far kosta olika mycket. Storleken pa pris-
toleransen anger hur mycket kostnaden mellan det
dyraste och det billigaste likvdrdiga alternativet far

variera.
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Manga likemedel fick begriansad subvention

Det visade sig att flertalet av de blodfettreglerande
lakemedlen inte var kostnadseffektiva. Manga lake-
medel fick darfor begransad subvention istillet for

fortsatt generell subvention.

Ett antal onodigt dyra lakemedel dar priset inte rymdes
inom pristoleransen forlorade sin subvention helt och
hallet, bland annat laga doser av storséljarna Lipitor
och Crestor.

Vi uppskattar att om alla patienter som idag anvander
laga doser av Lipitor i stallet skulle ga 6ver till ett gen-
eriskt alternativ skulle lakemedelskostnaderna minska
med cirka 120 miljoner kronor om aret. Om lakarna
foljer vara beslut om begransningar dr det mojligt med
besparingar pd ytterligare 50 miljoner kronor.

1.2.2 Prostatabesvir: stora prissdankningar

pa originallikemedel

Vi har brutit ut och utrett lakemedelstypen alfa-recep-
torblockerare mot godartad prostataforstoring fran
den fortfarande pagdende genomgangen av lakemedel
mot inkontinens och prostatabesvar.

Granskningen av alfa-receptorblockerare ledde till stora
prissankningar vilket frigér cirka 74 miljoner kronor

per ar.

Inforande av ett pristak ledde till prissdankningar
Utredningen visade att det var orimligt stora prisskill-
nader mellan olika behandlingar med likartad effekt.
Det billigaste alternativet kostade en tiondel av det
dyraste. Vi inférde darfor ett pristak som innebar att
alfa-receptorblockerare inte far kosta mer dn 3 kronor
per dag for att fa ingd i hogkostnadsskyddet. Det resul-
terade i att flera foretag siankte priserna pa sina original-
lakemedel. Lakemedel som tidigare kostat upp till 8,45
kronor per tablett sanktes till 3 kronor per tablett.

Samtliga substanser och originallikemedel inom
gruppen dr kvar i hégkostnadsskyddet efter prissank-
ningarna. Bara ett originallakemedel som dnda inte ar
tillgéngligt pd marknaden, och for narvarande inte skrivs
ut, akte ut ur hégkostnadsskyddet.

Frigor drygt 74 miljoner kronor per ar

Enligt vara berakningar frigor prissankningarna pa
originalladkemedel runt 74 miljoner kronor per &r. Pengar
som kan anvandas till andra angeldgna insatser inom
hélso- och sjukvarden.

| fallet med alfa-receptorblockerare valde vi att bryta
ut ett specifikt lakemedel ur en genomgéng for att vi
sag att det hade en stor besparingspotential. Det dr en
ny modell vi fortsatter att anvdanda for att effektivisera
och 6ka pa takten i vart arbete med genomgangen av

|skemedelssortimentet.

1.2.3 Diabetes: viktigt att behalla en
sortimentsbredd

Ombkring 350 000 personer i Sverige behandlas for
diabetes och sjukdomen &r klassad som en folksjukdom.
Var diabetesgenomgéang kom fram till att Sverige 6verlag
redan tillampar en kostnadseffektivanvandning av
diabeteslakemedel med ndgra undantag.

Priserna varierade

Den totala forséljningen for diabeteslakemedel ar
cirka 1,2 miljarder dér insuliner star for den allra
storsta delen. Att gora prisjaimférelser mellan olika
insuliner dr svdrt i och med att dygnspriset beror pa
patientens vikt och den dos som patienten behover for
att uppna effeke.

De flesta likemedel fick en begrinsad subvention
En viktig utgangspunkt har varit att vi dven fortsatt-
ningsvis ska ha ett brett utbud av ldkemedel i och med
att det ar vanligt med biverkningar vid behandling med
diabeteslikemedel.

De flesta lakemedel fick en begransad subvention
De flesta lakemedel som blev kvar inom hogkostnads-
skyddet fick en begransad i stéllet for en generell

subvention.

Tre lakemedel forlorade sin subvention for att de inte
var kostnadseffektiva. Det finns billigare alternativ med
likvardig effekt.

Besluten frigor 12 miljoner kronor per ar
Viuppskattar att besluten i diabetesgenomgéngen kan
minska kostnaderna for lakemedelssubvention med
minst 12 miljoner kronor per ar. Besluten om begransad
subvention kan frigéra ytterligare belopp.

For att ge en samlad bild av hur Sveriges diabetesvard
borvara utformad gjordes genomgéangen i samrad med
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och SBU (se avsnitt 6

om samverkan).
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2. Tandvard

Aterrapportering

Informera berérda om sin verksamhet inom
tandvardsomradet och om sina beslut enligt 5 a §.
Forordning (2009:638).

Vi beslutar om vilken tandvard som staten ska ersitta
och ansvarar for att halla given budget for tandvards-
stodet. Prognosen pekar pd att de 5 miljarder kronor
som &r avsatta for 2009 inte blir forbrukade. Orsaken
ar att reformen fortfarande ar ny och att det tar tid
innan den totala kostnaden framgar fér omfattande
behandlingar. En del av dessa kostnader belastar heller
inte det nya stodet utan istéllet den tidigare tandvards-
forsakringen.

Under ar 2009 har vi genomfort ett omfattande utveck-
lingsarbete av tandvérdsstodet och utbildat nyckel-
personer inom tandvarden. Vara utbildningsinsatser ar
mycket viktiga eftersom den nya reformen innebar stora
forandringar for tandldkarna.

Andrad féreskrift for att underlitta och
fortydliga regelverket

Vi har genomfort omfattande dndringar av det regelverk
vi utformat, det vill sdga foreskriften for statligt tand-
vardsstod. Den 1 juli 2009 bérjade en dndrad foreskrift
att gilla. Andringarna innebar bland annat att ytterli-
gare fyra diagnoser blev inkluderade i hogkostnadsskyd-
det. | och med det blir tandvardsstédet mer komplett.
Avsikten med férandringarna ar att gora det l4ttare att

forstd och administrera regelverket.

Regelverket kompletterades dven med ett stort antal
allmanna rad som visar pa kliniska exempel for att
underlitta forstaelse och hantering av regelverket.
Viinférde dven regeln att vardgivarna ska rapportera
och fa ersattning separat for implantat vid behandling
med helkaksimplantat och tackproteser. Det minskar
risken for att fel uppstar vid debitering, férenklar
administrationen och gor regelverket vid komplikationer
samt reparationer enklare.

Vi utbildar nyckelpersoner inom tandvarden

Vi har genomfort ett flertal utbildningar for att forklara
det nya regelverket och hur det ska anviandas. Genom
utbildning inom tandvardens olika omraden medverkar
vi till att 6ka kunskapen om det nya systemet.

Vi har under 2009 utbildat:

Forsakringskassans handlaggare och forsakrings-
odontologiska radgivare, FOR. FOR arbetar med
tandlakarnas rapportering av tandvéardsstodet och
efterhandskontroll av denna.

Resurspersoner fran landsting och de odontolo-
giska fakulteterna samt fran alla lokala privattand-
lakarforeningar.

Cirka 400 tandlékare i samarbete med Sveriges
tandlakarforbund, sammanlagt 15 heldagsutbild-
ningar.

Utbildningarna har varit mycket uppskattade av vard-
givarna. Férutom utbildningsinsatserna har vi deltagit i
kvalitetsgranskning av den information som Sjukvards-
radgivningen behover for att kunna besvara fragor fran
allmianheten om tandvérdsstodet.

