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Generaldirektéren har ordet

Tandvéards- och likemedelsforménsverket, TLV, ska bidra till
en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning
och tandvard, en god tillgédnglighet till l1ikemedel i samhallet
och till en vil fungerande apoteksmarknad. Var verksamhet
ska bedrivas i enlighet med de etiska principerna for
prioriteringar i varden. Namligen att de med storst behov ska
prioriteras forst.

Var verksamhet beror de flesta medborgare, manga av vara
beslut far stor paverkan pa enskilda manniskors liv — bade
halsomassigt och ekonomiskt. Verksamheten har ocksa stor
betydelse for flera marknader: lakemedel, medicinteknik,
apotek och tandvard. Vart arbete bedrivs utifran visionen
“mesta mojliga halsa for skattepengarna” och handlar ytterst
om vara medborgare och patienters halsa.

Samtliga TLV:s omraden har nyligen varit eller ar foremal for statliga utredningar.
Nya apoteksmarknadsutredningens betdnkanden har féranlett savil lagandringar
som uppdrag till TLV. Likemedelsutredningen remissbehandlades under aret och
tandvardsutredningen pagar och har fatt ett forlangt uppdrag. TLV har varit och ar
aktiv i alla dessa utredningar. Under aret har mycket arbete lagts pa flera
regeringsuppdrag om apoteksmarknaden. Vi har foreslagit ett antal indikatorer for
hur apotekens kvalitet ska kunna f6ljas upp, vi har lamnat en forstudie om hur
forsok med farmaceutiska tjanster skulle kunna utformas samt redovisat hur
direktexpedieringsgraden utvecklats.

I regleringsbrevet for 2020 har TLV fatt flera spannande uppdrag kopplade till
regeringens life science-strategi. Det handlar dels om att analysera och ldimna
forslag pa hur hialsoekonomiska bedomningar av precisionsmedicin kan utformas
och hur betalningsmodeller for gen- och cellterapier kan utvecklas for att hantera de
stora behandlingskostnader och de osikerheter som ar kopplade till bland annat
ldngtidseffekterna av dessa nya likemedelsgrupper. Och dels om att analysera
forutsattningarna for uppfoljning av lakemedel och medicintekniska produkter med
hjalp av data, till exempel fran den nationella tjansteplattformen. Uppdrag som vi
sett fram emot och som kompletterar uppdragen om uppfoljning av likemedels
effekt i klinisk praxis som myndigheten haft sedan tidigare. Detta ger TLV en viktig
roll i den framtida utvecklingen, men som ocksa kraver bred samverkan med manga
andra aktorer.

I skuggan av Brexitdiskussionerna har samarbetet kring lakemedel utvecklats allt
mer inom EU, men ocksa inom Norden, OECD och WHO. Bristen pa lakemedel, allt
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fler dyra och mindre provade lakemedel gor att vi alla stills infor likartade
utmaningar. Behovet av nya betalningsmodeller och battre uppfoljningsmetoder
diskuteras intensivt i olika forum. TLV deltar aktivt i flera av dessa bade for att dela
med oss av vara kunskaper och erfarenheter, men ocksa for att lara av andra. Det
handlar ocksa om att gora saker konkret tillsammans, bland annat har vi pa nordisk
niva tillsammans med Norge och Finland gjort gemensamma utvarderingar av
lakemedel.

Samarbetet med regionerna om inforandet av nya lakemedel har fatt an battre
struktur i anslutning till att regionernas kunskapsstyrningsmodell har utvecklats.
Nu har regionerna beslutat om motsvarande samverkansmodell dven pa
medicinteknikomradet, vilket gor att forutsattningarna for god samverkan finns nar
TLV nu far ett permanent uppdrag att utviardera medicintekniska produkter.

Trepartsoverlaggningarna inom ramen for TLV:s drendehandldggning har under
aret fortsatt och de sidooverenskommelser som regioner och likemedelsforetag
ingdr berdknas generera en aterbaring fran foretagen till regionerna pa cirka

3, 1 miljarder for 2019.

Systemet med det generiska utbytet och periodens vara pa 6ppenvardsapoteken har
stabiliserat sig. Myndigheten tillsynar l6pande att foretag och apotek foljer
regelverken och sanktionerar de som inte uppfyllt sina ataganden.

Mpyndigheten har ocksa utviarderat inforandet av fordubblade tandvardsbidrag,
ATB, och redovisat en rapport om tillstdndet pa tandvardsmarknaden. Vid arsskiftet
lades ocksa sista handen vid prisjamforelsetjansten for tandvard Tandpriskollen,
som nyligen har lanserats.

Att utveckla myndighetens samarbete med patientorganisationer och
patientforetradare ar en prioriterad fraga och har bland annat resulterat i en policy
for patientmedverkan.

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

I slutet av aret utsags jag till ny generaldirektor for TLV. Det ar med stor 6dmjukhet
och stolthet jag tackar alla medarbetare och samarbetspartners for verksamhetséret

2019!

Agneta Karlsson
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Viktiga handelser under 2019

Mars

e Det slutliga utfallet for de samlade aterbaringarna fran sidooverenskommelser
mellan regioner och lakemedelsforetag for helaret 2018 aterrapporteras,
utfallet blev 2,8 miljarder kronor.

e  TLV publicerar en fordjupad analys om hur e-handeln med apoteksvaror
fordelar sig geografiskt i Sverige.

Maj
e  Uppdraget om att forbereda inforandet av nya regler om utbyte av lakemedel

delrapporteras. Fran och med den 2 juni 2020 ska apotek byta ut forskrivna
lakemedel i vissa ytterligare situationer dn idag.

Juni

TLV aterrapporterar uppdraget att f6lja upp kostnadsutvecklingen for
oppenvardslikemedel. Totalkostnaden har successivt 6kat sedan 2014. Den
huvudsakliga orsaken ar 6kade volymer av ladkemedel som ar dldre an ett ar.

e TLV:s generaldirektor Sofia Wallstrém utses till ny generaldirektor for
Inspektionen for vard och omsorg, IVO.

September

e  En arlig uppfoljning av tandvardsmarknaden genomfors, fem dimensioner av
tandvardsmarknaden beskrivs och analyseras.

e Avbudgetpropositionen for 2020 framgar att TLV far permanent finansiering
for uppdraget att genomfora hilsoekonomiska utvarderingar av medicinteknik.

Oktober

e TLV slutrapporterar uppdraget om att ta fram hilsoekonomiska utviarderingar
av medicintekniska produkter. TLV konstaterar att en permanent finansiering

skapar goda majlighet for verksamheten att utvecklas.

e  En enkidtundersokning om befolkningens kinnedom om tandvardspriser, en sa
kallad nollmétning, genomfors infor lansering av prisjaimforelsetjansten,
Tandpriskollen.

November

e 2019 ars uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling publiceras, rapporten
innehéller en bedomning av hur marknaden forviantas utvecklas de narmaste
aren.
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e  TLV publicerar en analys av den kortsiktiga effekten, for bdde konsumenter och
producenter av tandvard, av hojningen av det allminna tandvardsbidraget,
ATB.

e  TLV slutrapporterar regeringsuppdraget om 6kad samverkan vid tillsyn
tillsammans med IVO och LV.

December

e TLV aterrapporterar prognosen for aterbaringar fran sidoéverenskommelser
mellan regioner och lakemedelsforetag for helaret 2019, den totala
aterbaringen berdaknas uppga till cirka 3,1 miljarder kronor.

e 2019 ars internationella prisjamforelse publiceras, rapporten beskriver hur
priserna pa receptforskrivna likemedel i Sverige forhéller sig till priser i andra
lander i Europa.

e  TLV rapporterar tre regeringsuppdrag pa apoteksomradet, uppdrag om att
mata direktexpedieringsgraden av lakemedel och andra varor pa
oppenvardsapotek, en forstudie om farmaceutiska tjanster och en forstudie
med forslag pa indikatorer for att mita 6ppenvardsapotekens verksamhet.

e TLV far en ny generaldirektor, Agneta Karlsson utses och tilltrader som
generaldirektor for TLV.

Tandvards- och likemedelsformansverket | 7



Arsredovisning 2019

TLV:s uppdrag

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

TLV beslutar om:

e  pris och subvention av likemedel och forbrukningsartiklar inom
lakemedelsformanerna

e regler for apoteksmarknaden och apotekens handelsmarginal

e hogkostnadsskydd och referenspriser for tandvard.

I myndighetens uppdrag ingar dven att utova tillsyns 6ver lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m.
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1. Beslut och utvardering av
lakemedel och medicinteknik

1.1 Beslut om nya lakemedel och nya forbrukningsartiklar

TLV beslutar om vilka likemedel som ska ingd i lakemedelsformanerna.
Lakemedelsformanerna omfattar aven forbrukningsartiklar, vilket vanligen ar
enklare medicintekniska produkter. Under 2019 uppgick kostnaden for lakemedel
inom likemedelsférménerna till cirka 30,8 miljarder kronor !, inklusive
patientavgifter. Kostnaderna for forbrukningsartiklar inom likemedelsférménerna
uppgick till cirka 1, 3 miljarder kronor 2 under 2019.

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

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

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

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

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

e Nya styrkor och forpackningsstorlekar — nar den aktiva substansen redan
ingér i lakemedelsférménerna.

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

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

e Licensldkemedel och ldkemedel med tillfdllig subvention — lakemedel for vilka
Lakemedelsverket har beviljat en sarskild licens for forsaljning. Sedan 2017
ingdr alla licenslakemedel i lakemedelsformanerna om inte TLV beslutat om
annat. Nar ett tidigare licenslikemedel blir ett godként likemedel kan TLV,
efter ansokan fran foretaget, besluta om tillfillig subvention under tiden TLV
utreder foretagets ansokan om subvention.

e Nuya lagerberedningar —extemporetillverkade ldkemedel som produceras i
storre skala.

Under 2019 fattade TLV beslut om 48 nya originalldkemedel. I vissa fall kan TLV
besluta om en begransad subvention eller forena ett subventionsbeslut med ett
uppfoljningsvillkor. En begransad subvention innebar att TLV beviljar subvention
for en del av ett lakemedels indikation. Ett uppfoljningsvillkor innebar att det
ansokande foretaget behover inkomma med information om till exempel
anvandning eller kompletterande effektstudier, vid ett senare tillfalle.

Inom ramen for en ansokan om pris och subvention for ett nytt originallikemedel
kan i vissa fall en trepartsoverlaggning dga rum dar TLV, det ansokande
lakemedelsforetaget och regionerna for en dialog om anvandning och pris. En
trepartsoverlaggning kan leda till en sidooverenskommelse mellan
lakemedelsforetaget och regionerna. En sido6verenskommelse kan vara ett sétt att
hantera den osidkerhet som kan finnas géillande anvandning och effekt i klinisk
praxis, och mgjliggora subventionering av nya innovativa lakemedel. Under 2019
genomfordes trepartsoverldggningar inom ramen for 15 subventionsiarenden. I atta
arenden tecknades en sidooverenskommelse mellan 1akemedelsforetag och
regioner.

