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Sammanfattning

Statskontoret har pa regeringens uppdrag genomfort en myndighets-
analys av Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV). | myndig-
hetsanalysen konstateras att fler uppgifter och en stdrre organisation
har stallt krav pa anpassningar. En ny organisationsstruktur har inforts
som syftar till att forbattra forutsattningarna att 16sa myndighetens
uppgifter. TLV har inlett ett utvecklingsarbete i syfte att nd en mer
effektiv intern styrning och kontroll. Under ar 2011 planerar myndig-
heten bland annat att ta fram ett nytt ledningssystem for kvalitet, miljo
och sakerhet. For att forbattra mojligheten till uppféljning och styrning
har varje avdelning fatt i uppdrag att utveckla tydliga mal for verksam-
heten.

Det har gatt en forhallandevis kort tid sedan den nya organisationen
tradde i kraft och det pagar fortfarande ett utvecklingsarbete pa myn-
digheten. Bedémningen av myndigheten avser darfor nuldget. Stats-
kontorets dvergripande beddmning i myndighetsanalysen ar att utveck-
lingsarbetet skapar goda forutsattningar for att TLV ska kunna utféra
sina uppgifter pa ett bra satt och méta forandringar pa sitt omrade.

TLV ska medverka till en andamalsenlig och kostnadseffektiv lake-
medelsanvandning och en god tillganglighet till lakemedel i samhéllet.
Inom ramen for uppdraget fattar TLV beslut om vilka l&ékmedel som
ska inga i lakemedelsformanen och omprovar tidigare beviljade sub-
ventioner som inte bedéms vara kostnadseffektiva. | uppdraget ingar
aven uppgifter pd apoteks- och tandvardsomradet, inom vilka TLV
bland annat har i uppdrag att utforma det statliga tandvardsstodet och
faststédlla apotekens handelsmarginal. TLV har ocksa ett tillsynsansvar
over Lagen om lakemedelsférmaner m.m.

Viktiga fragor for myndighetens resultat
Statskontoret har i myndighetsanalysen iakttagit nagra faktorer som ar
sarskilt viktiga for TLV:s formaga att fullgora sitt uppdrag.

Namnden for statligt tandvardsstod ansvarar, enligt myndighetens
instruktion for att utgifterna for det statliga tandvardsstodet ryms inom
anvisade medel. Samtidigt & namnden en del av verksamheten som



myndighetschefen, enligt myndighetsférordningen, ansvarar for. Stats-
kontoret ser ett principiellt problem med en sadan fordelning av be-
slutsbefogenheter. Vid ett ansvarsutkravande, exempelvis vid ett
anslagsoverskridande, kan det uppsta oklarheter om hur ansvaret ska
fordelas mellan det sarskilda beslutsorganet och myndighetschefen.

| takt med att har TLV fatt fler uppdrag har anslaget blivit hogre. For-
brukningen av anslaget har manga ar resulterat i ett anslagssparande.
Det &r angelaget att TLV omsatter anslaget till konkret verksamhet och
anvénder anvisade medel fullt ut.

TLV ska ta fram en strategi fér myndighetens kompetensforsorjning.
Denna bor kunna utgora ett viktigt instrument for att utveckla myndig-
hetens formaga att fullgéra sitt uppdrag och rusta myndigheten att
mota forandringar. Inom ramen for strategin bor frdgan om vilken
kompetens myndigheten anser sig behtdva anstélla och vilken kompe-
tens som ska kopas in som konsulttjanster inga. Statskontoret konstate-
rar att TLV anvander forhallandevis stora resurser for kop av konsult-
tjanster.

Myndighetens dvergripande mal ar enligt instruktionen att medverka
till en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning samt
god tillganglighet till lakemedel i samhéllet. TLV &r beroende av flera
aktorer for att na sina mal. Myndigheten arbetar pa olika satt med att
utveckla service och samverkan med olika malgrupper. Det ar viktigt
att myndighetens arbete med malgrupper fortsatter att utvecklas.

Viktiga framtidsfragor

Inom ramen for myndighetsanalysen har Statskontoret identifierat ett
par fragor som det finns anledning att sarskilt fokusera pa i det fortsatta
arbetet. En viktig fraga ar myndighetens handlaggningstider. TLV fat-
tar beslut om vilka lakemedel som ska inga i lakemedelsférmanerna
efter ansokan fran lakemedelsforetagen. Den genomsnittliga tiden for
att handldgga ett &rende har successivt blivit allt langre. Det ar oklart
vilka effekter detta far for aktorernas kostnader och for fortroendet for
myndighetens arbete. Regeringen bor folja utvecklingen och dvervaga
skarpta resultatkrav.



En annan viktig fraga ar myndighetens arbete med omprévningar av
tidigare beviljade subventioner. Regeringen har gett TLV i uppdrag att
Oka takten i arbetet och inféra en ny strategi for prioriteringar av vilka
subventioner som ska omprévas. Av myndighetsanalysen framgar att
TLV har genomfort fordndringar av arbetet i enlighet med regeringens
uppdrag. Det framgar ocksa att resultatet av omprévningarna ar komp-
lext och krdver en djupare analys. Statskontoret anser att det finns
anledning att félja utvecklingen framdver for att se om den férandrade
strategin har forbattrat TLV:s foérutsattningar att bidra till en effektiv
lakemedelsanvéndning.

TLV ér en viktig aktor pa den omreglerade apoteksmarknaden. Mark-
naden ar fortfarande i ett utvecklingsskede. Under ar 2011 inleder TLV
en forsta Oversyn av apoteksmarknaden och apotekens handelsmargi-
nal. Erfarenheterna fran arbetet bor tas tillvara som underlag for att
beddma och tydliggdra vilken roll TLV ska ha i framtida uppféljningar
av den omreglerade apoteksmarknaden.

Utredningen om &éversyn av de statliga verksamheterna inom vard- och
omsorgssystemet lamnar sitt slutbetankande under varen 2012. Det in-
gar i uppdraget att lamna forslag pa hur myndighetsstrukturen kan
effektiviseras. Denna utrednings slutsatser och rekommendationer kan
darfor ha en avgorande betydelse for beslut om TLV:s framtida upp-
drag och roll.
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1 Inledning

1.1 Regeringens uppdrag till Statskontoret

Statskontoret ska, enligt sitt regleringsbrev for 2011, genomféra en
myndighetsanalys av Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV
senast 30 juni 2011. Analyserna ska genomfdéras enligt den modell som
Statskontoret utvecklat och redovisat i rapporten Modell for myndig-
hetsanalyser (2008:17).

1.2 Modellen for myndighetsanalyser

En myndighetsanalys ar en genomlysning av en myndighets forutsatt-
ningar, verksamhet, resultat och utmaningar. Den syftar till att ge en
overgripande bild av hur myndigheten arbetar och samverkar for att
sékerstélla en rattssaker, effektiv samt medborgar- och foretagsoriente-
rad forvaltning. Myndighetsanalysen kan utgtra underlag i regeringens
myndighetsdialog. Den kan ocksa ge underlag for regeringen att be-
doma om myndigheten &r rustad att mota forandringar pa sitt omrade
och om styrningen ar andamalsenlig.

En myndighetsanalys utmynnar normalt inte i forslag till alternativa
verksamhetsformer eller genomgripande forandringar av myndighetens
verksamhet. Daremot kan analysen ge underlag for fortsatta och mer
preciserade utredningar eller utvarderingar.

En myndighetsanalys ar uppbyggd kring fyra analysmoment med till-
horande fragestéllningar (se figur). Momenten &r beroende av och
stodjer varandra. Analysen av myndighetens uppdrag i det forsta
momentet ar en forutsdttning for att myndighetens resultat ska kunna
forstas och analyseras i det andra momentet. Det forsta och det andra
momentet ger i sin tur tillsammans en grund for att urskilja vilka
interna och externa faktorer som &r sérskilt betydelsefulla for myndig-
hetens resultat. Det fjarde analysmomentet ar framatblickande och
bygger pd vad som framkommit i de tre féregdende momenten.*

1 F6r en mer utforlig redogérelse av modellen, se Statskontoret 2008:17 Modell for
myndighetsanalyser.
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3.a Hur paverkar interna
faktorer resultatet?

1. Vilka
uppagifter,

4. Vilka
utvecklings-

och framtids-
fragor?

resurser och
mal?

3. b Hur paverkar externa
faktorer resultatet?

1.3 Bakgrunden till Statskontorets uppdrag

Enligt Statskontoret regleringshbrev for 2011 ska myndigheten gora
myndighetsanalyser av Statens kulturrad, Tandvards- och lakemedels-
formansverket, Statens geotekniska institut, Talboks- och punktskrifts-
biblioteket, Smittskyddsinstitutet och Folke Bernadotteakademin.

1.4 Genomfdrande och avgransningar

Myndighetsanalysen grundar sig pa en genomgang av styrdokument
och andra formella dokument som berér TLV:s verksamhet. Vidare har
vi genomfort cirka 20 intervjuer med myndighetsledning, avdelnings-
chefer och foretradare for malgrupper.

Malgruppsperspektivet ar centralt i en myndighetsanalys. Utgangs-
punkten &r att alla myndigheter har malgrupper som direkt och/eller
indirekt berérs av myndighetens verksamhet. Hur val myndigheten
lever upp till kraven pa réattssakerhet och effektivitet bor darfor bl.a.
bedomas i relation till myndighetens malgrupper.

Socialdepartementet har inte efterfragat nagra specifika utrednings-
fragor utover de som finns i Statskontorets modell for myndighets-
analys. Déremot har departementet gjort en avgransning. | myndighets-
analysen behdvs, enligt departementet, ingen analys av TLV:s sam-
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arbete med andra myndigheter inom hélso- och sjukvardsomradet. |
utredningen om Gversyn av de statliga verksamheterna inom vard- och
omsorgssystemet (Dir 2011:4) ingar denna fraga.