Samarbete med myndigheter och andra aktérer
Innan vi beslutar om regeldndringar inom tandvards-
omradet samrader vi med andra myndigheter. Fram-
forallt med Forsakringskassan, Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket. Det gor vi for att i ett tidigt skede
identifiera om véra regelandringar bor vidareutvecklas
innan vi skickar ut de pa remiss. Alla féreslagna
andringar skickar vi dven till cirka 40 olika intressenter.
Vi far pé sa satt vardefulla synpunkter fran alla som ar
berérda av tandvérdsstodet.

Ett annat exempel pa samarbete med andra myndig-
heter &r ett seminarium om tandvardsstddet som vi
arrangerade tillsammans med Forsédkringskassan pa
Odontologisk Riksstamman. Dar deltog vi dven i ett
seminarium om prioriteringar tillsammans med Social-
styrelsen. Vi fick besvara méanga fragor fran tandvarden
och fick en mycket positiv respons pa vart gemensamma
deltagande!
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3. Apoteksprojektet

Aterrapportering
Hur inkdpspris och forsaljningspris enligt 7 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska faststal-

las, utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen om lake-

medelsférmaner m.m., samt storleken pa de avgifter
Apotekens Service Aktiebolag far ta ut av 6ppenvardsa-
poteken enligt 25 § lagen (1996:1156) om receptregister
och 14 § lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning.

Vart uppdrag i och med omregleringen av apoteks-
marknaden &r att bidra till att uppna regeringens mal
med reformen. Tanken &r att ge alla i Sverige 6kad till-
géng och service pa apotek utan att kostnaderna stiger

for patient och landsting.

For att nd malet har vi forslagit forandringar till reger-
ingen vid olika tidpunkter under aret. Flera av forslagen
har ocksa blivit genomférda. Vi har bland annat sankt
priserna pa originallikemedel vars patent |6pt ut och
skarpt reglerna for generiskt utbyte. Det har i sin tur
skapat utrymme for en héjd handelsmarginal som géller
fran den 1 november 20009.

Utredning och rapportering

| borjan av 2009 var fokus fér vart arbete att utreda vad
som ar en rimlig [l6nsamhet i férhallande till malen for
reformen, lamna forslag pa en ny handelsmarginal och
niva pa ersattning till Apotekens Service AB - for de
tjdnster de levererar till apotek.

Viredovisade arbetet skriftligen till regeringen den 23
februari och den 1 april 2009. Utredningen skedde i sam-
rad med Socialdepartementet. Aven Likemedelsverket
och foretradare for olika delar av likemedelsbranschen
har medverkat i viss omfattning.

Hojd handelsmarginal och prissiankningar pa
originallikemedel

Arbetet resulterade i en h6jd handelsmarginal som bor-
jade gélla den 1 november 2009. Den nya handelsmargi-
nalen ger apoteken tio kronor extra per forpackning for

lakemedel med generisk konkurrens.

Utover det harvi i dialog med Lakemedelsindustriforen-
ingen, LIF, genomfort ett arbete for att sanka priserna
pa originalladkemedel med generisk konkurrens. Som en

del i det arbetet drev vi den 1 juli 2009 igenom en pris-
sankning pa originallakemedel vars patent [6pt ut.
Priserna sanktes med upp till 65 procent jamfért med
det pris som gillde 12 manader innan patentets utgéng.

Vi har dven dndrat regelverket for utbyte av lakemedel
med generisk konkurrens. Jamfort med den tidigare
prismodellen har tillgianglighetsbegreppet skarpts.
Regelverket sager nu att apoteken ska expediera den
vara som har marknadens lagsta pris, per minsta enhet
(exempelvis per tablett) inom sin férpacknings-
storleksgrupp. Inférandet skedde med stod i fore-
skrifterna om prissattning av utbytbara lakemedel och
utbyte av lakemedel m.m. (TLVFS 2009:4) som tradde i
kraftijuli 2009.
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De tva atgidrderna &dr en del av finansieringen av
apotekens hojda handelsmarginal som kostar drygt
400 miljoner kronor per ar. En forsta analys av arbetet
visar att prissinkningarna kommer att finansiera den

hojda handelsmarginalen.

Ny prissittning for likemedel med

generisk konkurrens

Regeringen beslutade i mitten av juni om ett tillagg till
vart uppdrag, gillande framst prissattning av original-
likemedel och av utbytbara lakemedel med generisk
konkurrens.

Med anledning av det har vi foreslagit en ny prissatt-
ningsmodell for lakemedel med generisk konkurrens.

Vi foreslar en effektivare logistik med forlangd framfor-
héllning for att mojliggora effektiviseringar i leveran-
torsledet. Vi foreslar dessutom en forlangd prisperiod for
att effektivisera distributions- och apoteksledet. Vi har
ocksa foreslagit en forbattrad modell for att faststélla
det hogsta pris som ldkemedel far ha i en férpacknings-
storleksgrupp. Forslaget ar ute pa remiss till den 15
februari 2010.

Darutover har vi utvecklat arbetet med genomgéngarna
av de produkter som finns inom lakemedelsférmanen
och 6verlamnat en tredje delrapport till regeringen. |
rapporten presenterar vi nio verktyg som kan ge oss
battre forutsattningar att uppna de mal som regeringen
har satt uppfor ldkemedelsanviandningen pé nationell
nivd och fér omregleringen av apoteksmarknaden.
Rapporten bygger till stora delar pa en kartlaggning

av prissittningsmodeller som andra europeiska lander

anviander.

Utveckling av system for uppféljning

Vi har under aret anpassat redan befintliga IT-system
och utvecklat nya. Ett utvecklingsomrade har varit att ta
fram ett system for att 6vervaka ldkemedelsfor-
sédljningen pa landets apotek, i syfte att kunna utova
tillsyn. Ett annat har varit att utveckla stéd for de nya
foreskrifterna avseende prissittning av utbytbara
likemedel. Avsikten &dr att géra det mojligt att folja upp
nyckeltal kopplade till verksamheten och de méal som

regeringen har stéllt upp fér reformen.

Sedan den 1 juli 2009 har vi dven till uppgift att utéva
tillsyn 6ver apoteksaktorerna. Vi har under 2009 inte
bedrivit ndgon verksamhet p& det omradet eftersom de

nya reglerna dr under implementering.

Slutlig rapportering av vart apoteksuppdrag kommer att
ske den 31 mars 2010.

Vi har under 2009 bland annat beslutat om:

o foreskrifter (TLVFS 2009:2) om avgift till
Apotekens Service AB

o foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal
for lakemedel och andra varor som ingar i
likemedelsforménerna

o foreskrifter och allmdnna rad (TLVFS 2009:4)
om prissattning av utbytbara ldkemedel och
utbyte av lakemedel m.m.

o foreskrifter (TLVFS 2009:5) om dndring i
verkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handels-
marginal for lakemedel och andra varor som
ingdr i lakemedelsformanerna

o foreskrifter (TLVFS 2009:7) om dndring i
Tandvards- och lakemedelsféormansverkets
foreskrifter och allmdnna rad (2009:4) om
prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte

av likemedel m.m.
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4. Anvéndningen av medlen
I lakemedelsformanerna

Aterrapportering

Redovisa hur praxis for nimndens tolkning av lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. har utvecklats
i beslutsfattandet under 2009.

Redovisningen ska ocksa innehalla en bedomning
av hur namndens beslut har paverkat kostnaderna for
|akemedelsformanerna.

For redovisning av praxis, se avsnitt 5.

Vi har under &ret medvetet arbetat fér att medlen inom
likemedelsformanerna ska anvindas mer Andamals-
enligt och kostnadseffektivt an tidigare. De beslut vi har
fattat inom ramen for vara genomgangar av lakemedels-
sortimentet har hjalpt till att hélla tillbaka kostnads-
okningar.

Under aret har vi slutfort tre genomgangar; lidkemedel
mot hoga blodfetter, godartad prostataférstoring och
diabetes. Vi har dven borjat arbeta med begransade
genomgangar for att snabba upp arbetet med lake-
medelssortimentet. | en begransad genomgéang granskar
vi specifika lakemedel eller |lakemedelsgrupper som har

en stor besparingspotential.