Av tabell 1.1 framgar antalet beslut TLV fattat for olika typer av nya lakemedel.
Hur manga ansokningar som kommer in till TLV varierar frén ar till ar. Det ar
ldkemedelsforetagen som valjer om de ska ansoka om att ett l1akemedel ska inga i
lakemedelsforménerna.

Tabell 1.1 Antal beslut om pris och subvention fér nya lakemedel

Arendetyp 2019 2018 2017
Nya originallakemedel 48 70 42
(begrénsad subvention) (22) (30) (22)
(uppfoljningsvillkor) 2) 9) (5)
(avslag) ©) @ 4
Nya beredningsformer 6 0 0
(begréansad subvention) 3) 0) 0)
Aterkallade ansokningar for nya originallakemedel 18 15 16
och nya beredningsformer*

Nya styrkor 18 25 34
Nya férpackningsstorlekar 97 87 85
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Nya parallellimporterade och 376 342 381
parallelldistribuerade lakemedel**

Nya generiska lakemedel 148 150 120
Nya licenslakemedel*** 0

Tillfallig subvention

Nya lagerberedningar 1 0 1

Uttraden ur lakemedelsférméanerna 68 74 51

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

*** |nget foretag har ansokt om att pris ska faststallas pa samma satt som for originallakemedel.

Handlaggningstider

Handldggningstiden for ansokningar om pris- och subventionsbeslut fér nya
lakemedel ska inte 6verstiga 180 dagar. Den genomsnittliga handlaggningstiden for
nya originallikemedel under 2019 var 115 dagar. Den genomsnittliga
handlaggningstiden for aterkallade drenden gillande nya originallikemedel var

114 dagar.

De subventionsansokningar som TLV fattar beslut om varierar i karaktar.
Ansokningar om pris och subvention for nya originallakemedel kraver ofta en mer
omfattande utredning jamfort med ansokningar for lakemedel dar den aktiva
substansen redan ingar i likemedelsforménerna, vilka i regel beslutas l16pande. For
dessa lakemedel varierar inte handlaggningstiderna i nagon storre utstrackning fran
ar till r. Av tabell 1.2 framgar den genomsnittliga handlaggningstider for olika
typer av drenden.

Tabell 1.2 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar

Arendetyp 2019 2018 2017
Nya originallakemedel 115 101 107
Nya beredningsformer 96 - -
Nya styrkor 23 18 16
Nya foérpackningsstorlekar 18 18 15
Nya parallellimporterade och 9 12 14
parallelldistribuerade lakemedel*

Nya generiska lakemedel 13 12 11
Nya licenslékemedel - - -
Tillfallig subvention 3 3 4
Nya lagerberedningar 21 - 67
Uttraden ur lakemedelsférmanerna 17 17 15

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

Beslut om subvention for nya forbrukningsartiklar

Det finns tre kategorier av forbrukningsartiklar som kan inga i
lakemedelsforménerna enligt 18 § punkt 2 och 3, lagen om likemedelsforméaner
m.m.
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e Produkter som behous for att tillfora kroppen ett likemedel, till exempel
sprutor och kanyler,

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

e Produkter som behovs vid stomi, till exempel stomipasar, gordlar och haftor.

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

Under 2019 fattade TLV beslut om 61 nya forbrukningsartiklar viket framgar av
tabell 1.3. Hur manga ans6kningar som kommer in till TLV varierar fréan ar till ar.
Det ar foretagen som viljer om de ska ansoka om att en forbrukningsartikel ska
inga i lakemedelsférmanerna.

Tabell 1.3 Antal beslut om pris och subvention for nya férbrukningsartiklar

Arendetyp 2019 2018 2017
Nya férbrukningsartiklar 61 65 93
(Begransad subvention) 1) (5) 1)
(Uppfoljningsvillkor) © (0) (0)
(Avslag) (1) 4 ]
Aterkallade ansékningar fér nya férbrukningsartiklar 1 17 9

* Aterkallade ansokningar dar utredning har p&boriats.

Handlaggningstider

Handldggningstiden for ansokningar om nya forbrukningsartiklar ska inte overstiga
180 dagar. Den genomsnittliga handlaggningstiden for nya forbrukningsartiklar
under 2019 var 99 dagar, vilket framgar av tabell 1.4.

Tabell 1.4 Genomsnittlig handlaggningstid i antal dagar

Arendetyp 2019 2018 2017
Nya forbrukningsartiklar 99 59 73
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1.2 Beslut som varit praxisskapande

Simponi

Under 2017 ansokte samtliga landsting om prisandring avseende lakemedlet
Simponi, som d& ingick i lakemedelsforméanerna med generell subvention. Simponi
ar en TNF-hammare som anvinds for behandling av bland annat reumatoid artrit,
axial spondylartrit och psoriasisartrit. Inom ramen for landstingens
prisindringsansokan hade TLV trepartsoverldggningar med foretaget och
landstingen som inte resulterade i nagon sido6verenskommelse. I oktober 2017
beslutade TLV att Simponi skulle subventioneras med begransning och villkor.

Foretaget 6verklagade TLV:s beslut till foérvaltningsritten och anférde bland annat
att kravet, att foretaget ska ata sig aterbaringsskyldighet for forsiljning av
parallellimporterade likemedel, strider mot principerna om likabehandling och
transparens. Forvaltningsriatten ansag att det framgick av utredningen i drendet, att
det ar landstingen som har stéllt upp kravet att en sidoéverenskommelse ska
inkludera all forsiljning av 1akemedlet inom likemedelsforménerna, inklusive
parallellimporterade lidkemedel.

Forvaltningsritten konstaterade att en sidooverenskommelse ar ett civilrattsligt
avtal och att tvister med anledning av ett sddant avtal prévas av allmidn domstol. Att
TLV inte inlett 6verlaggningar med eventuella parallellimportorer av de aktuella
lakemedlen innebar inte att TLV har handlat i strid med likabehandlingsprincipen.

Sammanfattningsvis ansag forvaltningsratten att foretaget inte hade visat att TLV:s
beslut om begransning och villkor for Simponi, strider mot vare sig lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m., 1 kap. 9 § regeringsformen eller
transparensdirektivet (direktiv 89/105/EEG). Forvaltningsratten avslog foretagets
overklagande.

Foretaget overklagade forvaltningsrattens beslut till kammarratten som inte
meddelade provningstillstand. Darefter 6verklagade foretaget kammarrittens
beslut till Hogsta forvaltningsdomstolen som i oktober 2019 beslutade att inte
meddela provningstillstand.

Humira

Likemedlet Humira ingick tidigare i likemedelsformanerna med begransad
subvention. Efter ansokan fran landstingen och det marknadsférande foretaget
beslutade TLV den 23 november 2018 om prissiankning och att Humira ska inga i
lakemedelsformanerna med generell subvention fran och med den 1 december
2018.

Apotek Hjartat overklagade TLV:s beslut och begirde att beslutet skulle borja galla
tidigast den 31 december 2018. Forvaltningsratten beslutade enligt Apotek Hjartats
begiran. Foretaget som marknadsfor Humira overklagade forvaltningsrattens dom
och menade att Apotek Hjartat inte hade taleritt i fraga om TLV:s beslut.
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Apotek Hjartat begirde att foretagets overklagande skulle avvisas alternativt avslas.
Kammarritten ansag att foretaget hade ratt att 6verklaga domen, och tog upp
overklagandet till prévning i sak.

Kammarritten konstaterade att Apotek Hjartat bland annat inte hade haft stillning
som part i drendet hos TLV, och bedomde att det inte fanns nagot som talade for att
ett apoteksbolag foretrader ett intresse som kan beaktas vid provningen av fragorna
om prisandring eller omfattning av subventionen for ett 1ikemedel. Apotek Hjartat
ansags darfor inte ha haft ratt att 6verklaga TLV:s beslut. Slutligen ansag
kammarritten att Apotek Hjartat inte heller hade taleritt i frigan om tidpunkten
for beslutets ikrafttridande. Kammarratten framholl att det far forutsattas att TLV
inte fattar beslut om prisandring och subvention med sa kort tid till ikrafttradande av
beslutet att 6ppenvardsapoteken pa grund av sin tillhandahallandeskyldighet behdver
sdlja lakemedel med beaktansvard forlust i mer &n maojligen ett fatal undantagsfall.
Kammarratten beslutade i april 2019 att undanréja forvaltningsrattens dom och
faststallde TLV:s beslut frdn den 23 november 2018.

1.3 Halsoekonomiska utvarderingar av slutenvardslakemedel

TLV har i uppdrag att genomfora hilsoekonomiska bedomningar av 1ikemedel som
anvands inom slutenvarden och som inte ingar i lakemedelsformanerna. Under
senare ar har kostnaden for lakemedel som anvands pa kliniker 6kat, under 2019
uppgick kostnaden till cirka 9, 4 miljarder kronor 3.

Syftet med TLV:s hilsoekonomiska bedomningar &r att bidra till mer kunskap om
ldkemedels kostnadseffektivitet och priser, battre underlag for upphandling av
lakemedel och kliniska beslut, samt en mer kunskapsstyrd och jamlik
ldkemedelsanviandning.

Det ar framfor allt NT-radet, radet for nya terapier, som initierar vilka lakemedel
som TLV ska utviardera. TLV gor sedan en hilsoekonomisk bedémning som lamnas
over till NT-radet, som i sin tur ger en rekommendation till regionerna baserat pa
TLV:s bedomning. TLV fattar alltsa inga beslut om subvention inom ramen for de
halsoekonomiska bedémningarna.

Under 2019 har TLV fardigstallt tolv halsoekonomiska bedomningar, vilket ar i niva
med tidigare ar. Immunterapier, for behandling av cancer, har varit i fokus dven
under 2019 och inom det omradet har vi utvirderat nya terapiomraden som cell-
och genterapier.

Tabell 1.5. Antal utvarderingar av slutenvardslakemedel

Arendetyp 2019 2018 2017
Halsoekonomisk utvéardering 12 11 8

3 E-hdlsomyndigheten
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1.4 Halsoekonomiska utvarderingar av medicintekniska produkter

Sedan 2012 har TLV haft i uppdrag att, som en forsoksverksamhet,
genomfora halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter.
TLV har tidigare uppskattat att hilso- och sjukvardshuvudménnens
kostnader for medicintekniska produkter uppgar till minst 20 miljarder
kronor 4. Av TLV:s regleringsbrev for 2020 framgar att TLV fran arsskiftet
far en permanent finansiering av verksamheten.