Mot bakgrund av karaktaren pa myndigheten behandlas vissa delar i
modellen for myndighetsanalysen mindre utforligt.

Kvalitetssakring
TLV har kontrollerat faktauppgifter och lamnat synpunkter pa ett
utkast till myndighetsanalysen.

Projektgrupp
Statskontorets analys har genomforts av Arne Lund (projektledare) och
Lisa Widén. Till projektgruppen har knutits en intern referensgrupp.

1.5 Rapportdisposition

| kapitel 2 (som behandlar analysmoment 1) gérs en genomgang och
analys av TLV:s uppgifter, resurser och mal.

I kapitel 3 (som behandlar inledningen av analysmoment 2) beskrivs
och analyseras hur TLV organiserar och styr sin verksamhet.

| kapitel 4 (som avslutar analysmoment 2) beskrivs och analyseras hur
TLV foljer upp och redovisar sin verksamhet. | kapitlet analyseras
aven vilket resultat myndigheten skapar for avnamare och andra mal-

grupper.

| kapitel 5 (som behandlar analysmoment 3) analyseras externa och
interna forhallanden som vi bedomer vara av sarskild betydelse for
myndighetens mojligheter att fullgdra sitt uppdrag. Beddmningen gors
mot bakgrund av de férhallanden som redovisas i tidigare kapitel.

| kapitel 6 (analysmoment 4) gors en sammanfattande bedémning uti-
fran de analyser som har genomforts i de foregaende kapitlen. 1 kapitlet
analyseras fragor eller forhallanden som vi bedomer &r sarskilt viktiga
for att myndigheten ska kunna fullgéra sina uppdrag och na sina mal
framover.
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| kapitel 7 sammanfattas utvarderingen av kunskapscentra och gors be-
domningar av huvudmannaskap och framtida finansiering. Denna del
ar fristdende fran myndighetsanalysen.
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2 Tandvards- och
lakemedelsformansverkets
uppgifter, mal och resurser

Sammanfattande iakttagelser

Myndigheten Lakemedelsféormansnamnden (LFN) bildades 2002 som
en del i en reform av systemet for lakemedelsformaner. Myndigheten
har darefter fatt nya uppdrag med anledning av tandvards- och apoteks-
reformerna. Med anledning av forédndringarna har myndigheten bytt
namn till Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV).

TLV:s uppgifter anges, utéver myndighetens instruktion och regle-
ringsbrev, i hog grad genom lagar och forordningar. Fragan om vad
myndigheten ska gora &r saledes reglerad. Regelverket anger ocksa i
viss man pa vilket satt myndigheten ska utfora sina uppgifter. Sam-
mantaget har TLV dock ett betydande utrymme for tolkning och
operationalisering av hur uppdraget och uppgifterna ska genomféras.

TLV finansieras nastan uteslutande genom forvaltningsanslag (98 pro-
cent ar 2010). De totala intakterna har férdubblats de senaste aren i och
med att myndigheten har fatt nya uppgifter. TLV har under perioden
2004-2010 med nagot undantag uppvisat ekonomiskt 6verskott. Under
vissa ar har det ekonomiska overskottet varit mycket hogt. Myndig-
hetens kostnader bestar till halften av personalkostnader. En annan stor
kostnad ar kop av tjanster, sasom it- och konsulttjanster.

TLV har flera olika malgrupper: medborgarna, i form av patienter och
skattebetalare, landstingen och andra myndigheter samt intressenter
och aktorer sa som lakemedelsbolag, tandvardsproducenter, medicin-
teknikproducenter och apoteksforetag.

2.1 Bakgrund

For att forstd myndighetens nuvarande roll och uppgifter inleder vi
med att beskriva hur systemet for offentliga subventioner av lakemedel
ser ut. Darefter redog6r vi for motiven till varfér TLV inréttades och
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vilka uppdrag myndigheten har haft fran start foljt av en beskrivning
av de uppgifter som tillkommit i samband med tandvards- och apoteks-
reformerna.

Systemet for offentliga subventioner av lakemedel

Finansiering

Lakemedel finansieras pa tre olika satt; offentligt genom sjukvards-
huvudmannen med statshidrag (lakemedelsférmanerna), offentligt
genom sjukvardshuvudmannen (sluten vard) samt privat i och med
patienternas egenavgifter. Gransdragningen mellan 6ppen och sluten
vard har betydelse for ansvaret for huvudmannens ldkemedelskost-
nader. En hogre andel 6ppenvard ger ett hogre statsbidrag.

Lakemedelsformanerna

Lakemedelsférmanerna ar benamningen pa systemet med subvention
av vissa lakemedel som foreskrivs inom 6ppenvarden. Systemet utgor
ett skydd for patienter genom att kostnaden som individen sjélv star for
blir 1agre ju hdgre de sammanlagda kostnaderna for lakemedel blir for
individen under en ettarsperiod.

Lakemedelsft')rmg‘é_merna omfattar receptbelagda, och i viss man recept-
fria, lakemedel. Aven ldkemedel for fodelsekontroll och vissa forbruk-
ningsartiklar ingar.

Fran och med ar 2009 géller att om ett lakemedel &r utbytbart mot ett
annat dr apoteken skyldiga att byta ut det mot det billigaste likvardiga
som finns pad marknaden, sa kallat generiskt utbyte. Det ar Lake-
medelsverket som gor beddmningen av om det finns utbytbara lake-
medel pd marknaden. Avsteg fran regeln godtas om en ladkare gor
beddémningen att ett lakemedel inte ar utbytbart av medicinska skal.
Vilken utbytbar forpackning som ska expedieras istallet bestdams av
TLV. Beslutet baseras pa priset pa de utbytbara forpackningarna.

Statsbidraget till Iakemedelsformanerna

Ar 1998 6vergick kostnadsansvaret for lakemedelsférménerna i for-
mell mening till landstingen. Kostnaderna finansieras dock fortfarande
av staten via ett sarskilt statshidrag vars storlek faststélls efter forhand-
ling mellan parterna. Statsbidraget fordelas pa ett satt som syftar till att
ge landstingen incitament for att effektivisera ldkemedelsanvénd-
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ningen. En del i detta &r att statshidraget &r fordefinierat for en viss
period vilket medfor att landstingen far hantera eventuella underskott
som uppstar och omvant behalla dverskott om de lyckas halla kostna-
den lagre &n det bidrag som de har fatt. Kostnader for lakemedel skiljer
sig at mellan landstingen och statshidraget fordelas enligt en behovs-
modell som ar baserad pa befolkningsstruktur och socioekonomi. Dar
landstingen ser samhallsekonomiska fordelar med att betala hela eller
delar av kostnaderna for lakemedel och andra varor som inte ingar i de
vanliga lakemedelsformanerna kan landstingen valja att sjélva sta for
subventioneringen, trots TLV:s beslut om att inte Iata lakemedlet ingad i
formanen. Reglerna for hur detta gar till skiljer sig a mellan olika
landsting och priser pa exempelvis preventivmedel for unga kan varie-
ra stort.

Utvecklingen mot nuvarande uppgifter

TLV hette tidigare Lakemedelsformansnamnden (LFN). Myndigheten
inrattades ar 2002 som en del i en reform av systemet for lakemedels-
formaner. Motiven till att inratta myndigheten var en snabbt stigande
kostnad for lakemedelssubventionen. Under 1990-talet tkade kostna-
derna med motsvarande 11-16 procent arligen vilket dels forklarades
av att antalet nya lakemedel 6kade kraftigt, dels av en ¢kad anvandning
av lakemedel. Regeringen ville fa kontroll 6ver kostnadsutvecklingen
och komma till ratta med brister i det davarande systemet.

| det tidigare systemet hade i princip alla lakemedel 6ver en viss sum-
ma subventionerats, utan att det gjordes nagon bedémning av nyttan.
Lakemedelsformanerna omfattade de flesta receptbelagda och i viss
man &ven receptfria lakemedel, vissa varor forskrivna i fodelse-
kontrollerande syfte, forbrukningsartiklar och sa kallade speciallivs-
medel. De nya lakemedelsformanerna skulle leda till att de samlade
resurserna for halso- och sjukvarden anvandes sa effektivt som mojligt
i ett langre perspektiv.

LFN:s uppgift var att prova vilka Iakemedel eller forbrukningsartiklar
som skulle inga i hogkostnadsskyddet och faststalla priset pa dessa.
For att ett lakemedel skulle fa inga i formanen gjordes forst en bedom-
ning med utgangspunkt i riksdagens riktlinjer for prioriteringar inom
halso- och sjukvarden (manniskovardesprincipen, behovs- och solidari-
tetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen). LFN hade ocksa i
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uppgift att omprova alla lakemedel som redan beviljats subvention i
det tidigare systemet samt faststélla Apoteket AB:s handelsmarginal®
for lakemedel och varor inom lakmedelsformanerna.

Tandvardsuppdraget

Den 1 juli 2008 tradde tandvardsreformen® i kraft vars syfte var att
astadkomma fler regelbundna tandvardsbesok bland den vuxna befolk-
ningen. Reformen skulle ocksa méjliggora tandvard till en rimlig kost-
nad for patienter med omfattande tandvardsbehov. TLV ska besluta om
utformningen av hogkostnadsskyddet inom det statliga tandvards-
stodet. |1 samband med att reformen trddde i kraft inrattades Namnden
for statligt tandvardsstod vid LFN. Ett av skalen till regeringens val att
placera namnden vid LFN var att man sag likheter i principiella frage-
stallningar, i angreppssatt och i den metodik som nadmnden skulle
anvénda sig av. Den hélsoekonomiska kompetens som fanns vid myn-
digheten ansags ocksa utgora en tillgang for namnden. Som en foljd av
det nya uppdraget inom tandvardsomradet bytte LFN den 1 september
2008 namn till Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV).