Vara beslut frigor pengar

Sammanlagt kan de beslut som vi har fattat i genom-
géngarna under 20009 frigéra cirka 256 miljoner kronor
per ar. For fullt genomslag kravs dock att de som skriver
ut ldkemedlen foljer vara beslut om begransad subven-
tion, det vill sdga nar ett lakemedel endast ar subven-
tionerat for avgransade patientgrupper.

Var granskning av likemedel mot héga blodfetter visar
en besparingspotential pa 170 miljoner kronor per ar.
Tva dyra originallakemedel forlorar sin subvention och
overgangen till ett generiskt alternativ kan sanka lake-
medelskostnaderna med cirka 120 miljoner kronor per
ar. Det ar mojligt att frigora ytterligare 50 miljoner per ar
om lakarna foljer vara beslut om begransad subvention.

| granskningen av alfa-receptorblockerare mot prostata-
besvir sankte manga lakemedelsforetag sina priser for
att fa stanna kvar inom hogkostnadsskyddet. Prissank-
ningar som kan frigéra cirka 74 miljoner kronor per ar.

Diabetesgenomgangen visar att vi i stort sett redan har

en kostnadseffektivanvandning av diabeteslakemedel.
Tre lakemedel forlorade sin subvention och ménga fick
aven i fortsattningen en begransad subvention. Besluten
innebar att kostnaderna for likemedelssubventionen
minskar med minst 12 miljoner kronor per ar (se avsnitt

1.2 om genomgangen av ldkemedelssortimentet).

Antalet avslag fortsitter att 6ka

Antalet avslag som géller ansokningar om nya lakeme-
del fortsatter att 6ka. Under &r 2009 beslutade vi om
avslag pa nio ansokningar. Det motsvarar en andel pa
30 procent av det totala antalet ansékningar om nya
likemedel. Motsvarande siffra for 2008 var 18 procent.

Kostnaden f6r nya likemedel har en liten inverkan
Besluten om nya originalldkemedel har en liten inverkan
pé likemedelsformanernas totala kostnader. Det beror
pd att antalet nya lakemedel ar fa i jamforelse med det

stora antal likemedel som redan ingar i systemet.

Det ar svart att berdkna vilka kostnader ett nytt |ake-
medel for med sig. Inférandet av ett nytt lakemedel vid
behandling av en viss sjukdom paverkar ofta forsalj-
ningen av andra redan befintliga ldkemedel.

Vi efterstrivar kostnadseffektiva beslut

Nar vi fattar beslut om ett [dkemedel ska fa subvention
eller inte, vager vi kostnad mot nytta. Det innebar att ett
kostnadseffektivt lakemedel kan ha ett hogre pris om
det vdgs upp av en 6kad nytta. Den 6kade nyttan bestar

till exempel av battre hilsa och langre liv.

Ett lakemedel kan ocksd innebara en kostnadsbesparing
i och med att det forebygger kostnader inom andra
delar av sjukvarden eller samhdllet. Besparingar som
kan vdga upp delar och ibland till och med hela kostna-
den kring ett lakemedel.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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5.
under 2009

Praxis 1 beslutsfattandet om lakemedel

Aterrapportering

Redovisa hur praxis for nimndens tolkning av lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. har utvecklats
i beslutsfattandet under 2009.

Redovisningen ska ocksa innehalla en bedomning

av hur namndens beslut har paverkat kostnaderna for
|akemedelsformanerna.

For redovisning av anvindningen av medlen i likemedelsformd-

nerna, se avsnitt 4.

Under 2009 har Regeringsritten klarlagt vad som géller
for att ett |akemedel ska fa vara kvar inom hégkostnads-
skyddet nér beslutet ar under provning i domstol. | vdra
beslut har vi fortsatt att anvanda det mest kostnadsef-
fektiva lakemedlet som jamforelsealternativ och att
avsla ansokningar nar kostnaden for likemedlet blir for
hog i forhallande till vilken nytta det ger.

Det mest kostnadseffektiva likemedlet som
jamforelsealternativ

Att vi har fortsatt att anvinda det mest kostnads-
effektiva lakemedlet som jamférelsealternativ visar
drendet med astmamedicinen Asmanex.

Asmanex forlorade sin subvention vid genomgangen
av lakemedel mot astma, KOL och hosta (avslutad maj
2007). Anvdndningen av Asmanex var inte kostnads-
effektiv.

Lakemedelsforetaget har ater ansokt om att Asmanex
ska fa ingd i hogkostnadsskyddet. De argumenterar for
att det relevanta jamférelsealternativet fér Asmanex

ir det lakemedel som har stérst marknadsandel, efter
genomgangen av lakemedel mot astma, KOL och hosta.
| den nya ansékan begédr de samma pris som det lake-
medel som ar storst pd marknaden.

Var bedémning ar att féretaget inte visat att Asmanex
ger mer medicinsk nytta an andra likvardiga lakemedel.
Vi har jamfort med de lakemedel som har lagst kostnad
men ocksd mindre marknadsandel. Féretaget har inte
visat att skélen for att produkterna har en liten mark-
nadsandel skulle vara att de har mindre effekt eller

fler biverkningar.

Med bakgrund av ovanstdende har vi avslagit dven

denna ansckan. Foretaget har 6verklagat vart beslut till
lansratten.

Vetenskapliga beldgg krivs

Det maste finnas vetenskapliga belagg for ett |ake-
medels hilsovinster. Det slar lansridtten fast i drendet
Reductil.

Vi beslutade i juni 2003 att subventionera viktminsk-
ningslakemedlet Reductil med begransning. For behand-
ling av typ 2-diabetes maste patientens BMI (Body Mass
Index) vara minst 28 och for 6vriga patienter minst 35.

Efter att foretaget kommit in med en ny ansékan med
sankt pris beslutade vi att utvidga begransningen till att
dven omfatta patienter som har en blodfettrubbning
och ett BMI pa minst 28. Foretaget 6verklagade beslutet
och yrkade att Reductil skulle fa generell subvention.

Lansrétten beslutade att avsla 6verklagandet. Av domen
framgar att foretaget inte visat att kostnaderna for
behandling med Reductil for personer med BMI 30-35
arrimliga. Trots att vittnen uttalade sig till stod for fore-
tagets pastdende: att viktnedgdng med hjalp av Reductil
ger hilsovinster pa lang sikt. Det framgar av lansrat-
tens uttalanden att det saknas vetenskapligt belagg for
denna standpunkt.

Grund for att inte bevilja begriansningsbeslut
Vibeslutade att originallakemedlet Zocord inte langre
skulle ingd i hégkostnadsskyddet vid genomgéngen av
likemedel mot blodfettrubbningar (avslutad februari
2009). Var bedémning var att Zocord inte var kostnads-
effektivt eftersom det finns ett stort antal likvardiga
likemedel som ar billigare.

Lakemedelsforetaget 6verklagade beslutet till lansratten
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Lakemedelsforetaget 6verklagade beslutet till linsratten

men aterkallade det 6verklagandet. De kom senare in
med en ny ansékan om att Zocord skulle fa ingd i
hogkostnadsskyddet med begransning till en viss
patientgrupp. Begransningen skulle omfatta patienter
som tidigare behandlats med Zocord och dar lakare
motsatt sig utbyte av medicinska skal.

| den nya ansékan hade féretaget sankt priset med upp
till 65 procent, jamfort med den tidigare kostnaden for
Zocord. Vi anser att det fortfarande saknas stod for att
Zocord tillfér nagot ytterligare for de patienter som
tidigare behandlats med Zocord och dar ldkare motsatt
sig byte.