Under 2019 har TLV samverkat med regionerna for att bidra med
kunskapsunderlag sa att hilso- och sjukvarden kan fatta vilgrundade beslut om
anvandning av medicintekniska produkter. Efter en bestillning fran NT-radet har
TLYV fardigstallt en halsoekonomisk bedomning av FoundationOne CDx, en CE-
markt medicinteknisk tjanst som anvands vid genetisk analys av cancer och som
mojliggor individanpassad behandling, sd kallad precisionsmedicin.

TLV har ocksa arbetat med att genomfora en kartlaggning av diabeteshjalpmedel.
Detta har skett inom ramen for ett samverkansprojekt som initierats av regionerna.
Projektet involverar flera grupperingar inom regionernas strukturer for
kunskapsstyrning och har den Nationella samverkansgruppen for likemedel och
medicinteknik (NSG LM/MT) som styrgrupp. Syftet med arbetet har varit att fa en
bild 6ver marknaden, bade inom och utom likemedelsférméanerna, och 6ver
regionernas arbete med diabeteshjalpmedel. TLV:s kartliggning har pagatt under
storre delen av 2019 och slutfors i borjan av 2020.

Sveriges Kommuner och Regioner, SKR, har rekommenderat regionerna att
gemensamt etablera en samverkansmodell fo6r medicinteknik fran och med januari
2020. Den nya samverksmodellen dr uppbyggd pa liknande sitt som ordnat
inférande av lakemedel. Det inrittas ett Medicintekniska Produkt rdd, MTP-radet,
kommer gora bestillningar av hdlsoekonomiska underlag till TLV och som fattar
beslut om rekommendationer kring anviandning.

I och med att TLV fran och med 2020 far permanent finansiering for sin
verksamhet med hilsoekonomiska bedomningar samtidigt som regionerna
etablerar en samverkansmodell ser TLV att det finns nya férutsattningar for att
uppna ett mer ordnat inférande av nya medicintekniska produkter som kommer
patienter till nytta snabbare och leder till en mer jamlik anviandning i hela landet.

1.5 Utvarderingar i samverkan med andra lander

Utvardering av nya lakemedel inom EUnetHTA och FINOSE

TLV deltar i det europeiska natverket EUnetHTA dar vi bland annat arbetar med
gemensamma HTA-utvarderingar av likemedel.

4 SCB:s data fran 2012, Delrapport medicinteknikuppdraget 2014
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Under 2019 har TLV varit huvudforfattare for en utvardering av ett diabetes typ 1-
ldkemedel som fardigstilldes i juni. Vi har dven varit medforfattare till en
utvardering av ett lakemedel for behandling av ulceros kolit. Rapporten
publicerades i oktober. Dartill deltog vi som granskare vid utviarderingen av ett
blodcancerlikemedel. Parallellt med utvarderingarna pagar ett arbete for att
underlitta anvandningen av de gemensamma utvarderingsrapporterna for HTA-
myndigheterna i Europa.

Inom ramen for det nordiska HTA-samarbetet FINOSE har TLV, tillsammans med
motsvarande myndigheter i Norge och Finland, genomfort tvd gemensamma
utvirderingar bade avseende relativ effekt och hilsoekonomi for ett ldkemedel for
behandling vid prostatacancer samt behandling vid lungcancer. Under hosten har
aven en tredje rapport inom FINOSE paborjats gillande ett ladkemedel vid
behandling av en blodsjukdom.

Radgivning i samverkan med andra myndigheter

TLV deltar i vetenskapliga radgivningar till foretag tillsammans med andra
myndigheter. Syftet ar att i ett tidigt skede ha en dialog om likemedelsforetagens
planerade studier. Genom att flera aktorer mots tidigt i utvecklingsprocessen och
delar sin syn pa metoder, datainsamling och utfallsmatt kan utvecklingen av nya
ldkemedel bli snabbare, mindre kostsam och samtidigt mer &ndamaélsenlig.

Rédgivning initieras i huvudsak via EUnetHTA och sker i regel i samverkan med
den europeiska lidkemedelsmyndigheten, EMA. TLV och den norska myndigheten
Statens Legemiddelverk samverkar kring radgivningarna. Under 2019 har TLV
deltagit i atta radgivningar pa internationell niva och tva nationella rddgivningar
tillsammans med Likemedelsverket.

1.6 Utvecklad vardebaserad prissattning och framjande av
innovation

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

Utvecklingen av nya likemedel gar snabbt. Under 2019 har TLV utvérderat ett antal
nya avancerade terapier, ATMP, for behandling av cancer eller sillsynta tillstand
samt dven nya innovativa behandlingar mot migrian. TLV har d4ven genomfort ett
utvecklingsarbete tillsammans med regionerna kring prissattning av
kombinationsbehandlingar, framf6r allt inom canceromradet, for att mgjliggora for
relativt dyra kombinationsbehandlingar att bli tillgangliga for patienterna till en
rimlig kostnad.

Aven utvecklingen av medicintekniska produkter gar snabbt och sambandet mellan

ldkemedel och medicinteknik stirks allt mer. Ett exempel pa det ar den
medicintekniska tjansten FoundationOne CDx, som med hjélp av avancerad
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genteknik ger varden bittre forutsiattningar att vilja ratt behandling till ratt patient.
Tekniken ar ett viktigt steg inom precisionsmedicin, for en mer individanpassad
lakemedelsbehandling.

Nya innovativa ladkemedel och behandlingar stiller nya krav pa TLV att utveckla
vardering, prissattning och uppfoljning.

En del handlar om att fortsitta arbeta for att i 6kad utstrackning samla kunskap om
lakemedelsanvandning och lakemedelseffekter i klinisk praxis. TLV behover
utveckla mojligheten att generera kunskap och medicinsk evidens 6ver tid. Under
aret har flera drenden inkluderat information om anvindning av lakemedel i klinisk
praxis som TLV tagit fram pa egen hand. Data om antal patienter som potentiellt
kan fa ett 1akemedel eller behandlingstid ar information som kan extraheras ur
Socialstyrelsens ldkemedels- och patientregister for att tillforas en
subventionsansokan.

En annan del handlar om ett stiarkt internationellt samarbete for att hantera de
gemensamma utmaningarna. Nar det galler kopplingen till utvecklad vardebaserad
prissittning ar det framfor allt samarbeten inom ramen f6r EUnetHTA och FINOSE
som varit mest aktuella under aret.

Trepartsoverldggningar mellan regionerna och likemedelsforetag ar fortsatt ett
viktigt verktyg och centrala for utvecklingsarbetet. For 2019 prognostiseras
sidooverenskommelserna sammanlagt generera en aterbaring fran
lakemedelsforetagen till regionerna pa cirka 3,1 miljarder kronor.

1.7 Regeringsuppdrag pa omradet

Utvecklingsarbete med fokus pa uppfoljningsdata, RWD

Under aret fick TLV ett regeringsuppdrag om uppfoljning av cancerlakemedel och
andra lakemedel via alternativa datakillor som ska rapporteras i oktober 2020.
Flera pilotprojekt fran bade universitet och privata aktorer har upphandlats och ett
resultat fran dessa projekt kommer finnas tillgdngligt under forsta och andra
kvartalet 2020.
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2. Prisreglering av varor som ingar i
lakemedelsférmanerna och tillsyn

2.1 Systemet for periodens vara

Systemet for periodens vara syftar till att hélla nere kostnaderna for utbytbara
lakemedel. Generiska ldkemedel innehaller samma aktiva substans som ett
originallakemedel. Nar det finns generiskt utbytbara lakemedel inom
lakemedelsforméanerna ska apoteken erbjuda sina kunder det ladkemedel som har
lagst pris per enhet, det vill siga periodens vara. Det ar Likemedelsverket som
bedomer vilka lakemedel som ar utbytbara och grupperar in utbytbara lakemedel i
s kallade utbytesgrupper.

Under 2019 uppstod generisk konkurrens i 68 utbytesgrupper. Infor varje ny
maénad publicerar TLV en lista dir det framgar vilka lakemedel som ar periodens
varor. En forutsittning for att kunna bli periodens vara ar att det marknadsférande
foretaget har bekraftat att det kan tillhandahalla 1akemedlet till hela marknaden och
med tillracklig hallbarhet under den aktuella prisperioden.

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

2.2 Faststallande av takpriser for utbytbara lakemedel

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

Varje manad analyserar TLV priser och forsiljningsvolymer for att hitta de
utbytesgrupper dar kriterierna for att faststélla ett takpris ar uppfyllda. Nar priserna
sjunkit med minst 70 procent av det pris som ldkemedlen hade innan generisk
konkurrens uppstod och om generisk konkurrens funnits i minst sex manader,
faststiller TLV ett takpris. Det nya takpriset faststills till 65 procent av det pris som
lakemedlen hade innan generisk konkurrens uppstod.

Under 2019 har TLV faststillt takpriser for 37 utbytesgrupper. I regel kvarstar
originallikemedlen inom ldkemedelsforménerna till ett 14gre pris efter att ett
takpris har faststallts. For tre originallakemedel begardes dock uttraden ur
lakemedelsformanerna (totalt 14 forpackningar) i samband med att ett takpris
faststilldes. I samtliga av dessa fall finns utbytbara liakemedel kvar inom
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lakemedelsforménerna. Mojligheten att faststilla takpriser minskar
prisskillnaderna mellan utbytbara likemedel och leder till ldgre kostnader for
lakemedelsformanerna.

2.3 Prissankningar av lakemedel aldre &n 15 ar

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

Nir ett lakemedel, som innehéller en aktiv substans och form som funnits pa
marknaden i 15 ar utan att priskonkurrens uppstatt, sinker TLV priset med
7,5 procent.

Under 2019 har prissankningar enligt 15-arsregeln genomforts vid tva tillfallen, i
juni och i december. Sammanlagt omfattades 388 forpackningar. Majoriteten av
alla lakemedel som uppfyller kriterierna for att prissiankas enligt 15-arsregeln
prissanktes. De foretag som marknadsfor lakemedlen har majlighet att begara
undantag fran en prissdnkning, om priset pa produkten riskerar att bli for lagt.
Under 2019 begirdes undantag for tolv forpackningar och for tio av dem beviljades
undantag fran prissankning. Prissankningar enligt 15-arsregeln leder till lagre
kostnader for lakemedelsformanerna.