Apoteksuppdraget

| propositionen ”"Omreglering av apoteksmarknaden™ understroks att
forslagen pa ett vasentligt satt skulle forandra forutsattningarna for
TLV:s uppgifter. Det skulle kravas saval nya resurser som ny kompe-
tens. TLV skulle dven fortsattningsvis ha ansvar for att besluta om
apotekens inkdpspris och forséljningspris, men prisséttningsarbetet
skulle behdva ta hdnsyn till de krav som en omreglerad marknad
stéller. Enligt vad regeringen anférde i propositionen skulle TLV:s roll
och formaga att utveckla tillampningen av prisséttningen av original-
lakemedel samt att effektivt tillampa och Gvervaka prissdttningsmodel-
len for generika® vara avgérande for att den foreslagna prisséttnings-
modellen skulle leda till de avsedda effekterna. Regeringen menade att
TLV skulle behéva vara en kvalificerad bed0mare av apoteks-
branschens I6nsamhet, vilket &ven inbegriper bedémningar av effekti-

»d

2 Sklllnaden mellan Apotekens inkdps- (AIP) och forséljningspris (AUP).

Se proposition 2007/08:49 ”Statllgt tandvardstod”

4 Se proposition 2008/09:145 "Omreglering av apoteksmarknaden”,

Ett generiskt lakemedel &r en kopia av ett originallakemedel, som innehaller samma
verksamma substans och ger likvardig effekt som orlgmallakemedlet men som &r av
annat fabrikat. Tillverkning av generika ar mojligt forst da ett originallakemedels
patent har gatt ut. Generiska lakemedel godkanns for forséljning av Lakemedelsverket,
innan de tas med i lakemedelsférmanerna.
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vitet och produktivitet pa lakemedelsmarknaden samt bedémning av
apoteksbranschens I6nsamhet pa andra segment an det receptbelagda.

2.2 Uppgifter enligt instruktionen

TLV:s instruktion® anger att TLV, genom sin verksamhet, ska med-
verka till en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvéand-
ning samt god tillganglighet till lakemedel i samhéllet. I TLV:s upp-
drag ingar att:

e besluta om subventionering och prisreglering av ldkemedel och
vissa andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna,

e« omprdva tidigare beviljade subventioner och ta bort de som inte
bedoms kostnadseffektiva eller andamalsenliga,

o folja upp och utvdrdera beslut om faststallande av inkdps- (AIP)
och forséljningspris (AUP) pa lakemedel, félja prisutvecklingen i
ett internationellt perspektiv och jamfora prisnivan i Sverige med
andra lander samt bestdimma apotekens handelsmarginal och hur
utbytet av ldkemedel mot generika ska ske,

e utdva tillsyn 6ver efterlevnaden av Lagen om lakemedelsformaner
(2002:160) m.m. och om foreskrifterna till samma lag,

e Dbesluta om utformningen av det statliga tandvardsstodet samt
informera om sin verksamhet inom tandvardsomradet.

Utover ovanstaende far myndigheten sarskilda uppdrag och mal, ibland
foljt av sarskilda aterrapproteringskrav, i regleringsbrev.

2.3 Regleringsbrev

Ar 2010 innehdll TLV:s regleringsbrev tvd mal med sérskilt ater-
rapporteringskrav och tre sarskilda uppdrag.

® Férordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och lakemedelsférméns-
verket.
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Mal

Det forsta malet avser myndighetens arbete med kunskapsstyrning.
Arbetet ska planeras och utfdras i samverkan med andra berdrda myn-
digheter s& att den statliga styrningen av hélso- och sjukvarden ar
samordnad. TLV ska tillsammans med Smittskyddsinstitutet, Social-
styrelsen, Statens beredning fér medicinsk utvardering (SBU), Statens
folkhalsoinstitut och Lékemedelsverket redovisa genomfdrda insatser
for att nd malet.

Det andra malet stéller krav pa TLV att utveckla och effektivisera sina
genomgangar av lakemedelssortimentet. TLV ska redovisa antalet
genomgangar av olika slag som myndigheten avslutar under ar 2010,
redogora for i vilken omfattning takten har okat fran foregaende ar
samt visa vilken effekt genomgangarna forvéntas fa pa kostnaderna for
lakemedelsformanerna.

Uppdrag

Tva av de tre sarskilda uppdragen avser TLV:s uppdrag inom tand-
vardsomradet. Regeringen ger TLV i uppdrag att sprida kunskap om
ersattningsreglerna i det nya tandvardsstodet och medverka vid uthild-
ningar av aktorer inom tandvarden samt att samverka med andra beror-
da parter i syfte att verka for en samordnad statlig styrning av tand-
vardsstodets tillampning.

| det tredje uppdraget anges att TLV ska goéra en analys och bedémning
av hur prissattningsmodellen pa originallakemedel och effektiviteten i
introduktionsprocessen, prissattningen och utbytesprocessen for utbyt-
bara lakemedel med generisk konkurrens kan utvecklas.

Regleringsbrevet for ar 2011 dverrensstammer i stort med reglerings-
brevet for ar 2010.

2.4  Ovriga uppdrag

Utover uppdragen i regleringsbrevet fick TLV, genom sarskilda beslut,
ytterligare tva uppdrag for ar 2010:
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e att genomfora halsoekonomiska bedémningar av ldkemedel som
anvands inom slutenvarden och att

e fortydliga TLV:s roll inom tandvardsomradet.

2.5 Ovriga styrdokument

TLV:s uppgifter regleras inom en rad olika lagrum, bade i svensk lag
och i EU-direktiv. Pa lakemedelsomradet reglerar Lagen (2002:160)
om lakemedelférmaner m.m, och forordning (2002:687) om lake-
medelsformaner, TLV:s uppgifter om prissattning, beslut om subven-
tioner med mera. Av forordningen framgar TLV:s ratt att meddela
foreskrifter om det generiska utbytet.

TLV:s handldggningstider for ansdkningar om nya ldkemedel regleras
ytterst i EU-radets direktiv 89/105/EEG samt i férordning (2002:687)
om ldkemedelsformaner. Fran det att ett lakemedelsforetag ansoker om
att ett lakemedel ska inga i lakemedelsférmanerna till det att ett beslut
fattas far det ga hogst 180 dagar.

| forordning (2008:193) om statligt tandvardsstod meddelas bland
annat TLV:s ratt att besluta om for vilka tandvardsatgarder och under
vilka omstandigheter ersittning kan lamnas samt vilka referenspriser
som ska galla for de ersattningsberattigade tandvardsatgéarderna.

TLV:s uppgifter som ror apoteksomradet regleras i Lagen om lake-
medelsformaner m.m jamte forordningen om lakemedelsférmaner
m.m. Darutover paverkas TLV:s verksamhet av:

Lagen (2009:366) om handel med lakemedel
Forordningen (2009:659) om handel med lakemedel
Lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning
Forordningen (2009:626) om lakemedelsférteckning
Lagen (1996:1156) om receptregister

Forordningen (2009:625) om receptregister
Lakemedelslagen (1992:859)
Lékemedelsforordningen (2006:272)
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2.6 Myndighetens malgrupper

TLV:s malgrupper sammanfattas i verksamhetsplanen for ar 2011
sasom:

e medborgarna, i form av patienter och skattebetalare,
o landstingen och statliga myndigheter,
e intressenter och aktorer sa som lakemedelsholag, tandvardsprodu-

center, medicinteknikproducenter och apoteksféretag.

I avsnitt 4.3 redovisas hur myndigheten arbetar med sina malgrupper.

2.7 Ekonomi

2.7.1 Finansiering och resurser

TLV:s forvaltningsanslag ar 2010 uppgick till 96,5 miljoner kronor.
Myndigheten finansierades darmed néstan uteslutande genom férvalt-
ningsanslaget (98 %), Ovrig finansiering utgjordes av bidrag fran
Socialstyrelsen for regeringsuppdragen om tandvardsreformen och om
héalsoekonomiska bedémningar av lakemedel inom slutenvarden (2 %).

TLV:s forvaltningsanslag har mer &n fordubblats under den senaste
femarsperioden; ar 2006 uppgick anslaget till 46 miljoner kronor att
jamfora med innevarande ar da forvaltningsanslaget uppgar till cirka
111 miljoner kronor. Diagrammet nedan visar utvecklingen av TLV:s
forvaltningsanslag.
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Figur 2 Utveckling av TLV:s forvaltninganslag for &ren 2006—
2011 (tkr)
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2.7.2 Anslagsforbrukning

Under de senaste aren har myndigheten generellt sett haft svart att
anvanda de resurser som anvisats for verksamheten. Utgifterna for
verksamheten uppgick till drygt 89 miljoner under ar 2010, varav
anslaget finansierade 87,7 miljoner kronor. Ett stort anslagssparande
uppstod om 7 miljoner kronor. TLV anger flera forklaringar till detta,
bland annat hann man inte erséttningsrekrytera for foraldra- och tjanst-
Iedlga under dret. Vissa andra, planerade kostnader, uppstod inte under
dret som ett resultat av andrade prioriteringar. Aven en leverantors
forandrade personalsituation och senareldggande av expertgrupper
inom tandvarden angavs som bidragande forklaringar.

Bilden av anslagssparandet ar inte entydig. Under 2009 anvande myn-
digheten en del av sin anslagskredit. Under perioden 2004-2008 har
det dock uppstatt ett anslagssparande som under vissa ar varit mycket
hogt.
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2.7.3 TLV:s kostnader

Cirka halften av TLV:s anslag fordelas pa personalkostnader. En annan
stor post utgors av driftskostnader. | dessa ingar bland annat kostnader
for kop av it-tjanster. For ar 2010 uppgick kostnaderna for it-tjanster
till drygt 18 miljoner kronor. | posten driftkostnader ingar ocksa kop av
andra typer av tjanster till ett belopp av 10,7 miljoner kronor. Kostna-
den for tjanster utokades infor omregleringen av apoteksmarknaden da
konsulter med sarskild kompetens anlitades. Under samma ar genom-
gick myndigheten en stor omorganisation for vilken konsultstod ocksa
koptes in.
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3 Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverkets interna styrning och
organisering

Sammanfattande iakttagelser

TLV har forandrat sin organisation ar 2009 i samband med att nya
uppgifter inom tandvards- och apoteksreformerna tillkommit och orga-
nisationen vuxit. Den tidigare organisationen hade enbart en besluts-
niva i generaldirektorsnivan. Nar en ny organisation infordes hosten
2009 infordes ytterligare en beslutsniva, avdelningschefsniva.