Vi bedomer ocksa att effekten av originallakemedlet
ar likvardig med de generiska behandlingsalternativen.
Eftersom priset fortfarande dr hogre an for de gen-
eriska alternativen kom vi fram till att subvention av
Zocord inte var kostnadseffektivt med det pris som
foretaget ansokt om. Foretaget har 6verklagat vart

beslut till lAnsritten.

Rimlig relation mellan kostnad och effekt
| drendet Kuvan visade vi att det méste finnas en rimlig
relation mellan kostnad och effekt dven for ett sirldke-

medel.

Kuvan anvinds fér behandling av den genetiska stor-
ningen PKU eller BH4-brist. De som lider av sjukdomen
behandlas i dag med diet.

Det ar angelédget att behandla denna patientgrupp men
vi bedémer vi att kostnaden for likemedlet, med det
pris foretaget begart, ar for hog som tillagg till dietbe-
handling, jamfort med att bara behandla med diet. Att
rikta subventionen till en begransad del av patientgrup-
pen har heller inte varit mojlig med det underlag som

foretaget lamnat in.

Kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar ligger
pa mellan 1,3 och 1,8 miljoner kronor for Kuvan. Vi
bedémde att kostnaden var fér hog for att uppfylla
forutsittningarna for subvention. Féretaget har 6ver-

klagat vart beslut till Iinsratten.

Rittsldget om omedelbar verkstillighet klarlagt
Det har varit en osikerhet kring tillampningen av
bestimmelsen om omedelbar verkstéllighet i 27 § lagen
(2002:160) om lakemedelsféormaner m.m. Kammar-

ratten beslutade i ett drende om Zanidip att vart beslut

QERIGES

RIKES

LAG

inte skulle gélla tills vidare. | stéllet skulle det bérja gélla
ndr domstolen slutligen avgjort malet. Vi 6verklagade
detta till Regeringsritten som dndrade kammar-

rattens beslut.

Regeringsratten motiverade sitt beslut med att det inte
framkommit nagot som gav kammarétten anledning att
franga huvudregeln att vdra beslut géller omedelbart.
Det vill saga att de beslut vi fattar giller tills vidare om
det inte finns en timligen hég grad av sannolikhet att

avgorandet i domstol kommer att dndras i sak.

Detta styrktes senare vid genomgangen av lakemedel
mot blodfettrubbningar (februari 2009) dar vi beslutade
att Lipitor 10 mg inte langre skulle vara subventionerat.
Foretaget 6verklagade till linsratten och yrkade att

vart beslut inte skulle gilla tills vidare. Bade lansrétten
och kammarétten avslog foretagets yrkande och
Regeringsratten beslutade att inte prova fragan.
Foretaget aterkallade darefter 6verklagandet.

Detsamma giller for lakemedlet Crestor dar lansratten
avslog foretagets yrkande att vért beslut inte skulle gélla
tills vidare. Bade kammarratten och Regeringsratten
beslutade att inte ta upp foretagets 6verklagande att
beslutet inte skulle galla tills vidare. Foretaget ater-
kallade senare sitt Gverklagande.
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6. Samverkan om kunskapsunderlag

Regeringens mal

Kunskapsspridningen till halso- och sjukvédrden ska
planeras och utféras pa ett sddant sétt att staten sa
langt som mojligt uppfattas som en samordnad aktor

av huvudmannen.

Regeringens krav pa aterrapportering
TLV ska i samverkan med Socialstyrelsen, SBU och
Lakemedelsverket redovisa genomférda insatser for att

nd mélet.

Vi har fortsatt att samverka med andra myndigheter
under 2009. Exempel pa detta ar det kunskapsunderlag
vi arbetat fram inom diabetesomréadet tillsammans med
Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och Statens bered-

ning fér medicinsk utvardering, SBU.

Myndighetssamverkan inom diabetesomradet

Vi har tillsammans med Liakemedelsverket, SBU och
Socialstyrelsen genomfort ett antal insatser som gor
attvi agerar mer samordnat an tidigare. Vi har bland
annat samverkat, utifran vara olika uppgifter, for att ta
fram kunskapsunderlag inom diabetesomradet. Syftet
har varit att forse halso- och sjukvarden med ett
sammanhdllet kunskapsunderlag och att ge en samlad
bild av hur diabetesvdrden bor vara utformad. Sam-
tidigt undviker vi dubbelarbete och ser till att anvand-

ningen av statens resurser blir sa effektiv som majligt.

Under aret publicerade Lakemedelsverket rekomm-
endationer for lakemedelsbehandling av diabetes och
SBU utvarderingar av nytta, risker och kostnader som &r
forknippade med vissa metoder i omhandertagandet av
patienterna. Socialstyrelsen offentliggjorde nationella
riktlinjer for vard av diabetes och vi beslut om subven-

tion av diabeteslikemedel.

| vara beslut om diabeteslikemedel anviande vi SBU och
Socialstyrelsens sammanstallning av den medicinskt
vetenskapliga litteraturen. Den hdlsoekonomiska analys
vi sammanstéllt om diabeteslikemedel 4r en del av

Socialstyrelsens underlag for de nationella riktlinjerna.

Vi deltog, tillsammans med representanter fran andra
myndigheter, dessutom i en workshop med experter.
Lakemedelsverket anordnade workshopen for att ta
fram rekommendationer for lakemedelsbehandling vid
diabetes. Utgangspunkt var Socialstyrelsens vetenskap-

liga underlag.

Pilotprojekt forstitter

Myndigheternas samverkan kring Socialstyrelsens
nationella riktlinjer for rérelseorganens sjukdomar
fortsatte under aret. Detta ar ett pilotprojekt for
forbattrad samordning av arbetet med kunskaps-
underlag for hdlso- och sjukvarden. Enligt nuvarande
tidsplan ska riktlinjerna vara klara sommaren 2011.

SBU gor fran 2009 sammanstallningar av den medicin-
ska vetenskapliga litteraturen som vi behover. Under
aret har de forsett oss med underlag om lakemedel vid
blédningsrubbningar.
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Aterrapportering
Folja utvecklingen i andra lander och ta till vara

erfarenheter dirifrén

Andra halvaret 2009 hari hog grad av varit praglat av
Sveriges ordférandeskap i EU. Det har dven varit ut-
markande for vart internationella engagemang.

Forbittrad kunskap om likemedel i klinisk
anvindning

Tillsammans med Socialdepartementet och Lake-
medelsverket arrangerade vi i juli konferensen “Asses-
sing Drug Effectiveness - Common Opportunities and
Challenges for Europe”. Det kom 120 deltagare fran 27
lander for att diskutera hur Europa kan samarbeta for
att forbattra kunskapen om ldkemedel i klinisk anvand-
ning. Avsikten var att identifiera forbattringsomraden

for insamling och analys av behandlingsresultat.

Konferensen var ett steg i riktning mot ett 6kat euro-
peiskt samarbete nar det galler vardering av lakemedels-
effektivitet vid anviandning efter marknadsgodkédnnan-
det. Langsiktigt mal dr att skapa en storre trygghet och

sakerhet for patienten genom battre kunskap.

Det svenska ordférandeskapet fick i uppgift att g
vidare med ett pilotprojekt for att hitta nya vagar for ett
systematiskt samarbete pa europeisk niva. Ett plane-
ringsmote dgde rum i november 2009. Sverige tog d& pa

sig att inledningsvis ansvara for projektet under 2010.

En 6versynskommitté med representanter fran natio-
nella myndigheter, patientorganisationer, hilso- och
sjukvarden, industrin, EMA och Europeiska Kommis-
sionen kommer att leda projektet. Kommitténs uppgift
blir att folja upp och stodja ett antal uppféljningsprojekt

samt att informera om projektets utveckling.