2.4 Omprovningar och prisandringsansokningar fran regioner

TLV kan initiera en omprovning av subventionsstatus for lakemedel, om ldget har
forandrats sedan beslutet om subvention fattades. Det ger TLV mojligheten att
sdkerstilla att kostnaden for anvindningen av lakemedlen inom
lakemedelsformanerna ar rimlig under lakemedlens hela livscykel. Det kan till
exempel handla om ny kunskap om ett 1ikemedel, nya riktlinjer, 6kad konkurrens
som gor att prisbilden har férdandrats eller en ny indikation som paverka kostnaden
for anvandning.

Under 2019 genomférde TLV fem omprévningar. Bland annat omprovades
subventionen for tva cancerlikemedel med anledning av att 1ikemedlen blivit
godkanda for en ny indikation. I bAda omprovningarna bedomde TLV att
lakemedlen fortsatt kan ingd i formanerna med generell subvention. I bada fallen
finns sidooverenskommelser med regionerna.

Med st6d av 13 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. har dven
regionerna ratt att inkomma med en ansokan om andrat pris for produkter inom
lakemedelsformanerna och begira 6verlaggning. Under 2019 har regionerna inte
inkommit med nagon sddan ansokan.
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2.5 Beslut om prisandringar for lakemedel och forbrukningsartiklar

Prisandringar for lakemedel

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

Tabell 2.1 Prisandringsbeslut for lakemedel

Arendetyp 2019 2018 2017
Prisséankning* 16 323 15476 15936
Prish6jning t.0o.m. tak* 11 346 10 537 10518
Prishdjning 17 27 4

* Redovisas i antal forpackningar, de prisandringsbeslut TLV fattar omfattar i regel flera férpackningar.

I vissa fall ansoker foretagen om en prishojning for ett l1akemedel, till ett pris som ar
hogre an det faststillda takpriset eller dar takpris saknas. En prish6jning beviljas
endast i undantagsfall, nar det finns en stor risk for att ett viktigt likemedel
forsvinner fran den svenska marknaden och patienter riskerar att sta utan
behandling. Under 2019 kom 17 ansékningar om prishéjningar in till TLV.

Det ar lakemedelsforetagen som viljer om de ska ansoka om en prishojning.

Handldggningstiden for ansokningar om priséandringar far inte 6verstiga 9o dagar.
Under 2019 6versteg inget drende den tidsfristen. TLV fattar beslut om
prissankningar och prishojningar till och med takpris varje manad.
Prisandringsbesluten hanteras inom en tremanaderscykel. De flesta ansokningar
kommer in i slutet av en manad. Beslut fattas den femte arbetsdagen i ménaden
darpa. Darefter trader besluten i kraft den forsta dagen i den sé kallade
prisperioden, det vill sdga i manad tre i cykeln.

Prishgjningsidrenden for ldkemedel till ett pris som ar hogre an det faststallda
takpriset eller dar takpris saknas, kraver i regel mer utredning och har darfor langre
handlaggningstider. Under 2019 var den genomsnittliga handldggningstiden for
prishgjningar 66 dagar.

Prisandringar for forbrukningsartiklar

TLV fattar dven beslut om prisandringar for forbrukningsartiklar som redan ingar i
lakemedelsformanerna. For forbrukningsartiklar finns inget utbytessystem eller
nagon motsvarighet till de regelstyrda prisandringar som finns for ladkemedel.
Antalet beslut om prisandringar for forbrukningsartiklar ar darfor i regel ett fatal
per ar. Under 2019 beviljades en prissankningsansokan.
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En prishojning beviljas endast i undantagsfall, nar det finns en stor risk for att
produkten forsvinner fran den svenska marknaden och patienter riskerar att sta
utan behandling 5. Under 2019 fattade TLV beslut om fem prishojningar.

Tabell 2.2 Prisandringsbeslut for forbrukningsartiklar

Arendetyp 2019 2018 2017
Prissénkning 1 2 0
Prishdjning 5 4 3

Handlaggningstiden for ansokningar om prisandringar far inte 6verstiga 9o dagar.
For prissankningen var handlaggningstiden sju dagar. Under 2019 var den
genomsnittliga handlaggningstiden for prishojniz2 dagar.

2.6 Tillsyn

TLV:s tillsynsuppdrag innebar att TLV ska kontrollera att de som berors av lagen
om lakemedelsformaner m.m. foljer den. TLV granskar aktérerna pa liakemedels-
och apoteksmarknaderna och utreder anmélningar om avvikelser.

Foljsamhet till reglerna inom det generiska utbytet

TLV:s uppfoljning visar att apotekens foljsamhet till utbytesreglerna for periodens
vara generellt sett dr god. Forsaljningen av periodens vara och slutforsiljningen av
foregdende manads periodens vara utgor tillsammans drygt 81 procent av alla
expeditioner inom det generiska utbytet.

Tabell 2.3. Forséljning inom systemet fér periodens vara i procent

Ar Periodens  Slutfor- Forhindrat Forhindrat Forhindrat Fel-
vara saljning* utbyte - utbyte - utbyte - forsaljning
forskrivare farmaceut patient
2019 63,8 17,5 2,6 1,4 12,4 2,3
2018 63,3 18,7 2,7 14 11,8 2,1
2017 62,5 18,9 3,0 15 12,0 2,1

*Géller slutférsaljning av foregdende manads periodens vara.

I under 3 procent av expeditionerna forhindrar forskrivare utbytet och i drygt
1,5 procent av alla expeditioner forhindrar farmaceuter ett utbyte. Andelen
patienter som motsitter sig ett utbyte till periodens vara ar cirka

12 procent. Andelen felforsiljning utgor cirka 2 procent av alla expeditioner.

TLV uppmirksammar enskilda apotek pa att de inte foljer reglerna om generiskt
utbyte. Under 2019 har 34 apotek informerats om bristande foljsamhet. Om

5TLV:s allmédnna rad for ansékan om pris och subvention for forbrukningsartiklar (TLVAR 2011:1)
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felhanteringen inte atgardas kan TLV initiera ett tillsynsarende. Under 2019 fattade
TLYV ett beslut om en sanktionsavgift mot ett apotek gallande felforsaljning.

TLV fattar dven beslut i tillsynsirenden riktade till lakemedelsforetag, gdllande
tillganglighet till periodens vara. TLV kan besluta om en sanktionsavgift om ett
lakemedelsforetag har bekriftat att en vara ska vara tillginglig, men 4nda inte kan
levereras under hela forsiljningsperioden. TLV:s uppfoljning visar att andelen
periodens vara som tar slut under en manad var mellan 1,0 och 2,9 procent under
2019. TLV fattade beslut i 119 tillsynsarenden, riktade mot 25 ldkemedelsforetag
under 2019. I 112 tillsynsarenden beslutade TLV om sanktionsavgifter pa mellan
10 000 och 200 000 kronor och i 6vriga sju tillsynsarenden beslutade TLV att
fria/inte ta ut en sanktionsavgift. Tva av besluten har 6verklagats.

Felaktig marknadsforing och prissattning

TLV kontaktade ett apotek gillande marknadsforing. Apoteket marknadsforde sig
genom att erbjuda rabatt pa hela sortimentet men hade inte for avsikt att ge rabatt
pa receptbelagda likemedel och efter att TLV kontaktat apoteket rattade de sina
reklamkampanjer.

Tva apotekskedjor kontaktades dven gillande felaktig prissiattning av 1dkemedel,
vilket ledde till att den felaktiga prissattningen upphorde.

Under aret 6ppnade TLV ett tillsynsiarende med ett eventuellt vitesforeldggande mot
ett apotek som har slt forbrukningsartiklar till felaktiga priser inom
lakemedelsformanerna. Arendet utreds under borjan av 2020.

2.7 Regeringsuppdrag pa omradet

e TLV har haft ett uppdrag att tillsammans med Liakemedelsverket och IVO
utveckla strukturer och rutiner for samverkan vid tillsyn av apoteksmarknaden.
Myndigheterna har bland annat ldmnat forslag pa regelforandringar nar det
galler sekretessen mellan myndigheterna. Uppdraget rapporterades i december
2019.

e TLV har ett uppdrag om att forbereda inforandet av nya regler om utbyte av
lakemedel. Fran och med juni 2020 ska apotek byta ut forskrivna lakemedel i
vissa ytterligare fall. Uppdraget delrapporterades i maj och ska slutredovisas
senast den 1 oktober 2020.
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3. Uppfoljning av apoteksmarknaden

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

3.1 Analys av apoteksmarknaden

Apotekens handelsmarginal ar den reglerade ersiattning som apoteken far for att
hantera likemedel och andra varor inom likemedelsformanerna. Ersittningen
utgors av skillnaden mellan apotekens faststillda inkops- och forsiljningspris for
receptforskrivna lakemedel inom lakemedelsformanerna. Handelsmarginalen ska
tillsammans med apotekens 6vriga intidkter tdcka apotekens kostnader for att
erbjuda apoteksservice och tillhandahalla receptforskrivna ladkemedel samt
genomfora det generiska utbytet.

Under aret har TLV genomfort en uppfoljning av utvecklingen pa
apoteksmarknaden, vilket ar den fjarde uppfoljningen sedan en mer omfattande
oversyn av apoteksmarknaden gjordes 2015. Uppfoljningsrapporten, som
publicerades i november, innehaller en beskrivning av hur TLV ser pa apotekens
kostnader och lonsamhet, en beskrivning av hur etablering, 6ppethallande och
tillgang till service har utvecklats samt en uppdaterad prognos for apotekens
forsiljning och bruttoresultat mellan 2019 och 2021. Apotekskunder kan fa tillgdng
till lakemedel och apoteksservice via Oppenvardsapotek, e-handel eller
apoteksombud. I maj 2019 fanns det drygt 1 420 expedierande 6ppenvardsapotek i
Sverige, vilket ar drygt 490 fler apotek jamfort med fore omregleringen 2009. Efter
flera ars 0kning av 6ppethallandet noteras att medeloppethallandet minskat nagot,
dock har inte medianapotekets 6ppethallande dndrats. Antalet apoteksombud har
minskat fran 850 ombud 2009 till 608 ombud i juni 2019.

En uppdaterad uppfoljning av apotekens e-handel har ocksa genomforts.

Den visar att storre apoteksaktorer erbjuder mojligheten att bestilla
receptforskrivna lakemedel och andra varor via apotekens webbsidor for
hemlevererans eller leverans till narmaste utlimningsstille. Under 2018 utgjorde
apotekens e-handel 10 procent av den totala forsiljningen pa apoteksmarknaden.
Enligt en undersokning som TLV gjort tillsammans med apoteksaktorerna framgar
att apotekens e-handel har tackning i hela Sverige, 98 procent av alla
postnummeromraden hade fatt leverans av receptforskrivna likemedel.