TLV &r organiserat i sex olika avdelningar. Varje avdelning leds av en
avdelningschef som dr direkt understélld generaldirektoren.

TLV:s organisation innefattar tva sarskilda beslutsorgan: namnden for
lakemedelsformaner och namnden for statligt tandvardsstod. Den sena-
re har ett direkt budgetansvar till skillnad fran den forra. Myndigheten
har identifierat ett behov av tydligare rollférdelning mellan de bada
namnderna och medarbetarna. Enligt verksamhetsplanen for ar 2011
ska ett utvecklingsarbete bedrivas for att astadkomma detta.

Myndigheten har anstéllt manga nya medarbetare. Medarbetarna bestar
till storsta del av jurister, halsoekonomer och medicinska utredare.
Enligt TLV dar halsoekonomer sarskilt marknadskansliga. En strategi
for kompetensforsorjning ska tas fram. TLV anvander sig ocksa av
konsulter for att utfora vissa arbetsuppgifter som aligger myndigheten.

Utvecklingen av den nya organisationen fortgar. Under ar 2011 plane-
rar TLV bland annat att ta fram ett nytt ledningssystem for kvalitet,
miljo och informationssakerhet. Myndigheten har infort tidredovisning
vilken utgdr grund for fordelningen av resurser och uppféljning av
kostnader. Fran och med ar 2011 har den tidigare aktivitetsplaneringen
ersatts av en verksamhetsplanering. Under ar 2011 ska varje avdelning
utveckla uppféljningsbara mal som grund for styrning och uppféljning
av sina uppdrag. Verksamhet och ekonomi f6ljs regelbundet upp.
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3.1 Myndighetens organisation

3.1.1 Ny organisation ar 2009 med tva beslutsnivaer

Nar myndigheten hosten ar 2008 fick nya uppgifter inom apoteksom-
radet pabdrjades en organisationséversyn. | den organisationsanalys
som da genomfordes konstaterades att organisationsstrukturen bestod
av endast en formell ansvarsniva, att det saknades en budget- och upp-
foljningsmodell och att den davarande organisationen gav sma mojlig-
heter att delegera verksamhets- och personalansvar. Organisationen
bedémdes inte vara andamélsenligt uppbyggd’ for TLV:s nya uppdrag
och véaxande storlek. Ett utvecklingsarbete paborjades kring utform-
ningen av en ny och mer andamalsenlig organisation anpassad till
TLV:s nya uppdrag. Den nya organisationen skulle forbattra forutsatt-
ningarna for den véxande organisationen att I§sa sina nya uppgifter och
uppna en mer effektiv intern styrning och kontroll.

Né&r en ny organisation inférdes pa TLV hosten 2009 innefattade denna
bland annat flera olika avdelningar och ytterligare en till beslutsniva
utover generaldirektéren, avdelningschefsniva.

3.1.1 Organisation

TLV leds av en generaldirektor. Till myndigheten finns ocksa knutet
ett insynsrad. Verksamheten ar indelad i sex olika avdelningar varav
tva, kommunikations- och administrativa avdelningen, utgor stodfunk-
tioner. De fyra kdrnverksamheterna utgors av:

avdelningen for nya lakemedel,

avdelningen for omprévning av lakemedelssubventioner,
avdelningen for tandvardsstod,

apoteksavdelningen.

Myndigheten har ocksa tva sarskilda beslutsorgan; namnden for lake-
medelsformaner och namnden for statligt tandvardsstod. Namnderna
bestar vardera av en ordférande och sex ledamoter som utses av rege-

" Organisationsanalys och forslag till ny organisation fér TLV, Ulf-Johan Olson for
Utvecklingspartner i Stockholm, 2009-03-117
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ringen. De tva namnderna har en annan roll i organisationen &n vad
deras placering i figuren nedan anger.

Figur 3 Myndighetens organisation
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Varje avdelning leds av en avdelningschef som ar direkt understalld
generaldirektoren. Avdelningscheferna ska bland annat félja upp verk-
samheten inom avdelningen och analysera resultatet. De ska aktivt
delta i den 6vergripande planeringen av TLV:s verksamhet och se till
att myndighetens samlade behov tillgodoses och att fastlagda mal upp-
fylls. De ska ocksa ansvara for avdelningens tilldelade medel, budget,
ekonomiska redovisning och interna kontroll.

Antal anstéllda har 6kat successivt och ytterligare rekryteringar plane-
ras under ar 2011. Vid tiden for Statskontorets utredning uppgar antalet
anstallda fordelade per avdelning till:

Generaldirektor 1
Administrativ avdelning 10
Kommunikationsavdelning 6
Avdelningen fér nya lakemedel 21
Avdelningen for omprdvning av lakemedelssubventioner 14
Avdelningen for tandvardsstod 9
Apoteksavdelningen 11
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3.1.2 Sarskilda beslutorgan

Namnden for statligt tandvardsstod

Namnden for statligt tandvardsstod inrattades i samband med att TLV
fick uppdrag inom tandvardsomradet. Namnden beslutar om foreskrif-
ter och allménna rad inom ansvarsomradet. Namnden har ocksa ett
budgetansvar i och med att ansvaret for besluten utformas sa att utgif-
terna for det statliga tandvardsstodet ryms inom ramen for anvisade
medel pé statsbudgeten.

I en rapport fran &r 2010° skriver TLV att ansvarsférdelningen mellan
avdelningens medarbetare och ndmnden har varit otydlig, vilket har lett
till ett arbetssétt som inte i alla delar varit sérskilt effektivt eller &nda-
malsenligt. Av intervjuer med personal vid TLV har framkommit att
det pagar ett arbete som syftar till att fortydliga ansvarsfordelningen.
Uppdraget att utveckla och effektivisera en dandamalsenlig arbetsfor-
delning mellan avdelningen och namnden &terfinns ocksa i myndig-
hetens verksamhetsplanering for ar 2011.

Namnden for lakemedelsformaner
N&mnden beslutar om allménna riktlinjer for subvention och prissatt-
ning, om subvention och prisreglering av nya original- och licenslake-
medel, nya forbrukningsartiklar och nya beredningsformer av redan
tidigare subventionerade lakemedel.

N&mnden fattar beslut om subvention och pris, ibland férenat med
begransningar och villkor, efter ansbkan av ett lakemedelsforetag.
Namnden kan ocksa, pa eget initiativ, besluta om att ett lakemedel eller
en vara ska inga i lakemedelsformanerna eller om &ndrade villkor.
Vidare fattar ndmnden beslut om vissa foreskrifter till Lagen om
lakemedelsformaner m.m. och allméanna rad om receptfria lakemedel
samt i andra fragor som myndighetschefen forelagger namnden.

Namnden for lakemedelsférmaner har funnits som ett sarskilt besluts-
organ vid myndigheten sedan Lakemedelsformansnamnden bildades ar
2002. Sammansattningen i namnden andrades i april 2010 da antalet
ledaméter minskades. Syftet med att minska antalet ledamdter var

8 Uppdrag avseende fortydligande av TLV:s roll inom tandvardsomrédet,
S$2009/9127/HS, 2010-11-09 sid. 53
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enligt TLV att nd en mer &ndamalsenlig arbets- och rollférdelning mel-
lan ndgmnden och myndighetens tjansteméan.®

3.1.3 Avdelningen for nya lakemedel

Avdelningen ansvarar for handldggning av anstkningsarenden inom
lakemedelsformanerna. | detta arbete ryms praxisutveckling, att fora
myndighetens talan vid eventuella domstolsprocesser med hénvisning
till lakemedelsformanslagen samt att sprida kunskap och forstaelse om
myndighetens mal, verksamhet och beslut. Tillsammans med Avdel-
ningen for omprovningar ansvarar avdelningen for handlaggning infor
beslut om subvention och pris pa nya lakemedel, nya beredningsformer
m.m. Beslut om prisandringar, nya generika med mera fattas pa myn-
dighetsniva och aven det arbetet genomfors pa avdelningen. | avdel-
ningens uppgifter ingar ocksa att planera och administrera samman-
traden for Namnden for lakemedelsformaner.

Arbetet styrs av de anstkningar som inkommer till myndigheten.
Enligt Lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska de s6kande
visa att de villkor som anges i lagens § 15 &r uppfyllda. De ska lagga
fram det underlag som behdvs for att TLV ska kunna faststalla inkops-
pris och forsaljningspris.

Av arbetsordningen framgar att varje ansokan for beslut om ldakemedel
i namnden bereds i samrdd mellan minst en medicinsk utredare, en
ekonom och en jurist. Arendet ska beredas gemensamt inom avdel-
ningen innan det foredras for ndmnden, som fattar beslut.

Pa TLV:s hemsida finns instruktioner och anvisningar till lakemedels-
foretag som ska skicka in en ansokan. Avdelningen erbjuder ocksa
radgivning till lakemedelsforetagen angaende kraven som myndigheten
staller pa det vetenskapliga underlaget. TLV erbjuder bade samtal med
enbart representanter fran TLV och moten tillsammans med Léke-
medelsverket.