Internationellt arbete

Vird for europeiskt niatverksmote

De nationella pris- och subventionsmyndigheterna har
tillsammans med Kommissionen bildat ett natverk for
utbyte av information och idéer kring hallbar finan-
siering, tillgang till likemedel och rimlig ersattning for
innovationer.

Néatverksmotena dger rum en géng i halvaret under
respektive ordforandeskap. Vi ansvarade under andra
halvdret 2009 for att arrangera sammankomsten i Stock-
holm. Inriktning fér motet var vardebaserad prissatt-
ning, sarlakemedel och biosimilars (likvardiga biologiska

likemedel).

Presentationer och diskussioner kring vardebaserad pris-
sattning gav goda mojligheter for deltagarna att jamfora
intrycken om transparens, budgetpaverkan, evidens om
effekt och nyttan fér pengarna.

Diskussioner om sarlakemedel visade pa betydelsen av
samarbete. Natverket ska underséka mojligheterna att
gemensamt utveckla en modell for en tidig dialog med
likemedelsforetagen vid framtagandet av nya sar-
lakemedel.

Nétverket uttalade dven ett starkt intresse for sdkerhets-
fragor kring byte fran original till ett biosimilar.
Representanter for kommissionen kommer nu att infor-
mera EMA och rapportera om vad som kan goras for
att belysa utbytesfragan fér medlemsstaterna.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET :
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Krav pa dterrapportering i férordningen om
arsredovisning och budgetunderlag

TLV ska redovisa de atgarder som har vidtagits i
syfte att sdkerstélla att kompetens finns for att na
verksamhetens mal. | redovisningen ska det ingd
en analys och en bedémning av hur de vidtagna
atgarderna sammantaget har bidragit till att n&

verksamhetens mal.

Vi dridag en kunskapsorganisation med hog akademisk
kompetens inom vara verksamhetsomraden. Kunskapen
hos medarbetarna ar helt central for att na verksam-
hetens mal. Under aret har vi forstarkt var organisation
med ytterligare 19 medarbetare inom olika kompetens-
omraden.

Nastan 30 procent fler anstillda under aret

Pa myndigheten 6kade antalet anstallda fran 43 till 58
under 2009. Vi rekryterade 19 nya medarbetare inom
flera olika omraden. Bland annat forstarkte vi det
projekt som arbetar med apoteksmarknadens regelverk.
Vi hade totalt 604 sokande till vara tjanster.

Vi har genomfért en organisationsférandring och
arbetar nu i en linjeorganisation med fler chefsbefatt-
ningar. Till flera av de nya chefstjansterna valde vi en
intern rekryteringsprocess.

Kompetenshéjande insatser

En kunskapsorganisation staller hoga krav pa
kompetensutveckling for fortsatt utveckling. For att
ge medarbetarna mojlighet till fortbildning har vi
under aret erbjudit interna och externa utbildningar.

De externa utbildningarna har till stora delar varit
individuellt inriktade. Exempel pa kompetensutveckling
for enskilda medarbetare ar: kurs i elementar

Kompetensférsérjningen

odontologi, projektledning, kurs i kliniska provningar,
introduktionsutbildning i hdlsoekonomiska utvard-
eringsmetoder for medicinska utredare, utbildning i
statistikverktyg, modelleringskurser for hilsoekonomer

samt ekonomi for jurister.

Under varen genomférde vi en gemensam utbildning
i foredragningsteknik. Samtliga medarbetare hade
mojlighet att delta i utbildningen.

For att kunna ta sig an sitt nya ansvar pa basta satt har
alla de nya cheferna haft mojlighet att ga en ledar-
skapsutbildning under hosten. Ledningsgruppen har
dessutom genomfort en gemensam kompetensutveck-
lingsinsats i syfte att utveckla gruppen for att framéver
kunna leda och styra myndigheten.

I vart internationella arbete kravs goda kunskaper i
engelska. Vi har darfori ar liksom tidigare fortsatt med

var gemensamma utbildning i konversationsengelska.

Satsning pa friskvard
Som ett led i vdrt arbete med forebyggande friskvard
har alla anstéllda fatt ett &rskort pa en friskvards-

anlaggning.

For att leva upp till vart mal om en god arbetsmiljo

i brett perspektivsamarbetar vi med foretagshilso-
varden. | ar har alla medarbetare haft méjlighet att
genomga en hdlsoundersckning. Resultatet fran under-
sokningen ger oss kunskap om hélsolédget, vilka behov
som finns och framtida utvecklingsmojligheter.

Vi har dven genomfort en ergonomigenomgéng, bade
som grupputbildning och som individuella arbetsplats-
besok.
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0.

Vi kan inte redovisa utvecklingen av enskilda presta-
tioner, avseende volym och kostnader. Det beror pd att
internredovisningen har saknat en utvecklad objektplan
att fordela tid och kostnader pa.

Vi har i samband med var organisationsforandring
skarpt de interna kraven pa styrning och kontroll samt
utvecklat var internredovisning. Det, tillsammans med
inférande av tidredovisning och decentraliserat
budgetansvar, kommer att skapa bra forutséttningar

for styrning av bade verksamhet och ekonomi.

Var arsredovisning for 2010 kommer att innehalla en
redovisning som férdelar myndighetens kostnader pa
olika prestationer.

Hogre kostnader in tidigare ar

Arets kostnader har varit hogre in tidigare ar. Vi har
forbrukat hela anslaget och anvant anslagskrediten for
forsta gangen sedan 2002, d& myndigheten startade.
Overskridandet beror pa kostnader kopplade till nya
uppdrag samt 6kat atagande.

Vi har anlitat konsultstod till var verksamhet inom
apoteksomregleringen. En spetskompetens som varit
nodvandigt for att na en tillfredstallande leverans.
Konsulterna har haft processansvar for regeringsupp-
draget och bidragit till att stodja, leda och kvalitets-

sdkra vart analysarbete.

Vi har dven anvint externt stod for organisations- och
strukturfordandring i det operationella arbetet - for att
utveckla var nya roll och effektivisera vart arbetssatt.

Kostnader for IT-stod och IT-konsulter har ocksa bidragit
till hoga utgifter for var apoteksverksamhet. Det
regelverk vi har utformat for att effektivisera systemet
for utbyte av generiska ldkemedel har kréavt en IT-16sning
som publicerar den billigaste varan pa var webbplats.
Detta har dven inkluderat en webbtjanst som skickar

informationen till Apotekens Service AB.

Ekonomi och verksamhetens resultat

Aven den hojda handelsmarginalen, som ger apoteken

tio kronor extra per férpackning for likemedel med
generisk konkurrens, har kréavt teknisk utveckling. Vi har
tagit fram en tjanst som kan filtrera fram de produkter
som ar aktuella for marginalhojning.

Var personalckning under aret har resulterat i hogre
personalkostnader samt hogre overheadkostnader i

form av IT, licenser och administration. Vi har byggt
upp en organisation kring vart apoteksuppdrag

och forstarkt var verksamhet samt de administrativa
stodfunktionerna.

Investeringar och lan

De immateriella anlaggningstillgdngarna har okat,
framst pd grund av utveckling av befintliga IT-system.
Den storsta utvecklingsinsatsen ar systemet for E-beslut
och E-arkivering. Systemet skapar nu en elektronisk
hantering av beslutsfléden for vissa drendetyper. Det
kommer att leda till en effektivisering av vart arbete

och stora tidsvinster. Det kommer dven att bidra till att
sanka handlaggningstiderna.
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Forutom elektronisk hantering av beslutsfléden har vi

tagit fram ny funktionalitet for inférande och regi-

strering av forbrukningsvaror till vart drendehanterings-

system. Fran och med den 1 juni 2009 ansoker foretag

om varunummer och varugrupperingskod for forbruk-

ningsartiklar hos oss.