I 95 procent av omradena levererades receptforskrivna ldkemedel av mer an tva
leverantorer. Nya e-handlare som etablerar sig pa apoteksmarknaden visar ett
betydande underskott.
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Sammantaget innebar fler apotek, ett 6ver tid 6kat oppethéllande och en vixande
e-handel att det 4r mojligt att fa tillgang till ladkemedel och farmaceutisk radgivning
under en storre del av dygnet, med stor valfrihet mellan olika apotek och
apotekskedjor. Utifran 2019 ars uppfoljning av apoteksmarknaden ser inte TLV att
det finns anledning till att justera handelsmarginalen.

3.2 Stod till apotek i glesbygden

TLV ansvarar for det bidrag som apoteken kan ansoka om for att bedriva apotek i
glesbygd. Under aret betalade TLV ut cirka 11 miljoner kronor ut i glesbygdsbidrag
till 33 6ppenvardsapotek, avseende verksamhetsaret 2018. Alla inkomna
ansokningar bifolls. Bidraget ledde till att 14 av 20 apotek, som redovisade ett
negativt resultat, nadde ett positivt rorelseresultat.

TLV:s bedomning ar att flera av dessa apotek hade riskerat att stingas om bidraget
inte funnits, eftersom de ekonomiska forutsiattningarna skulle varit samre. Syftet
med bidraget ar att skapa forutsiattningar for en god likemedelsforsorjning i hela
landet. Det ar ett stod for att apoteksservice ska kunna erbjudas aven i regioner dar
de affirsmassiga forutsiattningarna for att driva ett apotek ar begriansade.

3.3 Regeringsuppdrag pa omradet

Under aret har TLV haft flera regeringsuppdrag som ska bidra till en h6jd
kompetens och okad tillgang till lakemedel pa apoteken.

e  Uppdrag om att i en forstudie beskriva forutsattningarna for en
forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst pa 6ppenvardsapotek. I forstudien
foreslar TLV att myndigheten féar i uppdrag att starta en forsoksverksamhet
med en farmaceutisk tjanst, for en avgransad patientgrupp, med maélsittningen
att oka foljsamheten till ordinerad behandling. Uppdraget rapporterades i
december 2019.

e Uppdrag om att i en forstudie foresla indikatorer for att mata
oppenvardsapotekens verksamhet, utifran apotekens grunduppdrag. TLV
foreslar tolv indikatorer, som huvudsakligen ror den del av grunduppdraget
som avser radgivning och siker lakemedelsanvandning. Uppdraget
rapporterades i december 2019.

e  Uppdrag om att méita direktexpedieringsgraden av lakemedel och andra varor
pa oppenvardsapotek. TLV:s mitning visar att direktexpedieringsgraden
sjunkit sedan Sveriges Apoteksforening genomforde en matning 2015.
Uppdraget rapporterades i december 2019.
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4. Utformning av det statliga
tandvardsstodet

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

For 2019 var tilldelade medel for det statliga tandvardsstodet cirka 6,8 miljarder
kronor ¢, inklusive allméant och sarskilt tandvardsbidrag. Utfallet f6r 2019 blev 6,7
miljarder kronor 7. Jimfort med 2018 dr det en 6kning med 4 procent i l6pande
priser.

4.1 Beslut om ersattning inom det statliga tandvardsstodet

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

Under 2018-2019 har regelverket for tandlossningssjukdomar inom
tandvardsstodet setts 6ver. Det innebar att nya atgirder for operation vid
tandlossning har inforts. Darutéver har en omrakning av alla referenspriser gjorts
for att folja den allminna kostnadsutvecklingen. Forandringarna tradde i kraft i
januari 2020.

Under aret har TLV dven arbetat med forandringar inom omradet med
implantatstodda konstruktioner och dndringar i regler inom rehabiliterande och
habiliterande vard. Forslagen till andringar kommer att remitteras under varen
2020 och planeras att trada ikraft i januari 2021.

4.2 Analys av tandvardsmarknaden

I april 2018 fordubblades det allménna tandvardsbidraget, ATB, for att stimulera
till regelbundna tandvardsbesok i forebyggande syfte. Hojningen innebar att statens
kostnader for ATB 6kar med cirka 800 miljoner kronor. Under 2019 genomférde
TLV en analys for att utvirdera den kortsiktiga effekten av ATB-h6jningen for bade
konsumenter och producenter av tandvard, for forsta hur héjningen paverkar
konsumtionen av férebyggande tandvard. Analysen visade att fordubblingen av ATB
ledde till en liten 6kning i besoksfrekvens i aldersgruppen 75 ar och ildre, men
ovriga aldersgrupper besokte inte tandvarden mer frekvent. De patienter som

5 Budgetproposition fér 2019, Prop.2018/19:1
7 Férsakringskassan, Utgiftsprognos for budgetaren 2019-2023, Rapport 2019-10-25
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besokte tandvarden mer frekvent fick fler forebyggande atgiarder. Analysen tyder pa
att ett hogre ATB kan ha medfort en risk for att statliga medel anvénts till icke
odontologiskt motiverad konsumtion av forebyggande tandvard.

TLV har dven kartlagt tandvardsmarknadens utveckling under de senaste dren med
fokus pa 2018 och vuxentandvard som utfors inom ramen for det statliga
hogkostnadsskyddet. Fem dimensioner av tandvardsmarknaden har analyserats,
den totala tandvardskonsumtionen, det statliga tandvardsstodet, patienterna,
vardgivarpriser och referenspriser och tandvardsforetagen.

4.3 Samverkan inom tandvardsomradet

I fragor som ror tandvard och det statliga tandvardsstodet samverkar TLV med
Socialstyrelsen, Forsiakringskassan, Inspektionen for vard och omsorg,
Lakemedelsverket och Stralsikerhetsmyndigheten.

Tillsammans med dessa myndigheter arrangeras den érliga branschdialogen, som
ar ett mote mellan myndigheter som ansvarar for tandvardsfragor och
organisationer som foretrader tandvarden. TLV deltog ocksa i Forsakringskassans
branschrad diar TLV:s medverkan handlade om fragor kring hur regelverket ar tankt
att fungera kopplat till Forsakringskassans efterhandskontroller.

Nar det géller TLV:s foreskrift om det statliga tandvardsstédet anordnar vi
regelbundet utbildningar avseende de senaste forandringarna i foreskriften till olika
malgrupper. Vid utbildningarna medverkar dven 6vriga myndigheter nar de har
behov att sprida information och kunskap inom sina respektive ansvarsomraden.

TLV deltog aven tillsammans med Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och
omsorg, Likemedelsverket och Stralsikerhetsmyndigheten i gemensam monter pa
Odontologisk Riksstimma/Swedental i november.

4.4 Regeringsuppdrag pa omradet

En prisjamforelsetjanst for tandvard

I december 2016 fick TLV regeringens uppdrag att etablera en webbaserad
prisjamforelsetjanst for tandvard. Prisjamforelsetjansten ska ge allmanheten
mojlighet att ta del av prisnivier inom tandvarden och mgjliggora prisjamforelser
mellan olika mottagningar. Syftet ar att prisjaimforelsetjansten ska stirka patientens
stillning och konkurrensen pa tandvardsmarknaden. Uppdraget ska delrapporteras
i mars 2020 och slutrapporteras i juni 2020.
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5. Samverkan och dialog med externa
aktorer

TLV stravar efter att ha ett utifran-och-in-perspektiv och ett medborgarfokus.
Manga av myndighetens uppdrag och fragor ar svara och komplexa och kraver
samverkan med externa aktorer. En kontinuerlig dialog med patienter, regioner,
bransch, professioner, myndigheter och andra berorda aktorer leder till en 6kad
forstéelse for varandras behov, arbetssitt och utmaningar.

5.1 Utvecklad patientmedverkan

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

Patienter finns representerade i flera sammanhang pa TLV, exempelvis i
Insynsradet och i TLV:s beslutande nimnder, Nimnden for lakemedelsférméner
och Namnden for statligt tandvardsstod.

Under 2019 har TLV tagit fram en policy for patientmedverkan for att tydliggora
myndighetens riktlinjer vid patientmedverkan. Tydlighet kring samverkan skapar
en storre trygghet och tydlighet for bade patientrepresentanter och medarbetare pa
TLV.

Ett aterkommande forum for samverkan ar Dialogforum, som ar TLV:s
samverkansforum med patient-, konsument och pensionarsorganisationer. Vid
arets Dialogforum diskuterades ordnat inforande av medicinteknik, den nya
organisationen for kunskapsstyrning i regionerna, nya innovativa lakemedel samt
utvecklad patientmedverkan.

Rundabordssamtal inom diabetes ar ett annat forum som halls regelbundet pa TLV.
Da bjuder TLV in bade profession och patientforetradare fran olika organisationer
for att gemensamt diskutera aktuella fragor for att fa en 6kad forstdelse for
varandras olika perspektiv.
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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
halsa, arbetsliv och vilfard, Inspektionen for vard och omsorg, Likemedelsverket,
Mpyndigheten for delaktighet samt Statens beredning for medicinsk och social
utvirdering. Radet ska verka for att styrningen med kunskap ar samordnad, effektiv
och behovsanpassad. Radet ska arbeta strategiskt for att bidra till att ratt kunskap
nar fram till huvudman och profession. Varje myndighet representeras av sin
generaldirektor och ordforande i radet ar Socialstyrelsens generaldirektor.

Natverket for patient- och brukarsamverkan inom Radet har under aret fortsatt sitt
arbete. I november genomforde myndigheterna en gemensam utbildningsdag om
samverkan som riktar sig till baAde myndigheter och patient- och
brukarorganisationer. Syftet med dagen var att fa en 6kad kunskap och forstéelse
for varandras uppdrag och roller och ta del av varandras erfarenheter av samverkan.
Ytterligare ett syfte med dagen var att ldra sig mer om de verktyg som finns,
framforallt den europeiska koden for idéburna organisationers medverkan i
beslutsprocessen. Utbildningen planeras att genomforas arligen.

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

Under 2019 har TLV bedrivit ett intensivt arbete med att stodja Regeringskansliet i
forhandlingar i Europeiska unionens rad avseende EU-kommissionens forslag till
gemensamt HTA-arbete i EU.

Det l6pande internationella arbetet bedriver TLV i ett flertal forum kring olika
teman; i korthet kan de sdgas vara utvardering av lakemedel, internationella
prisjimforelser och omvirldsbevakning.

Nya dyra lakemedel, dar det finns begriansad kunskap om deras effekt, i
kombination med avsaknad av data ar utmaningar dven pa internationell niva. For
att mota dessa utmaningar finns ett behov av strukturerad tillgéng till data och
metoder for uppfoljning av data fran klinisk praxis samt ett behov av nya
utvirderings- och betalningsmodeller. TLV arbetar med dessa fragor inom ramen
for flera regeringsuppdrag som stracker sig fram till 2021 och som ett
utvecklingsarbete i EU-projekten EUnetHTA, HTx och IMPACT HTA.