® Uppdrag avseende fortydligande av TLV:s roll inom tandvérdsomrédet,
$2009/9127/HS, 2010-11-09
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3.1.4 Avdelningen for omprévning av
lakemedelssubventioner

Avdelningen ansvarar for att bereda drenden som ska prévas inom
ramen for genomgangen av lakemedelssortimentet. | avdelningens
uppgifter ingar praxisutveckling, att féra myndighetens talan vid even-
tuella domstolsprocesser som uppkommer som en féljd av besluten i
dessa genomgangar samt att sprida kunskap och forstaelse om myndig-
hetens mél, verksamhet och beslut.

Avdelningen svarar ocksa for att kontinuerligt utveckla och effektivi-
sera arbetet med genomgangen av lakemedelssortimentet. Under ar
2010 har detta resulterat i att myndigheten har Idmnat den tidigare
prioriteringsordningen fran 2003 till forman for en process av konti-
nuerliga kartldggningar och prioriteringsanalyser infor val av nya om-
provningar. Det nya arbetsséttet innebédr att man lyfter ut enskilda
produkter eller mindre grupper som inte bedéms som kostnadseffektiva
istallet for att som tidigare regelmassigt omprova hela terapiomraden.

3.1.5 Avdelningen for tandvardsstod

TLV ansvarar for forandringar i tandvardsstodet och namnden for stat-
ligt tandvardsstod beslutar om vilka atgarder som ska inga i hogkost-
nadsskyddet for tandvard. Namnden beslutar ocksd om utformningen
av foreskrifter och allmanna rad. I foreskriftsarbetet ingar saval arliga
som strukturella éversyner av referenspriserna.

| avdelningens uppdrag ingar att genomfora utbildningar i regelverket
och i viss man informera om det samma. Det évergripande ansvaret for
att informera om tandvardsstodet har tilldelats Forsakringskassan, till
vilka vardgivare kan ringa och stalla fragor om regeltillampning. Vida-
re ska avdelningen for tandvardsstod planera och administrera namn-
dens sammantréden.

Av arbetsordningen framgar att beredning av arenden infor beslut i
namnden ska ske i samradd med tandlakare, jurist och ekonom. Infor
beslut i namnden ska drendet ocksa foredras, gemensamberedas, for
avdelningen. Vid utformningen av foreskrifter och allmanna rad ska
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samrad genomforas med representanter for Forsakringskassan, Social-
styrelsen och L&kemedelsverket.

Till grund for beslut om vilka tandvardsbehandlingar som ska inga i
hogkostnadsskyddet ligger Lagen om statligt tandvardsstod
(2008:145). | verksamhetsplanen for ar 2011 anges att avdelningen ska
ta fram och testa en prioriteringsmodell for beslut om omfattningen av
det statliga tandvardsstodet. Modellen ses som en forutsattning for att
beslutsfattandet ska bli strukturerat och transparent. Modellens ram-
verk ska likna den véardebaserade prissattningsmodell som tillampas
inom myndighetens arbete med lakemedel.

3.1.6 Apoteksavdelningen

Apoteksavdelningen ansvarar for prisandringar pa utbytbara lakemedel
och har ett helhetsansvar for utbyte av lakemedel med generisk kon-
kurrens. TLV bestdmmer hur utbytet ska ske, med hjalp av regler och
ekonomiska incitament. Apoteksavdelningen har ocksa ett tillsynsan-
svar enligt Lagen om lakemedelsformaner m.m. Organisationen kring
tillsynsarbetet ar under uppbyggnad. En tillsynsplan har nyligen tagits
fram i vilken prioriterade omraden anges.

TLV har en viktig roll i genomfdrandet av reformen av den omreglera-
de apoteksmarknaden. Avdelningen ansvarar for att faststalla handels-
marginalen for apoteken. Handelsmarginalens niva anges i TLV:s
foreskrifter’ och det &r generaldirektéren som fattar beslut om dessa.
Generaldirektoren fattar aven beslut om den avgift som apoteksaktorer-
na betalar till Apotekens Service AB enligt Lagen om receptregister
och Lagen om ldkemedelsforteckning.

Under hosten 2011 kommer avdelningen att inleda en Oversyn av
handelsmarginalen. I denna ingar att narmare precisera en modell for
oversynen av handelsmarginalen, vilka indikatorer som ska inga nar
handelsmarginalen faststélls och hur handelsmarginalen ska foljas upp.
| kapitel fem aterkommer vi till frigan om dversynen.

10 Tandvérds- och lakemedelsformansverkets foreskrifter om handelsmarginal for lake-
medel och andra varor som ingar i lakemedelsformanerna. TLVFS 2009:3.
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3.1.7 Kommunikationsavdelning

Avdelningen inréttades under borjan av ar 2010 och ansvarar for strate-
gisk kommunikation, intern och extern information, myndighets-,
bransch- och landstingskontakter och omvarldsbevakning. | verksam-
hetsplanen for 2011 anges att avdelningen bland annat ska ta fram
kommunikationsstrategier for vart och ett av TLV:s uppdrag.

| intervjuer med medarbetare vid TLV framgar att fragan om kommu-
nikation ar viktigt for foljsamheten till TLV:s beslut. Kommunika-
tionsavdelningen driver ett utvecklingsarbete for att astadkomma ett
samarbetsavtal mellan TLV och SKL avseende fragor om beredning av
beslut, kommunikation av fattade beslut, och samarbete for uppfolj-
ning.

3.1.8 Administrativ avdelning

Avdelningen utgor ett administrativt stod till 6vriga avdelningar och
ansvarar bland mycket annat for registratur, ekonomi- och budget-
fragor, verksamhetsplanering, verksamhetsutveckling och kvalitets-
fragor med mera. Enligt verksamhetsplanen for ar 2011 ar den admini-
strativa avdelningen ansvarig for att infora ett integrerat ledningssys-
tem for kvalitet och miljo under aret (se avsnitt 3.3).

Administrativa avdelningen ansvarar for TLV:s IT- och teknikstod.
Handl&ggningssystemet FLIS &r ett centralt system for k&rnverksam-
heten och fungerar som stod bade for det interna och externa arbetet.
Driften av FLIS skots av en extern leverantor, men bestéllarkompetens
i form av en IT-strateg och en IT-samordnare finns vid administrativa
avdelningen. Néar TLV (davarande LFN) inrattades, tog myndigheten
Over FLIS efter att Forsékringskassan utvecklat systemet. Sedan dess
har systemet byggts ut underhand. Systemet anvéands till att hantera
arenden och dokument, innehaller ett register 6ver samtliga lakemedel
som ingar i lakemedelsformanerna, uppgifter om prisandringar och
omprévningar av lakemedel som ingar i formanerna. Produktregistret
ar integrerat med Lakemedelsverkets register och Apoteket Service
AB:s system i syfte att sprida prisinformation och formansstatus till
apoteksaktorerna. Vidare kan ldkemedelsforetagen administrera sina
ansokningar och ta del av TLV:s beslut via FLIS.
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3.2 Kompetensforsorjning

TLV genomfoérde en medarbetarundersokning ar 2010 i samband med
omorganiseringen av myndigheten. Fragorna avsag bland annat arbete
och arbetsuppgifter, arbetsmiljoutveckling och fysisk arbetsmiljo.
Undersokningen visade i huvudsak att medarbetarna hade en positiv
syn pa sin arbetsplats. En nyligen genomford uppféljning av undersok-
ningen visar pa en ytterligare forbattring av resultaten.

| takt med att TLV fatt nya uppgifter har myndigheten anstéllt manga
nya medarbetare. Myndigheten har gatt fran cirka 45 anstéllda ar
2008 till cirka 70 stycken &r 2010. Medarbetarna bestar till storsta del
av jurister, hélsoekonomer och medicinska utredare. Gruppen halso-
ekonomer ar en nyckelkompetens som ocksa ar eftertraktad i lake-
medelsvarlden. Myndigheten konkurrerar om kompetensen genom att
erbjuda en, som man sjalva uttrycker det, val utvecklad, professionell
miljo i kombination med goda férutséttningar for att kombinera arbete
med privatliv. Administrativa avdelningen har fatt i uppdrag att ta fram
en strategi for kompetensforsorjning.

En annan fraga for kompetensforsorjningen ar vilken kompetens man
anser sig behova anstélla respektive vilken extern kompetens man
behover anlita for olika uppdrag och arbetsuppgifter. | samband med
uppdraget infér apoteksmarknadsreformen anlitade TLV ett externt
konsultstdd med specifik kompetens. Infor att myndigheten inleder en
uppfoljning av reformen och handelsmarginalen under innevarande ar,
kommer aterigen externt konsultstod att anvandas. Av budgetunder-
laget for aren 2011-2013 framgar att TLV planerar att genomfora en
oversyn vartannat ar. Av budgetunderlaget gar det ocksa att utldsa att
en dversyn av handelsmarginalen &r en resurskravande insats.

3.3 Intern styrning

Instruktionen &r det grundldggande styrdokumentet. Enligt denna ska
TLV verka for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedels-
anvandning samt god tillganglighet till lakemedel i samhéllet.

11 Arsredovisning 2008 sid.6
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TLV har bedrivit, och fortsatter under ar 2011, att bedriva ett arbete for
att utveckla den interna styrningen pa myndigheten. Utvecklingen har
hittills bland annat resulterat i en delegerad budget, tidredovisning
samt ett antal nya styrdokument. Under ar 2011 planerar man att ta
fram ett nytt ledningssystem for kvalitet, miljo och informationssaker-
het. Systemet ska integreras i alla delar av verksamheten och férvantas
bidra till en tydlig ansvarsfordelning och effektiv verksamhet, en
budgetprocess som tydligt kopplar ihop verksamhet och kostnader
samt att medarbetare gor ratt fran borjan med ratt kvalitet med mera.

| utvecklingsarbetet och i det nya ledningssystemet ingar att konkreti-
sera malen i instruktionen till mal for verksamheten i stort och for varje
avdelning. Fran och med ar 2010 har den tidigare aktivitetsplanen dar-
for ersatts av en verksamhetsplan enligt vilken samtliga avdelningar
ska ta fram avdelningsspecifika mat- och uppfoljningsbara mal for den
egna verksamheten.