Systemet levererar, efter satsningen, den tekniska

[6sning som kravs for att éverfora varunummer och

varugrupperingskoder till journalsystemen. Dessutom

mojliggor 16sningen uppdatering och delning av

information om nya férbrukningsvaror.

| och med de héga investeringsutgifterna har avskriv-

ningarna okat och kommer fortsattningsvis att ligga pa

en, for myndigheten, hog niva.

De materiella anlaggningstillgdngarna har minskat

ndgot da vi skriver av mer dn vi tar upp nya lan for.

Nyinskaffade materiella anlaggningstillgangar under

aret bestdr framst av PC-arbetsplatser for nyanstillda.

Tabell 1. Verksamhetens kostnader, tusental kronor

2009 2008 2007
Kostnader for personal ~ -42751  -31566  -26210
Kostnader for lokaler -4 304 -3 346 -2142
Ovriga driftkostnader -45028  -24847  -22757
Finansiella kostnader -45 -134 -118
Avskrivningar och
nedskrivningar -2 879 -1788 -1783
Summa -95009 -61681 -53011
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10. Resultatrdkning

(TKR) NOT 2009 2008

Verksamhetens intikter

Intakter av anslag 1 82 811 61379
Intakter av avgifter och andra ersattningar 2 388 31
Intakter av bidrag 3 11789 0
Finansiella intakter 4 21 216
Summa 95009 61 626
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -42 751 -31 566
Kostnader for lokaler -4304 -3 346
Ovriga driftkostnader 6 -45 028 -24 847
Finansiella kostnader 7 -45 -134
Avskrivningar och nedskrivningar -2 879 -1788
Summa -95 009 -61 681
Verksamhetsutfall 0 -56
Arets kapitalfsrindring 8 0 -56
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11. Balansrakning

(TKR) NOT 2009-12-31 2008-12-31
TILLGANGAR

Immateriella anliggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 9 4605 3515
Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar 10 443 233
Summa 5048 3748

Materiella anldggningstillgdngar

Forbattringsutgifter pd annans fastighet 11 82 134
Maskiner, inventarier, installationer m.m. 12 3458 3825
Summa 3539 3959
Fordringar

Kundfordringar 2 2
Fordringar hos andra myndigheter 2437 1727
Summa 2439 1728

Periodavgriansningsposter

Forutbetalda kostnader 13 1097 1652
Ovriga upplupna intikter 14 229 0
Summa 1325 1652

Avrikning med statsverket
Avrakning med statsverket 15 2 809 -6 682

Summa 2 809 -6 682

Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 9957 6612
Summa 9 957 6612
SUMMA TILLGANGAR 25117 11017
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital

Statskapital 219 219
Balanserad kapitalférandring 16 0 -2185
Kapitalforandring enligt resultatrakningen 0 -56
Summa 219 -2 022

Skulder m.m.

Lan i Riksgaldskontoret 17 8318 3968
Skulder till andra myndigheter 1269 1114
Leverantorsskulder 8 869 4356
Ovriga skulder 816 691
Summa 19 272 10130

Periodavgrinsningsposter

Upplupna kostnader 18 3215 2910
Oférbrukade bidrag 19 2411 0
Summa 5626 2910
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 25117 11017
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12. Anslagsredovisning

Redovisning mot anslag

Utnyttjad
Ingdende Arets del av Totalt Utgdende
over- tilldelning medgivet dispo- over-
Anslag foérings- enl regle- Sver- Indrag- nibelt forings-
(TKR) Not  belopp ringsbrev  skridande ning belopp Utgifter belopp

Uo9 1:3

Ramanslagap.1

Tandvérds-

och likeme-

dels-

formansverket 20 6 682 80 250 -4 749 82 184 -83 459 -1276
Uo 26 1:4

Ramanslag

Overgéngs-

effekter

avkostnads-

massig avrak-

ning ap.122

Tandvards- och

likemedels-

féormansverket 21 60 60 -60 0

Summa 6 682 80 250 60 -4 749 82 244 -83 519 -1 276
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13. Tillaggsupplysningar och noter

Alla belopp redovisas i tusental kronor (tkr) om inget
annat anges. Till foljd av detta kan avrundningsdifferen-

ser forekomma.

13.1 Tillaggsupplysningar

13.1.1 Redovisningsprinciper

Tillimpade redovisningsprinciper

Tandvards- och lakemedelsférmansverkets bokféring
foljer férordningen (2000:606) om myndigheters bok-
foring samt ESV:s foreskrifter och allmanna rad till
denna. Arsredovisningen ir upprittad i enlighet med
forordningen (2000:605) om arsredovisning och
budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och allmdnna
rad till denna. Efter brytdagen har fakturor 6verstigande

10 tkr bokforts som periodavgransningsposter.

13.1.2 Andrade redovisningsprinciper

Overgdng till kostnadsmdissig anslagsavrikning

De nya reglerna om kostnadsmassig anslagsavrakning
fran och med den 1 januari 2009 innebér att kostnader,
inte utgifter, avraknas anslag. For att anslagsmassigt
hantera periodiseringar som gjordes i arsbokslutet 2008
har myndigheten fatt en anslagspost under det sarskilda
anslaget Uo 26 1:4, Overgangseffekter av kostnads-
maéssig avrakning. Dessa periodiseringar, 60 tkr, har

inte paverkat resultatrakningen under &r 2009, utan
bokforts direkt mellan posten Balanserad kapitalfor-

andring och det sarskilda anslaget.

Semesterdagar som intjdnats fére ar 2009 avraknas
anslaget forst vid uttaget enligt undantagsbestam-
melsen. Utgdende balans ar 2008, 2 181 tkr, har ar 2009
minskat med 648 tkr.

13.1.3 Upplysningar av visentlig betydelse
TLV:s uppdrag har utvidgats och nya uppgifter har
tillkommit. Detta avspeglas bade i det 6kade antalet
medarbetare och i de hogre kostnaderna. Extra medel
for apoteksverksamheten tilldelades via andringar av
regleringsbrev for budgetaret 2009 avseende Social-
styrelsen. Sammanlagt 10 mnkr utbetalades till
Tandvards- och lakemedelsformansverket fran anslag
1:6 Bidrag till hilso- och sjukvard, anslagsposten 54
Omreglering av apoteksmarknaden.

For uppdraget angdende fortydligande av Tandvérds-
och lakemedelsférménsverkets roll inom tandvards-
omradet tilldelades 2 mnkr fran anslag 1:6 Bidrag

till hilso- och sjukvard, anslagspost 50 Strategi for
god vérd.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket har tilldelats
uppdraget att utreda férutsittningarna att genom-
fora halsoekonomiska bedomningar av lakemedel

som anvidnds inom slutenvarden. 2,2 mnkr tilldelades
uppdraget och som utbetalades frdn anslag 1:6 Bidrag
till hilso- och sjukvard, anslagsposten 35 Bidrag for
utveckling inom hélso- och sjukvardssektorn. Dessa

medel kommer att anvidndas under 2010.

13.1.4 Virderingsprinciper

Anléggningstillgingar

Som anldggningstillgdngar redovisas egenutvecklade
dataprogram, férvarvade licenser och rattigheter, dat-
orer och kringutrusning samt maskiner och inventarier
som har ett anskaffningsvarde om minst 10 tkr och en
berdknad ekonomisk livslangd som uppgar till lagst tre
ar. Beloppsgransen for forbattringsutgifter pa annans
fastighet ar 50 tkr.

Avskrivning sker enligt linjar avskrivningsmetod.
Avskrivning under anskaffningséret sker fran den méanad

tillgdngen tas i bruk.

Tillimpade avskrivningstider

3ar  Egenutvecklade dataprogram, licenser,
rattigheter
Datorer och kringutrustning

5ar  Maskiner och tekniska anlaggningar
Ovriga kontorsmaskiner

10 &r Inredningsinventarier

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

Omsdttningstillgingar
Fordringar har tagits upp till det belopp som de efter

individuell prévning berdknas bli betalda.