Inom EU-projektet EUnetHTA, med fler 4n 80 deltagande myndigheter, och inom
det nordiska samarbetet FINOSE samarbetar TLV med andra linder gillande
utvirdering av nya likemedel. Bada dessa samarbeten syftar bade till att fa till stand
en effektivisering av utvarderingsprocesserna och till att gemensamt finna metoder
for att hantera innovativa lakemedel med hoga priser.

TLV foljer prisutvecklingen pa lakemedel i andra lander. Tva samarbeten som ar
centrala for att kunna folja den europeiska prisutvecklingen ar Pharmaceutical
Pricing and Reimbursement Information, PPRI, och European medicine price
database, EURIPID. Inom PPRI delar ett 30-tal lander information om hur man
arbetar med subventionering och prissiattning och inom EURIPID finns en
europeisk prisdatabasa som utvecklats i samma syfte.

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

7.1 Medarbetare

Vid slutet av 2019 var 145 personer anstéllda pa TLV, 102 kvinnor och 43 méan. Av
myndighetens 145 anstéllda var 134 personer tillsvidareanstillda, 92 kvinnor och 42
main. Elva personer hade ndgon form av tidsbegrinsad anstéllning som vikariat
eller ett tidsbegransat uppdrag. Den genomsnittliga aldern vid arsslutet var 42,9 ar.
Under 2019 tog TLV emot en person inom ramen for regeringens satsning pa
praktik i staten.

7.2 Ledarskap och medledarskap

TLV stravar efter att vara en attraktiv arbetsgivare med engagerade medarbetare.
Utvecklande ledarskap ar myndighetens ledarfilosofi, vilket innebér att vi
foresprakar ett ledarskap som fokuserar pa att leda genom omtanke och att vara ett
foredome for att inspirera och motivera. Det gynnar béde individen och gruppen
och verksamhetens resultat.

Under 2019 har alla pd myndigheten deltagit i ett program om utvecklande
medledarskap och utvecklande arbetssitt. Framforallt har programmet handlat om
att gemensamt fa kunskap om och diskutera hur vi férhéller oss till varandra och
hur vi behover arbeta for att uppna bast resultat. For att utvecklas i takt med en
foranderlig omvarld behover vi arbeta aktivt med véra arbetssétt och
forhallningssitt gentemot varandra. Vi arbetar i hog utstrackning i tvarfunktionella
team dar allas kompetens tas tillvara. Begrepp som medledarskap och kollektiv
intelligens har varit i fokus. I ar har dven utbildningsinsatser genomforts for att
starka kunskapen inom utvecklande ledarskap hos nya chefer p4 myndigheten.

TLV har dven deltagit i Tillitsdelegationens nitverk for att 6ka kunskapen och
diskutera fragor om tillitsbaserad ledning och styrning med andra myndigheter.
Internt har vi fort diskussioner bade pa enhetsnivd och gemensamt pa myndigheten
om tillitsbaserad ledning och styrning.

7.3 Kompetensforsorjning och arbetsmiljo

Under aret har TLV utvecklat myndighetens kompetensforsorjningsprocess.
Mpyndigheten har en kompetensforsorjningsplan pa myndighetsovergripande niva
som uppdateras arligen. Myndigheten har d&ven en myndighetsovergripande
kompetensforsorjningsstrategi for 2019—2021.
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Ett arbete som varit i fokus under aret ar var arbetsmiljo. For att skapa en tydlig
riktning och goda forutsattningar for att arbeta med arbetsmiljofragor har en ny
arbetsmiljopolicy tagits fram. For att pa ett systematiskt satt utveckla den
organisatoriska och sociala arbetsmiljon har myndigheten forberett infor
implementering av ett nytt dialogverktyg for att pa ett enkelt sitt kunna féra en
dialog om var arbetsmiljo.

7.4 Effektiviserade arbetssétt — ett nytt &rendehanteringssystem

Pa TLV finns sedan lange ett behov av att utveckla myndighetens
arendehanteringssystem for att effektivisera vart arbete och 6ka sikerheten. Sedan
hosten 2019 finns ett agilt utvecklingsteam pa plats pa TLV for att tillsammans med
verksamheten utveckla drendehanteringssystemet. Utvecklingsarbetet bedrivs agilt
med korta utvecklingscykler och stegvis utveckling utifran olika fokusomraden som
styrs av verksamhetens behov. Fokus under aret har varit att 6ka driftsikerheten
samt att forenkla och ytterligare automatisera myndighetens arbete med periodens
vara.

7.5 Vart lIopande arbete med sakerhetsfragor

Under 2019 har ledningssystemet for informationssakerhet fardigstallts och
I6pande forbattrats. Dartill har en forstudie om 6kad informationssiakerhet i
myndighetens kontorsstod genomforts och ett arbete har paborjats for att
implementera vissa ytterligare sikerhetsatgarder. En ny sakerhetsutbildning har
aven tagits fram for nyanstéllda, som ska inga i myndighetens
introduktionsprogram.
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8. Ekonomi och verksamhetens
resultat

TLV:s ekonomistyrning ska sakerstalla att ratt ekonomiska forutsattningar, utifran
verksamhetens behov, finns vid ratt tidpunkt under verksamhetsaret. De medel och
investeringsramar som tilldelas TLV ska nyttjas kostnadseffektivt och
andamalsenligt.

TLV:s arbetssitt innebar en hog grad av samrad och larande mellan enheter och
avdelningar for att skapa forutsattningar for hog kvalitet i vara leveranser.

Vi viljer att inte fordela vara totala kostnader pa verksamhetsomraden i och med att
en sddan redovisning inte speglar verksamhetsresultatet pa ett bra satt. I resultat-
redovisningen redovisar vi daremot antalet 4renden for flera arendetyper och
handlaggningstider nér det ar relevant.

8.1 Verksamhetens intakter

TLV:s verksamhet ar fraimst anslagsfinansierad. Under 2019 uppgick tilldelade
medel enligt regleringsbrevet till 144 660 tkr (143 295 tkr). Okningen av
verksamhets intdkter bestar framst av 6kade bidragsintikter for regeringsuppdrag. I
not 3 finns samtliga bidragsmedel redovisade per uppdrag. Dar redovisas dven
bidrag erhallna fran andra givare.

Tabell 8.1. Verksamhetens intakter

Totala intakter (tkr) 2019 2017

Intékter av anslag 142 257 142 050 141 112 137 274 128 358
Avgifter och andra 16 074 14 045 13 621 8 433 10 462
intdkter &n anslag

Totalt 158 331 156 095 153 672 145 707 138 820
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8.2 Verksamhetens kostnader

Arets kostnader finansierades till 9o procent (91 procent) av anslag och resterande
10 procent (9 procent) finansierades av andra intikter dn anslag.

Tabell 8.2 Verksamhetens kostnader

Totala kostnader (tkr) 2017

Kostnader for personal -110 755 -106 368 -103676 -100 181 -98 478
Kostnader for lokaler -14 066 -13 582 -13 621 -8 396 -6 041
Ovriga driftkostnader -31 273 -32 844 -32 739 -34 990 -33 202
Finansiella kostnader -85 -97 -105 -83 -58
Avskrivningar och -2 153 -3203 -3 532 -2 056 -1 041
nedskrivningar

Totalt -158 331 -156 095 -153672  -145707 -138 820

Kostnader for personal

Kostnaderna for personal har okat jimfort med foregiende ar. Okningen beror
framst pa att antal drsarbetskrafter har 6kat med tva personer. Ytterligare
forstarkning av personal budgeterades och rekryteringar har genomforts, det tar
dock tid att fa nya medarbetare pa plats. Detta har gjort att personalkostnaderna
inte har okat i den takt som planerats. En del av drets anslagssparande beror pa det.

Kostnader for lokaler

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

Ovriga driftkostnader

Ovriga driftkostnader ir ligre dn foregiende ar, uppgradering och utveckling av
internt drendehanteringssystem har senarelagts. Internt arbete har pagatt for att
sakra inriktning och kvalité i bAde upphandlingsarbetet och i behovsanalysen.

Avskrivningar och nedskrivningar

Arets ligre kostnader for avskrivningar beror framst pa att tidigare
utvecklingskostnader for egenutvecklade immateriella anldggningstillgdngar,
exempelvis drendehanteringssystem, nu ar helt avskrivna.

8.3 Transfereringar och uppbdrdsverksamhet

Under 2019 har TLV betalat ut 10 956 tkr (10 982 tkr) i bidrag till apotek i glesbygd,
utbetalningarna avser verksamhetsaret 2018 (not 9).

TLV har tagit ut sanktionsavgifter fran lidkemedelsforetag som inte tillhandahallit
periodens vara enligt regelverket. Totalt har sanktionsavgifter pa 4 777 tkr

(5 551 tkr) paforts lakemedelsforetag (not 8). Sanktionsavgifterna disponeras inte
av TLV.
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9. Finansiell redovisning

9.1 Resultatrakning

(tkr) Not 2019 2018
Verksamhetens intakter

Intékter av anslag 1 142 257 142 050
Intékter av avgifter och andra ersattningar 2 313 119
Intékter av bidrag 3 15743 13878
Finansiella intakter 4 18 49
Summa 158 331 156 095
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -110755 -106 368
Kostnader for lokaler -14 066 -13 582
Ovriga driftkostnader 6 -31273  -32844
Finansiella kostnader 7 -85 -97
Avskrivningar och nedskrivningar -2 153 -3203
Summa -158 331  -156 095
Verksamhetsutfall 0 0
Uppbdrdsverksamhet

Intakter av avgifter m.m. som inte disponeras 8 4777 5551
Medel som tillférts statens budget fran uppbordsverksamhet 4777 -5 551
Saldo 0 0
Transfereringar

Medel som erhallits fran statens budget for finansiering av bidrag 10 956 10 982
Lamnade bidrag 9 -10 956 -10 982
Saldo 0 0
Arets kapitalférandring 0 0
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9.2 Balansréakning

Not 2019-12-31 2018-12-31

TILLGANGAR

Immateriella anlaggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 10 471 1595
Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar 11 26 90
Summa 498 1685

Materiella anlaggningstillgdngar

Forbattringsutgifter p& annans fastighet 12 479 670
Maskiner, inventarier, installationer m.m. 13 2 588 3083
Summa 3067 3753

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 60 0
Fordringar hos andra myndigheter 2532 3221
Ovriga kortfristiga fordringar 14 1247 2022
Summa 3839 5243

Periodavgransningsposter
Forutbetalda kostnader 15 4 084 3986
Summa 4084 3 986

Avrakning med statsverket
Avrakning med statsverket 16 -7 026 -5 429
Summa -7 026 -5429

Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 24 551 21 303
Summa 24 551 21 303
SUMMA TILLGANGAR 29013 30 541
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Not 2019-12-31  2018-12-31

KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 17

Balanserad kapitalférandring 0 0
Kapitalférandring enligt resultatrédkningen 0 0
Statskapital 107 107
Summa 18 107 107

Avsattningar

Avséttningar for pensioner och liknande forpliktelser 19 13 165
Ovriga avsattningar 20 269 1227
Summa 283 1393
Skulder m.m.