I verksamhetsplanen for 2011 betonas vikten av kostnadsmedvetenhet
och férmagan att gora ratt prioriteringar. For ar 2011 har generaldirek-
toren prioriterat foljande omraden som sarskilt ska beaktas av avdel-
ningarna i den kommande planeringen: integrerat ledningssystem,
arbetsmiljo, uppféljning av lakemedel, uppféljning av nagra viktiga
komponenter i apoteksomregleringen, tillsyn och arbets- och rollfor-
delning mellan myndigheten och dess ndmnder. Verksamhetsplanen
foljs upp tre ganger per ar pa avdelnings- och ledningsgruppsniva.
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4 Uppfoljning och resultat

Sammanfattande iakttagelser

Myndighetens uppgifter aterfinns i lagar, instruktion, regleringsbrev
och i uppdrag. Forutsattningar att félja upp och redovisa resultat varie-
rar mellan olika uppdrag och uppgifter.

TLV har i uppdrag att préva subventioner for nya lakemedel. Den
genomsnittliga handlaggningstiden for den dominerande &rendetypen
originallakemedel har okat kontinuerligt under de senaste sex aren.
Regelverkets krav om hogst 180 dagar klaras dock fortfarande.

TLV har foréndrat sitt arbete med omprovning av lakemedelssubven-
tioner. Bakgrunden &r regeringens krav pa hogre omprévningstakt och
forandrad strategi for prioriteringar av omprévningar. Det finns anled-
ning att folja utvecklingen framéver for att se om den forandrade
strategin har forbattrat TLV:s forutsattningar att bidra till en effektiv
lakemedelsanvandning.

TLV ansvarar for vissa fragor pd apoteksomradet. Arbetet &ar i ett
utvecklingsskede. Om TLV har uppnatt regeringens krav kommer fore-
staende utvarderingar av apoteksmarknaden att visa.

Nér det galler tandvardsuppdraget har detta forsvarats av problem med
tillgang till uppgifter for att kunna gora uppfoljningar av tandvards-
stodet och analysera regelverkets effekter. TLV har nyligen fatt béattre
forutsattningar for sina uppfoljningar genom en regelédndring som kom-
mer att ge TLV 06kad tillgang till information.

TLV é&r beroende av ett flertal aktorer for att malsattningarna i instruk-
tion och uppdrag ska kunna uppnas. Myndigheten arbetar pa olika satt
med att utveckla samverkan med olika malgrupper.

| detta kapitel redovisas hur TLV foljer upp och redovisar sin verksam-
het. | kapitlet analyseras dven vilket resultat myndigheten skapar for
avnamare och andra malgrupper. Kapitlet inleds med ett avsnitt om
forutsattningarna. Dérefter foljer en beskrivning av hur TLV foljer upp
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och redovisar resultat for respektive del samt Statskontorets bedom-
ning. Kapitlet avslutas med en redovisning och en analys av mal-
gruppsarbetet.

4.1  FOrutsattningar

Som tidigare ndmnts styrs myndighetens arbete, utdver myndighetens
instruktion och regleringsbrev, i hég grad genom lagar och férord-
ningar. Ett betydande utrymme for tolkning och operationalisering av
hur uppdrag och uppgifter ska genomféras lamnas at myndigheten. Det
ar mot denna bakgrund viktigt att myndigheten kan visa pa hur man
foljer upp sin verksamhet och vilka resultat som nas.

TLV:s resultat redovisas pa olika satt. For uppdraget att prova subven-
tioner for nya lakemedel redovisas de egna prestationerna i form av
handlaggningstider och antal drenden. | andra fall ar det svarare att
redovisa ett tydligt resultat, exempelvis for det instruktionsenliga upp-
draget att medverka till en andamalsenlig och kostnadseffektiv lake-
medelsanvandning samt god tillganglighet till ldkemedel i samhallet.
Eftersom TLV ar beroende av andra aktorer for att malsattningen ska
uppnas, ar det svart att bedoma i vilken utstrackning TLV medverkar
till att na malet.

Nedan foljer en beskrivning hur TLV foljer upp och redovisar sin verk-
samhet och var bedomning av detta arbete.

4.2  Uppfoljning och resultat
4.2.1 Provning av subventioner av nya lakemedel

Hur foljs verksamheten upp och vilka resultat nas?

Verksamheten foljs upp genom statistik och utveckling over tid. | ars-
redovisningen for ar 2010 redogor TLV for hur praxis i beslutsfattan-
det om ldkemedel och forbrukningsartiklar har utvecklats och hur
manga beslut om nya ldkemedel som har fattats under aret. Myndig-
heten konstaterar att antalet beslut ar fler an féregaende ar och redo-
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visar tids- och resursatgang for arbetet. Vidare redovisar TLV utveck-
lingen av myndighetens handlaggningstider.*?

Uppgiften att fatta beslut om subvention har ett tydligt resultatkrav i
det EU-direktiv och den férordning (2002:687) som bland annat anger
att handlaggningen inte far dverstiga 180 dagar. Regeringen har tidi-
gare kravt att provningar av originalldkemedel ska ha en kortare hand-
laggningstid an vad som anges i EU:s direktiv. Ar 2008 togs det natio-
nella kravet pa kortare handlaggningstid bort. Regeringen ville genom
denna férandring av resultatkravet, ge myndigheten utrymme for att
omfordela resurser till omprdvningar av beviljade subventioner.

Av redovisningen framgar att den genomsnittliga tiden for att handlag-
ga den dominerande arendetypen originallakemedel har dkat. Av tabel-
len nedan gar att utlasa att den genomsnittliga handlaggningstiden har
okat fran 90 dagar ar 2005 till 133 dagar ar 2010. Detta forklarar fore-
tradare for TLV med att det i huvudsak beror pa ett 6kat antal ansok-
ningar. Man framhaller ocksa att de inkomna ansokningarna om sub-
vention varierar mycket i komplexitet vilket paverkar handlaggnings-
tiderna. For att mota regeringens forandrade maluppfoljning och kunna
fordela mer resurser till arbetet med omprdévningar av lakemedelssub-
ventioner, raknar TLV med att i fler fall anvanda den bortre grénsen
om 180 handl&ggningsdagar.

Tabell 1 Handlaggningstid for provning av originallakemedel

Ar Krav pa handlaggningstid enligt Antal Genomsnitt, antal
regleringsbrev ansokningar dagar for prévning av

originallakemedel

2004 M&l om 120 dagar 39 79

2005 M&l om 120 dagar 43 90

2006 M&l om 120 dagar 40 91

2007 Mal om 120 dagar 50 97

2008 Hénvisning till (2002:687) 180 dagar 44 101

2009 Hénvisning till (2002:687) 180 dagar 30 101

2010 Hénvisning till (2002:687) 180 dagar 44 133

12 Det framgar av information p& hemsidan att myndigheten kan p&bérja handlaggning
av ett drende innan underlaget & komplett och att handldggningstiden borjar 16pa forst
nér underlaget ar fullstandigt.
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Av tabellen framgar att antalet ansokningar per ar har varierat. De
senaste aren har antalet gatt fran 50 stycken ar 2007 till 30 stycken ar
2009. Samtidigt visar statistiken att det inkom i stort sett lika manga
ansokningar ar 2005 som ar 2010.

Statskontorets bedémning

Uppféljningen ar i stort sett andamalsenlig. Nar det galler resultaten
kan konstateras att antal anstkningar for provning av originalldke-
medel har varierat under aren. Handlaggningstiderna har dock succes-
sivt Okat. Utvecklingen mot allt 1&ngre handlaggningstider kan sanno-
likt forklaras av flera faktorer. TLV nédmner exempelvis dkad komp-
lexitet i arendena. Statskontoret har inom ramen for denna myndighets-
analys inte haft mojlighet att mer fordjupat utreda fragan, men vill
peka pa ett par faktorer som kan ha paverkat utvecklingen. En méjlig
forklaring ar att regeringens krav varierat dver tid och att kraven under
ett antal ar har varit hardare an vad EU-direktivet anger. En annan
forklaring kan vara den medvetna strategi som TLV tillampar som,
enligt arsredovisningen, gar ut pa att anvanda den bortre gransen om
180 dagar for att kunna fordela mer resurser till arbetet med omprov-
ningar av lakemedelssubventioner. Inom ramen for myndighetsanaly-
sen har det inte varit mojligt att fordjupa sig i fragan om i vilken
utstrackning sa ocksa har skett.

4.2.2 Omprovning av lakemedelssubventioner

Hur foljs verksamheten upp och vilka resultat nas?

Verksamheten foljs upp genom en redogorelse 6ver vilka omprov-
ningar som har gjorts och vilka belopp besluten forvéantas frigéra inom
hogkostnadsskyddet.

| ett sarskilt uppdrag i regleringsbrevet for ar 2010 fick TLV i uppdrag
att vasentligt oka takten i arbetet med genomgangen av lakemedels-
sortimentet. Uppdraget innefattade instruktioner for hur effektivise-
ringen skulle ga till. Bland annat skulle myndigheten initiera begransa-
de genomgangar och vid behov andra turordning for de omfattande
genomgangarna. Bade de omfattande och de begransade genomgangar-
na skulle fokusera pa lakemedel som av TLV bedémdes anvandas pa
ett icke kostnadseffektivt eller icke andamalsenligt sétt. |1 uppdraget
ingick ocksa krav pa aterrapportering i form av redovisning av hur
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manga omfattande och begransade genomgangar av ldkemedelssorti-
mentet som avslutats ar 2010. Det skulle ocksa framga i vilken omfatt-
ning takten pa genomgangarna okat ar 2010 i jamforelse med ar 2009
samt vilken effekt genomgangarna beraknas fa pa kostnaderna for
lakemedelsformanerna.