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

Tabellen visar vilka skattepliktiga ersittningar och andra férmaner som TLV har betalt ut till ledande befattnings-

havare samt till ledamoterna i nimnderna. Dessutom presenterar vi andra styrelseuppdrag och de antal dagar

respektive ledamot varit narvarande vid namndmaéten.

Utbetalda skattepliktiga ersattningar och andra formaner, tusental kronor, andra styrelseuppdrag och narvarandedagar.

Kategori personer

Ledande befattningshavare

Ann-Christin Tauberman, generaldirektor (till och med den
5 februari 2009) Ledamot i Kammarkollegiets insynsrid
Gunilla Hulth-Backlund,generaldirektor (fran och med
den 9 februari 2009)

Namnden f6r likmedelsformaner - ordinarie
F.d. generaldirektor Axel Edling (ordforande)
Professor Per Carlsson - Ledamot av SBU Alertrddet
Professor Mats Bergman - Ledamot i PTS styrelse
Ledamot i Stockholm Law & Economics ABs styrelse
Ledamot i Konkurrensverkets Upphandlingsrdd
Docent Lars-Ake Levin - Svensk Helsoekonomi AB
Overldkare Rurik Lofmark

Specialist i allmdnmedicin Ingmarie Skoglund
Styrelseledamot i Stiftelsen Fokus

Professor Rune Dahlqvist

Vetenskapligt rid Socialstyrelsen

Ledamot i likemedelsndmnden pd Likemedelsverket
Docent Ellen Vinge

Ledamot i ldkemedelsndmnden pd Likemedelsverket
Overlikare Gunilla Melltorp

Sjukskoterska Ingrid Andersson
Forbundsordforande Christina Bergdahl - Little Big Red AB
Overlikare Eva Andersén-Karlsson

Vetenskaplig Ledamot i likemedelsndmnden pd
Likemedelsverket

Niamnden for likemedelsformaner - ersittare

Fil. dr. Ulf Persson

Ekonomie dr. Niklas Zethraeus *

Professor Sten Landahl

Specialist i allmanmedicin Malin André

Medlem i Stramas ledningsgrupp (samverkan mot antibiotika-
resistens)

Docent Sigurd Vitols

Overlikare Mikael Hoffman

Ledamot i ldkemedelsndmnden pd Likemedelsverket
Specialist i allmanmedicin Bengt Silfverhielm

Ekonom Jan-Erik Nyberg

Ersdttare i resegarantindmnden

Vice forbundsordférande David Magnusson

Ledamot i Rddet for Arbetsinriktad Rehabilitering (RAR)

vid Arbetsformed|ingen

Professor Johan Stennek

Ekonomisk expert vid Léns- och Kammarrdtten Stockholm i mal
enligt lagen om elektronisk kommunikation

* uppgift om andra styrelseuppdrag saknas

Lon
345
926
Ersittning Narvarandedagar
193 15
43 9
35 10
54 13
80 16
48 11
40 17
66 12
61 15
38 16
29 14
23 14
48 10
2 2
8 8
40 11
3 2
16 10
50 7
9 7
22 10
5 4
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Utbetalda skattepliktiga ersattningar och andra formaner, tusental kronor, andra styrelseuppdrag och narvarandedagar

Kategori personer

Namnden f6r statligt tandvardsstod - ordinarie
Bitrddande finanslandstingsrad Stig Nyman (ordférande)
Enhetschef Fredrik Bystedt (till och med den 12 november
2009)

Tandlakare Bengt Franzon - Styrelseordforande Tandlikarna
Nettelbladt och Franzon AB

Professor Bjorn Klinge — Ledamot i Statens beredning for medi-
cinsk utvérdering (SBU)

Fil. dr. Ulf Persson

Riksdagsledamot Solveig Ternstrom - AB Morsarvet Film &
Television

Prorektor Kerstin Ohrn - Ledamot i Lénsstyrelsen i Dalarnas
insynsrdd

Namnden f6r statligt tandvardsstod - ersittare
Generaldirektor Erna Zelmin (vice ordférande)

Docent Goran Arvidsson

Ledamot i styrelsen for Institutet for Kommunal

Ekonomi (IKE) vid Stockholms universitet

Klinikchef Benny Enbuske

Sakkunnig Ola Johanson (till och med den 12 november
2009) - Moreflex AB

Docent Mats Trulsson

Verkstillande direktdr Shori Zand

Vice ordforande i foreningen vérdforetagarna, Almega
Styrelseledamot Svenskt Ndringsliv

Ledamot i regeringens IT-rdd

Tandvardschef Ann-Charlotte Sundelin
Generalsekreterare Hans Lenkert (fran och med den 12
november 2009)

Ledamot i Regeringens pensiondrskommitté

Ersdttning
32
14
29

32

26
18

16

12
38

61
15

21

11
3

10

10

Narvarandedagar

Vi har inte avtalat om framtida ataganden enligt 7 kap. 2 § FAB med nagon av ovannamnda personer.

13.1.6 Sjukfranvaro

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

| tabellen redovisas ocksa sjukfranvaro fordelat pa kon
och alder i férhallande till respektive grupps samman-
lagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron redovisas i

procent.

Sjukfranvaro, procent

Totalt

60 dagar eller mer
Kvinnor

Man

Anstéllda -29 ar?
Anstillda 30-49 &r
Anstillda 50 ar -

2009
1,3
0,0
1,8
0,7
1,4
1,2

2008
1,0
0,0
1,1
0,8

1,1
0,7

1) Viredovisar inte uppgiften for denna &aldersgrupp eftersom den kan

hanforas till enskild person.
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13.2 Noter
Resultatrikning
2009 2008
NOT 1 Intdkter av anslag
Intdkter av anslag 82811 61379
Summa 82 811 61379
Summa ”Intdkter av anslag” (82 811 tkr) skiljer sig frdn summa ”Utgifter”
(83 519 tkr) pa anslagen Uo 9 1:3 och Uo 26 1:4. Skillnaden (708 tkr) beror
pd minskning av semesterloneskuld som intjanats fore &r 2009 (-648 tkr)
samt total 6vergdngseffekt med anledning av inforandet av kostnadsmas-
sig anslagsavrakning (-60 tkr). Dessa poster har belastat anslagen men inte
bokférts som kostnader i resultatrakningen.
NOT 2 Intdkter av avgifter och andra ersittningar
Intdkter av avgifter enligt 4 § avgiftsforordningen 388 31
Summa 388 31
Utfallet &r 2009 avser ersattning fran EU for konferenskostnader
NOT 3 Intdkter av bidrag
Bidrag fran Socialstyrelsen avseende omregleringen av apoteksmarknaden
och tandvardsuppdraget 11789 0
Summa 11789 0
NOT 4 Finansiella intikter
Ranteintakter rantekonto i Riksgaldskontoret 21 203
Ovriga finansiella intékter 0 13
Summa 21 216
NOT 5 Kostnader for personal
Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, pensionspremier och andra avgifter
enligt lag och avtal) 26 062 18 946
Ovriga kostnader for personal 16 689 12 621
Summa 42751 31566
NOT 6 Ovriga driftkostnader
Kostnad for datatjanster 20283 15 496
Konsultkostnader 16721 2535
Ovriga driftkostnader 8024 6786
Realisationsforlust vid utrangering av anlaggningstillgangar 0 30
Summa 45 028 24 847
NOT 7 Finansiella kostnader
Rantekostnader avseende lan i Riksgaldskontoret 37 129
Ovriga finansiella kostnader 8 S
Summa 45 134
NOT 8 Arets kapitalférindring
Periodiseringsdifferenser 0 -56
Summa 0 -56

Periodiseringar anslagsavrdknas fr.o.m. &r 2009, darfor uppstér inga periodi-
seringsdifferenser under kapitalférandring
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Balansrikning

NOT 9 Balanserade utgifter for utveckling
Ingdende anskaffningsvarde
Arets anskaffningar
Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar

Arets avskrivningar

Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfért virde

NOT 10 Rittigheter och andra immateriella anliggningstillgangar

Ingaende anskaffningsvarde
Arets anskaffningar
Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar

Arets avskrivningar

Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfort virde

NOT 11 Forbittringsutgifter pa annans fastighet

Ingdende anskaffningsvarde
Arets anskaffningar
Summa anskaffningsvirde

Ingdende ackumulerade avskrivningar

Arets avskrivningar

Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfort virde

NOT 12 Maskiner, inventarier, installationer m.m.