Lan i Riksgéaldskontoret 21 3458 5331
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 4069 4008
Leverantorsskulder 9281 7 350
Ovriga kortfristiga skulder 22 1823 1853
Summa 18 632 18 542

Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 23 7753 8 358
Oftrbrukade bidrag 24 2238 2142
Summa 9 992 10 499
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 29013 30541
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9.3 Anslagsredovisning

Ing. Arets  Omdisp Totalt Utg.
over- tilldelning onerade disponi- over-
forings- enl. anslags- Indrag- belt forings-
Anslag (tkr) \[o]¥ belopp regl.brev belopp ning belopp Utgifter belopp
Uo 9 1:3 Halsovard, sjukvard och social omsorg
ap.1
Tandvards-
och
lakemedels-
formans-
verket 25 3817 144 660 148 477  -142 470 6 007
Uo 9 1:6 Bidrag till folkhalsa och sjukvard
ap.32
Apotek 26 9018 20 000 -9 018 20 000 -10 956 9044
Summa 12 835 164 660 0 -9 018 168 477  -153 426 15051

Redovisning mot inkomsttitel

Inkomsttitel (tkr) Beréknat belopp Inkomster
2714 Sanktionsavgifter m.m.

617 Sanktionsavgifter, lag om
lakemedelsformaner m.m. 27 0 4777

Summa 0 4777
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9.4 Tillaggsupplysningar

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

Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

Tandvards- och lidkemedelsforménsverket foljer god redovisningssed och
forordningen (2000:606) om, myndigheters bokforing samt
Ekonomistyrningsverkets (ESV) foreskrifter och allmanna rad till denna.
Arsredovisningen dr upprittad i enlighet med forordningen (2000:605), om
arsredovisning och budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och allmanna rad till
denna.

I enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § FBF (Férordning om myndigheters
bokforing), tillampar myndigheten brytdagen den 3 januari. Brytdagen foregdende
ar var den 5 januari. Efter brytdagen har fakturor 6verstigande 25 tkr bokforts som
periodavgransningsposter.

Kostnadsmassig anslagsavrékning

Semesterdagar som intjanats fore ar 2009 avraknas fr. o. m. ar 2009 anslaget forst
vid uttaget enligt undantagsbestaimmelsen. Utgdende balans ar 2018, 410 tkr, har ar
2019 minskat med 213 tkr.

Vardering av anlaggningstillgangar

Tillgangar med en bedomd ekonomisk livslingd om minst tre ar och ett
anskaffningsvirde pa minst 25 tkr redovisas som anlaggningstillgangar.
Beloppsgransen for egenutvecklade datasystem och forbattringsutgifter pa annans
fasighet ar 100 tkr.

Vid storre anskaffningar som sker over flera ar och dar kostnadsfordelning 6ver tid
inte paverkas, kostnadsfors anskaffningen lI6pande. 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 frdn den ménad tillgdngen tas i bruk.

Tillampade avskrivningstider

3ar Egenutvecklade dataprogram, licenser, rattigheter
Datorer och kringutrustning

5ar  Maskiner och andra tekniska anlaggningar
Bilar och andra transportmedel

10 ar Inredningsinventarier, Gvriga inventarier
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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 berdknas inflyta. Fordringar i
utlandsk valuta varderas till balansdagens kurs.

Skulder

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

Generaldirektdr Ersattning (tkr)
Agneta Karlsson (20191202--) 106
Inger Erlandsson (20190624-20191130) 396
Sofia Wallstrom (20190101-20190623) 908

Ledamot, Expertgruppen digitala investeringar, Myndigheten for digital
férvaltning DIGG

Sarskild utredare, Utredningen om offentlig-privat samverkan, styrning och
kontroll (S 2018:01)

Ledamoter Ersattning (tkr)
Marianne Dicander 5

Styrelseledamot, Recipharm AB
Styrelseledamot, Enzymatica AB
Ordférande, Sahlgrenska Science Park
Styrelseledamot, Promore AB
Ledamot fullméaktige, Skandia AB
Styrelseledamot, Addera care
Styrelseledamot, Camurus
Styrelseledamot, Praktikertjanst

Johanna Hallén 3
Ledamot, Sveriges konsumenters styrelse och AU

Ledamot, ARC (Age Research Centre) styrgrupp

Ledamot, Grand Tours styrelse

Hakan Billig 6
Ordférande, Drug discovery and development, SciLifeLab

Radsledamot, Radet for forskningens infrastrukturer, Vetenskapsradet

Vice ordférande, EATRIS-European Infrastructure for Translational Medicine

Karin Meyer 8
Styrelseledamot, Smartfish AS (Norge)

Ledamot, WHO Uppsala Monitoring Centre

Styrelseledamot, NEPI (Néatverk for Lakemedelsepidemiologi)

Styrelseledamot, Karhuset Pharmen AB

Ledamot, ALMI Invest Investeringskommitté

Styrelseordférande, Cajodac AB

Fredrik Lennartsson -
Styrelseledamot, SKL International

Ordférande, Valberedningen for stiftelsen Swecare

Margareta Haag -
Ledamot, Regeringens patientrad

Ledamot i styrgruppen, Genomic Medicine Sweden
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Namnden for lakemedelsférmaner

Ordinarie ledamoter Ersattning (tkr)
Staffan Bengtsson, Ordférande 109
Ordférande, Namnden for statligt tandvardsstod

Styrelseordférande, Jordbruksverket

Ledamot, Transportstyrelsens styrelse

Margareta Berglund Rddén, Vice ordférande 75
Ledamot, Styrgruppen Kvalitetsregistret Rikshoft

Ledamot, Rorelseorganens expertrad, Lakemedelskommittén LVN

Gerd Lérfars 23

Ordférande, Stockholms lans lakemedelskommitté
Ordférande, NT-radet

Inge Eriksson 27
Ordférande i lakemedelskommittén i Vastmanland

Ledamot, Namnden for beddomning av lakemedelsinformation (NBL)

Elisabeth Wallenius 14
Martin Henriksson 54

Ordférande, Svensk héalsoekonomisk forening
Ledamot, SBU:s vetenskapliga rad

Maria Strandberg 14

RCC NORR:s representant, NAC -nationella arbetsgruppen for cancerlakemedel
Ledamot, Lakemedelskommittén RVN Hematologi-Onkologi i Region
Vasternorrland

Ersattare Ersattning (tkr)
Stefan Back 6
Maria Landgren 7

Sodra sjukvardsregionens representant, NT-radet
Deltagare, SKL:s lakemedelsnétverk

Ledamot i Region Skanes Metod- och prioriteringsrad
Ledamot i Region Skanes Lakemedelsrad

Eva-Maria Dufva 21
Vice ordférande, Astma- och Allergiregion Stockholm Gotland

Per Carlsson 277
Asa Himmelskold (t o m april 2019) -
Eva Swahn 16

Ledamot i LVs Vetenskapliga Rad
Granskare av Svenska kvalitetsregister fér SKL

Magnus Thyberg (fr o m maj 2019) 4
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Namnden for statligt tandvardsstod

Ordinarie ledamoter Ersattningar (tkr)
Staffan Bengtsson, Ordférande 91
Ordférande, Namnden for lakemedelsformaner

Styrelseordférande, Jordbruksverket

Ledamot, Transportstyrelsens styrelse

Jessica Bylund 11
Agneta Ronn 11
Lars Christersson 11
Erséttare Ersattning (tkr)
Lena Nyberg, Vice ordférande 56

Generaldirektor, Myndigheten fér ungdoms- och civilsamhaéllesfragor

Orjan Brinkman -
Michael Koch 5
Maria Lonnbark 5
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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 sjukfranvaro fordelat pa kon och alder i forhallande

till respektive grupps sammanlagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron
redovisas i procent.

Tabell 9.1 Sjukfranvaro i procent

Sjukfranvaro 2019 2018
Totalt 25 3,0
Andel 60 dagar eller mer 25,3 48,8
Kvinnor 24 3,6
Man 2,7 1,8
Anstéllda - 29 ar 0,8 1,5
Anstéllda 30 ar - 49 ar 2,8 3,1
Anstéllda 50 &r - 2,4 3,3

Tandvards- och likemedelsformansverket | 43



Arsredovisning 2019

9.5 Noter
Resultatrakning (tkr) 2019 2018
Not 1 Intakter av anslag
Intékter av anslag 142 257 142 050
Summa 142 257 142 050

Summa "Intékter av anslag" (142 257 tkr) skiljer sig fran summa "Utgifter" (142 470 tkr) pa anslaget
Uo 9 1:3. Skillnaden (213 tkr) beror p& minskning av semesterloneskuld som intjanats fére ar 20009.
Denna post har belastat anslaget, men inte bokforts som kostnad i resultatrakningen.

Not 2 Intékter av avgifter och andra ersattningar

Intakter enligt 48 avgiftsférordningen 40 0
Offentligrattsliga avgifter 8 9
Ovriga intakter av avgifter och andra ersattningar 265 110
Summa 313 119

Not 3 Intakter av bidrag

Bidrag fran statliga myndigheter 14248 13178
Bidrag fran 6vriga 1495 700
Summa 15743 13878
Specifikation av bidrag:

Forsakringskassan, arbetsplatsnara stdd - 14
Arbetsférmedlingen, I6nebidrag - a7
Vinnova 360 -
Uppfolining av lakemedelsanvandning inom canceromradet pa

nationell niva (KAM) 3000 1320
Halsoekonomiska beddmningar av medicintekniska produkter

(KAM) 6 000 6 000
Uppdrag att etablera en prisjamforelsetjanst for tandvard (KAM) 1809 1976
Uppfdljning av lakemedels behandlingseffekt i klinisk praxis - 1442
Forstudier apoteksindikatorer samt farmaceutiska tjanster (KAM) 2 000 261
Forbereda infor nya utbytesregler (KAM) 1079 118
Mata dppenvardsapotekens direktexpedieringsgrad (KAM) - 2000
Summa 14248 13178
European network for Health Technology Assessment

(EUnetHTA) 1108 302
European Innovative Medicin Initiative (IMI) - 293
European Integrated Price Information Database (Euripid) 56 36
Impact HTA 56 69
HTx 275 -
Summa 1495 700

Not 4 Finansiellaintakter

Intéktsranta pa 1an i Riksgaldskontoret 12 37
Ovriga finansiella intakter 6 11
Summa 18 49

Rantesatsen for rante- och avistakonton hos Riksgélden har sedan 2015-02-18 varit negativ.