Redovisningen bestar bland annat av en beskrivning av de forandringar
som TLV har genomfort. Ett exempel &r att omprovningar idag foregas
av kartlaggningar och prioriteringsanalyser. | samband med kartlagg-
ningsarbetet for TLV aktiva dialoger med landstingens foretrddare som
far inkomma med forslag pa lakemedel eller lakemedelsomraden som
de anser bor granskas. Av redovisningen av uppdraget framgar inte om
myndigheten har astadkommit en hogre takt i arbetet med omprov-
ningar jamfort med tidigare ar. TLV menar dock att man har uppnatt
en hogre takt genom de dkade resurser som har tillférts och de effekti-
vare arbetsformer som har inforts.

TLV har framfort att det finns vissa svarigheter forknippade med att
analysera resultatet av arbetet med omprdvningar av subventioner.
Dels kan en omprovning ta olika lang tid att genomfora, dels kan olika
omprévningar frigbra olika stora resurser. Darutéver menar TLV att
arbetet kan ségas ha en avtagande avkastning éver tid, eftersom myn-
digheten borjade med att ta bort de mest ineffektiva subventionerna
och dérmed har genomfort de storsta besparingarna.

Statskontorets bedémning

Redovisningen innehaller relevant information om omprovningsarbe-
tets Overgripande resultat uttryckt i vilka lakemedel det ror sig om och
forvantad ekonomisk betydelse.

Arbetet med omprévningar av subventioner syftar till att astadkomma
en effektiv lakemedelsanvandning. Av myndighetsanalysen framgar att
resultatet av omprévningarna &r komplext och kréver en djupare ana-
lys. En aspekt ar fragan om det rader en avtagande avkastning 6ver tid.
Statskontoret anser att det finns anledning att folja utvecklingen fram-
over for att se om den forandrade strategin har forbattrat TLV:s forut-
séttningar att bidra till en effektiv lakemedelsanvandning.
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4.2.3 Apoteksuppdraget

Hur foljs verksamheten upp och vilka resultat nas?

Apoteksuppdraget &r det senast tillkomna uppdraget. Resultatet for
apoteksavdelningen presenteras i arsredovisningen i form av en redo-
gorelse for hur uppdraget har konkretiserats under aret, vad man har
genomfort och vilka problem som har uppstatt. Redogorelsen innefat-
tar bland annat uppgiften om hur manga beslut om prisandringar for
utbytbara lakemedel som har fattats och vilken niva apotekens forsalj-
ning av periodens vara®® har legat p& under &ret jamfort i procent av
den totala férsaljningen av receptforskrivna lakemedel.

Vidare redogdrs for de kontakter som myndigheten har tagit med
representanter for apoteken i syfte att komma till ratta med svarigheter
som apoteken har haft med att tillampa de regler som tradde i kraft ar
2009. | redovisningen ingar ocksa en beskrivning av hur arbetet med
tillsyn av apoteksmarknaden har fungerat och vilka brister som har
identifierats i arbetet. Det framgar ocksa att TLV under aret har tagit
fram indikatorer for den forsta 6versynen av handelsmarginalen.

Regeringens resultatkrav pa myndigheten framgar i forarbetena till
omregleringen och i det sérskilda uppdrag som myndigheten fick infor
denna. Enligt dokumenten ska TLV astadkomma en tillracklig lénsam-
het pa apoteksmarknaden, utan att det leder till 6kade kostnader for
konsumenten eller det offentliga. TLV ska skapa forutsattningar for
god tillganglighet och bra service med hénsyn till statens kostnader. |
uppdraget ingar ocksa att utveckla prissattningen pa originallakemedel
sa att det skapas en prispress.

Statskontorets beddmning

Uppfoljning och mal for verksamheten haller pa att utvecklas. Apo-
teksmarknaden kan fortfarande ségas vara i ett utvecklingsskede och
TLV:s apoteksavdelning, inklusive arbetet med tillsyn dver markna-
den, ar under uppbyggnad. Det finns viss resultatredovisning vad géller
uppdraget. Om TLV har uppnatt regeringens krav eller inte kommer
forestdende utvarderingar av apoteksmarknaden att visa. Ett flertal
myndigheter, déribland Statskontoret, har fatt i uppdrag att folja och

% Periodens vara &r den férpackning inom varje forpackningsstorleksgrupp med
generiska lakemedel som har det lagsta forséljningspriset per enhet for prisperioden.
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utvardera marknaden pa olika satt och i olika delar. TLV kommer
ocksa sjalva pabdrja en forsta uppféljning av handelsmarginalen under
innevarande ar.

4.2.4 Tandvardsuppdraget

Hur foljs verksamheten upp och vilka resultat nas?

Avdelningen for tandvard redogor i arsredovisningen for hur forbruk-
ningen av anvisade medel for tandvardsstodet har sett ut under aret.
Dérutover redogor avdelningen for de aktiviteter som har genomforts,
sasom utbildningsinsatser av nyckelpersoner inom tandvarden och av
tandvardspersonal, andringar i regelverket for tandvardsstodet och
ma&ten och samverkan med andra aktorer pa omradet.

Regeringens krav pa TLV:s resultat for uppdraget inom tandvardsom-
radet utgors i instruktionen av kravet pd namnden for statligt tand-
vardsstod, som ska utforma sina beslut sa att utgifterna for det statliga
tandvardsstodet ryms inom ram for anvisade medel pa statsbudgeten.
Av TLV:s arsredovisning for ar 2010 framgar att budgeten for tand-
vardsstodet om cirka 5 miljarder kronor, inte har forbrukats under aret.
Forsakringskassans preliminara berdkning av hur mycket tandvards-
subventionen kostade totalt sett under ar 2010, inkluderat bade hog-
kostnadsskyddet och det allmanna tandvardsbidraget, visade att drygt
1 miljard kronor inte hade férbrukats.

Statskontorets beddmning

Uppfdljningen &r i stort sett andamalsenlig. Redovisningen innehaller
relevant information om forbrukningen av anvisade medel for tand-
vardsstodet.

Anvisade medel for tandvardsstodet har inte forbrukats fullt ut for ar
2010. Statskontoret har inom ramen for denna myndighetsanalys inte
haft mojlighet att analysera orsaken till avvikelsen.

TLV ér beroende av Forsakringskassan for att fa underlag till sin upp-
foljning. Ett problem har varit att TLV inte har fatt tillgang till aviden-
tifierade data. Genom en forordningsandring fran varen 2011 kommer
myndigheten att fa tillgang till det underlag som efterfragats. Saledes
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har TLV under ar 2011 fatt battre forutsattningar for att klara sitt upp-
drag.

4.3 Malgrupper

Myndighetens évergripande mal enligt instruktionen, att medverka till
en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning samt
god tillganglighet till lakemedel i samhallet, gér medborgarna till den
yttersta malgruppen for verksamheten. | praktiken arbetar TLV:s av-
delningar dock endast indirekt gentemot dessa.

TLV:s arbete med och relation till de olika malgrupperna ser olika ut
beroende pa uppdrag. Avdelningen for nya lakemedel och avdelningen
for omprovningar har exempelvis téta kontakter med lakemedelsfore-
tagen, Sveriges kommuner och landsting (SKL), olika landsting/regio-
ner och Lakemedelsverket. Samarbetet mellan TLV och SKL liknas av
myndigheten vid ett partnerskap. Under ar 2011 planerar parterna att
befésta detta genom att inga ett avtal som bland annat innefattar fragan
om hur man ska dela upp arbetet mellan sig i fraga om kommunika-
tion, beredning och uppfoljning av TLV:s beslut. Avtalet gar i huvud-
sak ut pa att befasta landstingens huvudansvar for att kommunicera
TLV:s beslut till de offentligt anstallda forskrivarna samt till privata
utforare som ar offentligt finansierade. TLV ska i sin tur ansvara for att
stodja landstingen i deras kommunikation med forskrivarna. Till exem-
pel aligger det TLV att ta fram informationsmaterial som ar anpassat
till landstingens behov.

Huvudménnens foretrddare SKL har i intervjuer uttryckt att man har
stor nytta av TLV:s provningar av lakemedels offentliga subventione-
ring. Prévningarna beddéms av landsting och regioner i huvudsak vara
vél genomfdrda och vara av god kvalitet.

Nér det galler omprévning av lakemedelssubventioner har myndig-
heten borjat informera om planerade och kommande prioriterade
lakemedelsomproévningar pa sin hemsida. De senare bestar av lake-
medel inom omraden som TLV noterat i samarbete med landstingen
och som man efter en dvergripande kartlaggning av olika faktorer kan
komma att ta upp for omprovning. En del av syftet med att informera
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om planerade och kommande omprévningar &r att ge foretagen mojlig-
het att sjélva, pa forhand, vidta de atgarder som behovs.

Tandvardsavdelningens malgrupper utgors framst av Forsakrings-
kassan och olika branschforetradare. Avdelningen moter sina malgrup-
per dels i samverkansméten infor forandringar av regelverket, dels i
fragor som galler tandvardsstodet i stort. TLV:s personal deltar ocksa i
branschdialoger samt medverkar i utbildningsinsatser av tandvards-
personal. Arbetet foljer en bestamd arscykel. Det forenklar for de akto-
rer, sasom Forsakringskassan och foretag som arbetar med journalsys-
tem, som behdver tid for att forbereda system och annat i samband
med regelforandringar.

Apoteksavdelningens malgrupper utgors bland andra av apoteksfore-
tagen och branschféreningarna for apotek (Sveriges apoteksforening),
generiska lakemedel (Foreningen generiska lakemedel, FGL) samt
lakemedelsindustrin (L&dkemedelsindustriféreningen, LIF). TLV moter
aktorerna i olika sammanhang, sasom myndighetens mdtesforum
Generikasamverkan och pa konferenser och maéssor. Darutover har
TLV kontaktpersoner for lakemedelsfragor i landstingen genom vilka
myndigheten nar ut till lakemedelskommittéer, lakemedelsenheter och
lakare. En ytterligare viktig malgrupp & Apotekens Service AB till
vilka det sker en elektronisk informationséverféring av uppgifter som
anvands i elektronisk varuinformation till apoteken.
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5 Viktiga forhallanden for
myndighetens resultat

| detta kapitel gor Statskontoret en analys av vilka faktorer som vi
anser ar viktiga for TLV:s formaga att fullgora sitt uppdrag och for att
rusta myndigheten att méta férandringar.