Ingdende anskaffningsvarde
Arets anskaffningar

Arets f5 rséljningar/utrangeringar, anskaffningsvarde

Summa anskaffningsvirde

Ingaende ackumulerade avskrivningar

Arets avskrivningar

Arets forsaljningar/utrangeringar, avskrivningar
Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfort virde
NOT 13 Férutbetalda kostnader
Forutbetalda hyreskostnader
Ovriga forutbetalda kostnader
Summa
NOT 14 Ovriga upplupna intikter

Annu ej rekvirerade EU-medel avseende EU-konferens &r 2009

Summa

NOT 15 Avrikning med statsverket
Anslag i rantebidrande flode
Ingaende balans
Redovisat mot anslag

Anslagsmedel som tillforts rantekonto

2009 2008
10314 7942
2298 2372
12 612 10314
-6 799 -6181
-1209 -119
-8 008 -6 799
4 605 3515
1789 1739
475 50

2 264 1789
-1556 -1389
-264 -167

- 1820 -1556
443 233
163 0

0 163

163 163
-30 0
=52 -30
-82 -30

82 134
9163 6577
987 2695

0 -109
10150 9163
-5338 -3944
-1354 -1474
0 79

- 6692 -5338
3458 3 825
979 984
117 669
1097 1652
229 0
229 0

-6 682 -3474
83519 61379
-80310 -66 453
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2009 2008

Aterbetalning av anslagsmedel 4749 1865

Fordringar avseende anslag i rintebarande flode 1276 -6 682

Fordran avseende semesterléneskuld som inte har redovisats mot anslag

Ingaende balans 2181 =

Redovisat mot anslag under aret enligt undantagsregeln -648 -

Fordran avseende semesterloneskuld som inte har redovisats mot anslag 1533

Summa avrikning med statsverket 2 809 -6 682
NOT 16 Balanserad kapitalférindring

Ingaende balans -2185

Kapitalforandring enligt resultatrakningen 2008 -56

- avgar skuld avseende semesterdagar intjanade fore 2009 2181

- avgar overgdngseffekter kostnadsmadssig anslagsavrakning 60

Periodiseringsdifferenser 0 -2185

Summa 0 -2185
NOT 17 Lani Riksgildskontoret

Avser lan for investeringar i anlaggningstillgangar

Ingdende balans 3968 3056

Under aret nyupptagna lan 7 228 2729

Arets amorteringar -2 878 -1818

Utgaende balans 8318 3968

Beviljad ldneram enligt regleringsbrev 10000 7 000
NOT 18 Upplupna kostnader

Upplupna semesterloner och |6ner inklusive sociala avgifter 2 809 2512

Ovriga upplupna kostnader 406 398

Summa 3215 2910
NOT 19 Oférbrukade bidrag

Bidrag som erhallits frdn annan statlig myndighet 2411 0

Summa 2 411 0

NOT 20 Uo91:3 ap.1
Tandvards- och likemedelsf6rmansverket
Enligt regeringsbeslutet 2009-05-28, Fi2009/4428, har Tandvards- och
likemedelsformansverket gjort en indragning av anslagsmedel med 60 tkr
motsvarande dvergangseffekten. Indragningen har gjorts den 25 juni 2009.
Tandvérds- och lakemedelsférmansverket far disponera 1 993 tkr av det
ingdende overforingsbeloppet, d.v.s. 3% av foregéende ars tilldelning 66 453
tkr enligt regleringsbrevet.

Enligt regleringsbrevet disponerar Tandvards- och likemedelsforménsverket
en anslagskredit pa 2 408 tkr.

Anslaget ar rantebarande.

NOT 21 Uo 26 1:4 ap. 122
Overgangseffekter av kostnadsmissig avrikning, Tandvards- och likeme-
delsférmansverket
Enligt regeringsbeslutet 2009-05-28, dnr FI2009/4428, har Tandvérds- och
lakemedelsformansverket tilldelats rétten att 6verskrida anslagsposten 122
under anslaget med 60 tkr.
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14. Sammanstéllning av vasentliga uppgifter

(TKR) 2009 2008 2007 2006 2005

Laneram Riksgildskontoret
Beviljad 10 000 7 000 6 000 6 000 8000
Utnyttjad 8318 3968 3056 2929 3875

Kontokrediter Riksgildskontoret
Beviljad 11 000 4000 4000 4000 4000
Maximalt utnyttjad 3680 0 0 0 0

Rintekonto Riksgildskontoret

Ranteintakter 21 203 204 261 255
Rantekostnader 0 0 0 0 0
Avgiftsintikter

Avgiftsintdikter som disponeras

Beraknat belopp enligt regleringsbrev 0 0 0 0 0
Avgiftsintakter 388 31 94 38

Anslagskredit

Beviljad 2408 1772 1759 1746 0
Utnyttjad 1276 0 0 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 0 6 682 3474 13 513 13 851
varav intecknat 0 0 0 0 0

Bemyndiganden (ej tillampligt)

Personal

Antalet drsarbetskrafter (st) 67 33 29 27 24
Medelantalet anstallda (st) 45 35 31 27 24
Driftkostnad per arsarbetskraft 1374 1811 1762 1685 1987

Kapitalférandring*
Arets 0 -56 -814 -321 7071
Balanserad 0 -2185 -1371 -1051 -1751

* Fr.o.m. ar 2009 avrdknas anslag kostnadsmdssigt och darfor blir arets kapitalférandring +/- 0. Balanserad kapitalfor-
andring fran 2008 har reglerats under det sarskilda anslaget Uo 26 1:4 i samband med 6vergangen till kostnadsmassig
anslagsavrakning. Belopp avseende semesterléneskulden t.o.m. 2008 har omférts

till posten Avrdkning med statsverket enligt undantagsbestammelsen.
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Bilaga 1

Har listar vi vilka beslut och domar som ligger till grund for texten om praxis under 2009.

Mest kostnadseffektiva likemedlet som jamforelsealternativ
Asmanex. TLV 2009-10-28, dnr 852/2009

Vetenskapliga beldgg kravs
Reductil. Lénsrdtten i Stockholms lin dom 2009-03-16, mdl nr 1436-08

Kan begrinsning goéras for likemedel till de patienter som tidigare anvint likemedlet och dir likare
motsatt sig utbyte pa medicinsk grund?
Zocord. TLV 2009-06-16, dnr 884/2009

Det maste finnas en rimlig relation mellan ett likemedels kostnad och effekt
Kuvan. TLV 2009-12-18, dnr 1310/2009

Rittsliget om omedelbar verkstillighet klarlagt

Zanidip. Regeringsrétten dom 2009-07-03, mdl nr 6840-08

Lipitor. Kammardtten i Stockholm beslut 2009-05-29, mdl nr 3173-09
Crestor. Ldnsrdtten i Stockholms lin beslut 2009-04-02, mdl nr 5749-09
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Underskrift

Jagintygar att arsredovisningen ger en rattvisande bild av verksamhetens resultat samt
av kostnader, intakter och myndighetens ekonomiska stallning.

Solna den 22 februari 2010

QW@M&I/E&MLJ&&& (eu /

Gunilla Hulth-Backlund
Generaldirektior
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