Tandvards- och likemedelsformansverket | 44



Arsredovisning 2019

(tkr) 2019 2018
Not 5 Kostnader for personal
Lénekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, pensionspremier och andra

avgifter enligt lag och avtal) 71023 68 337
Varav I6nekostnader ej anstélld personal 1594 1 666
Sociala avgifter 36 984 35290
Ovriga kostnader for personal 2748 2741
Summa 110755 106 368

Not 6  Ovrigadriftkostnader

Kostnader for datatjanster 15 247 16 392
Ovriga IT-relaterade kostnader 238 251
Kdp av tjanster 12 063 13875
Ovrigt 3725 2 326
Summa 31273 32844

Not 7 Finansiella kostnader

Rénta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 68 82
Ovriga finansiella kostnader 17 15
Summa 85 97

Réntesatsen for réante- och avistakonton hos Riksgélden har sedan 2015-02-18 varit negativ.

Not 8 Intékter av avgifter m.m. som inte disponeras
Offentligrattsliga avgifter 4777 5551
Summa 4777 5551

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

Not 9 Lamnade bidrag
Lamnade bidrag till privata féretag 10 956 10 982
Summa 10 956 10 982
Lamnade bidrag avser apoteksstdd i glesbygd.
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Balansrakning (tkr)

2019 2018

Not 10 Balanserade utgifter for utveckling
Ingaende anskaffningsvarde* 8 667 10 343
Arets anskaffningar 107 318
Arets férsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvéarde -417 -1 993
Summa anskaffningsvéarde 8 357 8 668
Ingaende ackumulerade avskrivningar -7072 -6 895
Arets avskrivningar -1231 2171
Arets férsaljningar/utrangeringar, avskrivningar 417 1993
Summa ackumulerade avskrivningar -7 886 -7 072
Utgaende bokfort varde 471 1595
*Differens mellan IB och UB pa grund av avrundning

Not 11 Rattigheter och andraimmateriella anlaggningstillgangar
Ingaende anskaffningsvarde 1600 1600
Arets anskaffningar 0 0
Summa anskaffningsvarde 1600 1600
Ingdende ackumulerade avskrivningar -1510 -1395
Arets avskrivningar -63 -115
Summa ackumulerade avskrivningar -1573 -1510
Utgaende bokfort varde 26 90

Not 12 Forbattringsutgifter pd annans fastighet
Ingaende anskaffningsvarde 1149 1149
Summa anskaffningsvarde 1149 1149
Ingadende ackumulerade avskrivningar -479 -287
Arets avskrivningar -192 -192
Summa ackumulerade avskrivningar -671 -479
Utgaende bokfort varde 479 670

Not 13 Maskiner, inventarier, installationer m.m.
Ing&ende anskaffningsvarde 6 104 6 249
Arets anskaffningar 172 145
Arets forsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvarde -446 -290

Summa anskaffningsvarde

5830 6 104

Ingadende ackumulerade avskrivningar

-3020 -2 559

Arets avskrivningar

-667 -725

Arets forsaljningar/utrangeringar, avskrivningar

446 264

Summa ackumulerade avskrivningar

-3241 -3 020

Utgaende bokfort varde

2588 3083
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(tkr) 2019 2018
Not 14 Ovriga kortfristiga fordringar
Uppbordsfordringar 1216 2022
Ovrigt 31 0
Summa 1247 2022

Uppbordsfordringar avser fakturerade men &nnu ej inbetalda sanktionsavgifter.

Not 15 Forutbetalda kostnader

Forutbetalda hyreskostnader 3506 3424
Ovriga forutbetalda kostnader 578 562
Summa 4084 3986
Ovriga férutbetalda kostnader avser framst medlemsavgifter och

licenser.

Not 16 Avrakning med statsverket

Uppbérd

Ingéende balans -2 022 -1877
Redovisat mot inkomsttitel 4777 -5 551
Uppbdrdsmedel som betalats till icke réntebéarande flode 5583 5 406
Fordringar /Skulder avseende Uppbord -1 216 -2 022

Anslag i icke rantebarande fléde

Ingdende balans 0 0
Redovisat mot anslag 10 956 10982
Medel hanférbara till transfereringar m.m. som betalats till icke

rantebarande fléde 10 956 10 982
Fordringar /Skulder avseende anslag i icke rantebarande

flode 0 0

Anslag i réntebérande flode

Ing&ende balans -3 817 -2 596
Redovisat mot anslag 142 470 142 074
Anslagsmedel som tillférts rantekonto -144 660  -143 295
Fordringar /Skulder avseende anslag i rantebéarande flode -6 007 -3 817

Fordran avseende semesterldneskuld som inte har redovisats mot anslag
Ingaende balans 410 435
Redovisat mot anslag under aret enligt undantagsregeln -213 -24

Fordran avseende semesterldneskuld som inte har
redovisats mot anslag 197 410

Ovriga fordringar/skulder pa statens centralkonto

Inbetalningar i icke réntebarande flode 5583 5651
Utbetalningar i icke ranteb&rande flode -10 956 -11 227
Betalningar hanforbara till anslag och inkomsttitlar 5373 5576
Ovriga fordringar /skulder pa statens centralkonto 0 0
Summa Avrakning med statsverket -7 026 -5 429
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(tkr) PAONRY) 2018
Not 17 Myndighetskapital
Myndighetskapital saknas och darfor redovisas inte nagon specifikationstabell.

Not 18 Statskapital
Statens konstrad, konst 107 107
Utgéende balans 107 107

Not 19 Avséttningar for pensioner och liknande forpliktelser

Ingaende avsattning 165 200
Arets pensionskostnad 95 112
Arets pensionsutbetalningar -247 -147
Utgaende avsattning 13 165

Not 20 Ovriga avsattningar
Avsattning for lokalt omstallningsarbete

Ingéende balans 1227 1192
Arets férandring -958 36
Utgéende balans 269 1227

Arets avsattning enligt omstallningsavtal &r 213 tkr. Under &ret har 1 171 tkr reglerats for pagéende
omstéllningsinsats. Myndighetens avsikt ar att under kommande rakenskapsar reglera befintliga
avsattningar.

Not 21 Lani Riksgaldskontoret
Avser 18n for investeringar i anlaggningstillgangar

Ingaende balans 5331 8 205
Under aret nyupptagna lan 279 355
Arets amorteringar -2 153 -3 229
Utgaende balans 3458 5331
Beviljad l&neram enligt regleringsbrev 15 000 15 000

Not 22 Ovriga kortfristiga skulder

Personalens kallskatt 1823 1834
Ovriga kortfristiga skulder till personalen 0 19
Summa 1823 1853
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(tkr) 2019 2018
Not 23 Upplupnakostnader
Upplupna semesterloner inklusive sociala avgifter 5959 6 802
Ovriga upplupna Iéner inklusive sociala avgifter 82 295
Ovriga upplupna kostnader 1713 1261
Summa 7753 8 358

Not 24 Ofdrbrukade bidrag

Bidrag som erhdllits fran annan statlig myndighet 812 923
Bidrag som erhdllits fran icke-statliga organisationer eller

privatpersoner* 1426 1218
Summa 2238 2142
Varav bidrag fran statlig myndighet som férvantas tas i ansprak:

inom tre manader 812 923
Forstudier apoteksindikatorer samt farmaceutiska tjanster - 739
Forbereda infor nya utbytesregler 721 82
Uppfoljining av lakemedels behandlingseffekt i klinisk praxis - 78
Forbereda lansering av pristjanst tandvard 91 24
Summa 812 923
*QOvriga bidrag som erhallits fran icke statliga organisationer 1 426 tkr avser férskott fran bla HTx och
Impact HTA.

Anslagsredovisning

Not 25 Uo91l:3ap.l
Tandvards- och lakemedelsféormansverket
Enligt regleringsbrevet disponerar Tandvards- och lakemedelsformansverket en anslagskredit pa
4 339 tkr. Krediten har inte nyttjats.

Anslaget ar rantebarande.

TLV far disponera hela det ingaende 6verféringsbeloppet da detta understiger 3 procent av
foregaende ars tilldelning 143 295 tkr enligt regleringsbrevet.
Not 26 Uo91:6ap.32
Bidrag till folkhalsa och sjukvard, Apotek
Anslagsposten disponeras av Tandvards- och lakemedelsformansverket. Medlen far anvandas

for att betala ut bidrag till 6ppenvardsapoteksservice.
Anslagskredit saknas.

Anslagsposten ar icke rantebarande.

Not 27 2714617
Sanktionsavgifter, lag om lakemedelsférmaner m.m.
Sanktionsavgifter debiteras i enlighet med lag om lakemedelsférméner m.m.
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9.6 Sammanstallning dver vasentliga uppgifter

(tkr) 2019 2018 2017 2016 2015
Laneram Riksgaldskontoret

Beviljad 15000 15000 15 000 15 000 30 000
Utnyttjad 3458 5331 8 205 9942 4673

Kontokrediter Riksgaldskontoret
Beviljad 7 000 7 000 7 000 7 000 11 000
Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0

Rantekonto Riksgéaldskontoret
Ranteintakter 0 0 0 0 0
Rantekostnader 68 82 101 72 47

Avgiftsintakter

Avgiftsintakter som disponeras

Beréknat belopp enligt 0 0 0 0 0
regleringsbrev

Avgiftsintakter 313 119 74 75 28
Auvgiftsintakter som ej disponeras

Beréknat belopp enligt 0 0 0 0 0

regleringsbrev
Intékter enligt inkomsttitel 2714617

Sanktionsavgifter lag om 4777 5551 4773 2183 682
lakemedelsformaner m.m.*

Anslagskredit

Beviljad 4339 4298 4229 4176 11 000
Utnyttjad 0 0 0 0 0
Anslag

Anslagssparande Uo 9 1:3. ap 1 6 007 3817 2 596 2796 973
Anslagssparande Uo 9 1:6. ap 32 9 044 9018 9903 10 275 12 089

Bemyndiganden

Ej tillampligt

Personal

Antalet arsarbetskrafter (st) 119 117 115 121 113
Medelantalet anstéllda (st) 144 148 139 136 128
Driftkostnad per arsarbetskraft 1312 1312 1305 1186 1219

Kapitalférandring

Arets 0 0 0 0 0
Balanserad 0 0 0 0 0
*Avgiftsintakter avser sanktionsavgifter som debiteras i enlighet med lag om lakemedelsformaner m.m.
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Arsredovisning 2019

Underskrift

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

Stockholm den 19 februari 2020.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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