5.1 Externa faktorer

5.1.1 Roll- och ansvarsférdelning

I en rapport till regeringen har TLV papekat att rollférdelningen mellan
namnden for statligt tandvardsstod och tjanstemannaorganisation inom
TLV inte ar helt andamalsenlig. | verksamhetsplanen for ar 2011 har
avdelningarna for nya lakemedel och for tandvard fatt i uppdrag att
utveckla och effektivera arbetsfordelningen mellan ndmnden och
tjdnstemannaorganisationen. En tydlig rollfordelning mellan ndmnd
och tjinstemannaorganisation &r enligt Statskontorets beddmning vik-
tig for att arbetet ska bli effektivt.

Enligt TLV:s instruktion &r det ndmnden som ansvarar for att utgifter-
na for det statliga tandvardsstodet ryms inom anvisade medel. Sam-
tidigt & namnden en del av verksamheten, for vilken myndighets-
chefen enligt myndighetsforordningen &r ytterst ansvarig. Statskontoret
ser ett principiellt problem med en sadan fordelning av beslutsbefogen-
heter. Vid ett ansvarsutkravande, exempelvis vid ett anslagsoverskri-
dande, kan det uppsta oklarheter om hur ansvaret ska fordelas mellan
namnden och myndighetschefen.

5.2 Interna faktorer

5.2.1 Verksamhet och intern styrning

TLV:s verksamhet har forandrats i takt med att nya uppdrag har till-
kommit. De avdelningar som prévar subventioner av nya lakemedel
och genomfor omprévningar av redan subventionerade lakemedel, det
vill saga de ataganden som genomfordes av fore detta Lakemedels-
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formansnamnden, svarade for drygt 60 procent av kostnaderna ar 2010.
Apoteksavdelningen och tandvardsavdelningen, det vill séga de nya
uppdragen, svarade for knappt 40 procent av kostnaderna. Att utdka
verksamheten pa ett ansvarsfullt sétt i snabbt takt ar ofta forknippat
med svarigheter, men det ar samtidigt angelaget att anslaget utnyttjas
fullt ut till den verksamhet som myndigheten har fatt i uppdrag att
bedriva. TLV har under perioden 2004-2010 med nagot undantag upp-
visat ekonomiska overskott.

Den nya organisationen forbattrar forutsattningarna for myndigheten
att l6sa sina nya uppgifter. Genom en mer utvecklad verksamhets-
planering och tatare ekonomisk uppféljning skapas ocksa battre forut-
sattningar for att anvénda tilldelat anslag. Ett utvecklingsarbete bedrivs
for att forbattra den interna styrningen. Sammantaget skapas béttre for-
utsattningar for uppféljning av myndighetens resultat, vilket ar ett
viktigt underlag for en effektiv intern styrning. Det &r viktigt att myn-
digheten fortsétter pa inslagen vag och far ut det fulla vardet av sitt
utvecklingsarbete.

5.2.2 Kompetensforsorjning

| takt med att myndigheten har vuxit har antalet anstéllda okat. Vissa
grupper anses vara sérskilt marknadskénsliga. For att klara sitt uppdrag
ar det mycket viktigt att kunna attrahera, rekrytera och behalla med-
arbetare. Enligt verksamhetsplanen for ar 2011 kommer TLV att ta
fram en strategi for kompetensforsorjning.

Till frdgan om kompetensforsorjning hor ocksa fragestallningen om
vilken kompetens myndigheten anser sig behdva anstélla och vilken
kompetens som ska tas in externt vid behov. Det &r viktigt att strategin
aven omfattar denna fraga. Strategin for kompetensforsérjning bor
kunna utgora ett viktigt instrument for att utveckla myndighetens for-
maga att fullgora sitt uppdrag och for att rusta myndigheten att mota
forandringar.

5.2.3 Arbete med malgrupper

Myndighetens dvergripande mal &r enligt instruktionen att medverka
till en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning samt
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god tillganglighet till lakemedel i samhallet. I myndighetsanalysen har
framkommit att TLV &r beroende av ett flertal aktorer for att malsatt-
ningarna i instruktionen ska kunna uppnas. Myndigheten arbetar pa
olika satt med att utveckla service och samverkan med olika malgrup-
per. Exempelvis har myndigheten borjat informera om planerade och
kommande prioriterade lakemedelsomprévningar pa sin hemsida. En
del av syftet med detta ar att ge foretagen majlighet att sjalva, pa for-
hand, vidta de atgarder som behdvs. Ytterligare ett exempel &r arbetet
pa avdelningen for statligt tandvardsstod som foljer en bestamd ars-
cykel. Det forenklar for de aktorer, sasom Forsakringskassan och fore-
tag som arbetar med journalsystem, som behdéver tid for att forbereda
system och annat i samband med regelférandringar. Det ar viktigt att
myndighetens arbete med malgrupper fortsatter att utvecklas.
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6 Viktiga utvecklings- och
framtidsfragor

| detta kapitel diskuteras viktiga utvecklings- och framtidsfragor som
identifierats i tidigare analysmoment.

I denna myndighetsanalys har uppdragsgivaren inte efterfragat nagra
specifika utredningsfragor utéver de som finns i modellen fér myndig-
hetsanalyser. TLV har utvecklats till en stérre myndighet i takt med att
nya uppgifter tillforts. En ny organisationsstruktur har inforts som syf-
tar till att forbattra forutsattningarna att 16sa myndighetens uppgifter.
TLV har inlett ett utvecklingsarbete i syfte att na en mer effektiv intern
styrning och kontroll. Under ar 2011 planerar myndigheten bland annat
att ta fram ett nytt ledningssystem for kvalitet, miljo och sakerhet. For
att forbattra mojligheten till uppféljning och styrning har varje avdel-
ning fatt i uppdrag att utveckla tydliga och mal for verksamheten.

Det har gatt en forhallandevis kort tid sedan den nya organisationen
tradde i kraft och det pagar fortfarande ett stort utvecklingsarbete. Be-
domningen av myndigheten avser darfor nuldget. Statskontorets éver-
gripande beddémning i myndighetsanalysen &r att utvecklingsarbetet
skapar goda forutsattningar for att myndigheten ska kunna utféra sina
uppgifter pa ett bra satt och mota forandringar pa sitt omrade.

Det finns dock ett antal fragor som det finns anledning att fokusera sar-
skilt pa i det fortsatta arbetet. Nedan utvecklar Statskontoret fyra vikti-
ga utvecklings- och framtidsfragor.

6.1.1 Handlaggningstider vid prévning av
subventioner

Regeringen har tidigare krévt att prévningar av originallakemedel ska
ha en kortare handldggningstid &n vad som anges i EU:s direktiv. Ar
2008 togs det nationella kravet pa kortare handlaggningstid bort. Sedan
dess har handlaggningstiden for prévningar av originalldkemedel dkat
fran 97 dagar till 133 dagar.
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Trots att handléggningstiden har okat finns det fortfarande en god
marginal till resultatkravet pa 180 dagar. Sett ur ett malgruppsperspek-
tiv ar det dock en negativ utveckling. Langre handlaggningstider riske-
rar att paverka fortroendet for myndighetens arbete. Det &r oklart om
de langre handl&ggningstiderna har medfort 6kade kostnader for de in-
blandade aktorerna respektive samhallet. Regeringen bor folja utveck-
lingen och Overvaga skérpta resultatkrav for provningar av original-
lakemedel.

6.1.2 Omprovning av lakemedelssubventioner

En annan viktig utvecklings- och framtidsfraga ar regeringens krav pa
myndighetens arbete med omprdvningar av subventioner. Regeringen
har uttryckt krav pa forandrad strategi for prioriteringarna och en 6kad
takt i arbetet. TLV har genomfort ett forandringsarbete i syfte att upp-
fylla regeringens krav och effektivisera arbetet. Statskontoret anser att
det finns anledning att félja utvecklingen framdver for att se om den
forandrade strategin har forbattrat TLV:s forutsdttningar att bidra till
en effektiv ldkemedelsanvéndning.

6.1.3 Framtida roll p& apoteksomradet

Den omreglerade apoteksmarknaden &r i ett utvecklingsskede. Hosten
ar 2011 inleder TLV en uppféljning och 6versyn av apoteksbranschens
handelsmarginal. Det &r viktigt att ta tillvara erfarenheter fran denna
6versyn och anvanda detta som underlag for att bedéma och tydliggéra
vilken roll TLV ska ha i framtida uppféljningar av den omreglerade
apoteksmarknaden.

6.1.4 TLV:s framtida roll i det statliga vard- och
omsorgsomradet

Utredningen om 6versyn av de statliga verksamheterna inom vard- och
omsorgssystemet lamnar sitt slutbetankande under varen 2012. | utred-
ningens uppdrag ingar att géra en analys av myndighetsstrukturen
inom vard- och omsorgssystemet. Regeringen har pekat ut en rad fra-
gor for utredaren att belysa och flera av dessa har avgérande betydelse
for TLV:s framtida uppdrag och roll. Utredaren ska bl.a. se 6ver an-
svarsfordelningen mellan de statliga myndigheterna inom hdlso- och
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sjukvardsomradet och se 6ver den kunskapsstyrning som myndigheter-
na bedriver. Det ingdr i uppdraget att lamna forslag pa hur myndighets-
strukturen kan effektiviseras. Denna utrednings slutsatser och rekom-
mendationer kan darfor ha en avgdrande betydelse for beslut om
TLV:s framtida uppdrag och roll.
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