Regeringsbeslut I:10

REGERINGEN 2008-12-18 S2008/9493/HS
$2008/10663/SK (delvis)

Socialdepartementet

Likemedelsverket
Box 26
751 03 UPPSALA

Regleringsbrev for budgetaret 2009 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har beslutat om Likemedelsverkets verksamhet for budgetéret
2009 (prop. 2008/09:01, utg.omr. 09, bet. 2008/09:SoUT1, rskr.
2008/09:127).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2009 for
Likemedelsverket.

VERKSAMHET

1 Mal och aterrapporteringskrav

Mal 1

Kunskapsspridningen till hilso- och sjukvarden ska planeras och utféras
pa ett sddant sitt att staten sd lingt som mojligt uppfattas som en
samordnad aktor av huvudminnen.

Aterrapportering

Likemedelsverket skaisamverkan med Statens beredning fér medicinsk
utvirdering, Socialstyrelsen och Tandvards- och
likemedelsf6rmansverket redovisa genomférda insatser for att nd mélet.

Mal 2

Likemedelsverket ska vid utformningen av féreskrifter, allminna rdd och
andra styrande dokument striva efter att minska féretagens
administrativa kostnader till f6ljd av statliga regler. Likemedelsverket ska
i sin verksamhet 1 6vrigt verka for att férenkla for foretagen.
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Aterrapportering

Likemedelsverket ska inom sitt ansvarsomride bistd Regeringskansliet 1
arbetet med att ta fram underlag till regeringens handlingsplan for
regelférenkling for féretagen. En nirmare precisering av uppdraget med
redovisningsdatum skedde i ett sirskilt regeringsbeslut 30 juli 2008.
Likemedelsverket ska ocksd bistd Verket for niringsutveckling (Nutek) 1
arbetet med att mita forindringar av myndigheternas foreskrifter och
allminna rdd som pdverkar foretagens administrativa kostnader.

Prognoser

Likemedelsverket ska under &r 2009 redovisa intikts- och
utgiftsprognoser for dren 2009-2011 {6r den budget som
Likemedelsverket disponerar vid nedanstiende prognostillfillen.
Prognosen ska kommenteras bade i férhéllande till féregiende
prognostillfille och i férhillande till budgeten. De antaganden som ligger
till grund {6r prognosen ska redovisas. Om mojligt ska prognosen ocksd
mdnadsfordelas for innevarande 4r s att jimforelser kan géras med
faktiskt utfall. Prognoser och kommentarer ska vara Socialdepartementet
tillhanda senast den 19 januari, 26 februari, 7 maj, 30 juli och

29 oktober.

3 Uppdrag

Olaga forsiljning

Likemedelsverkets pdborjade 2008 en informationskampan;j riktad till
allminheten om riskerna med olaga forsiljning av de produkter som
faller inom Likemedelsverkets ansvarsomrdde. Likemedelsverket ska
2009-2010 fortsitta med informationskampanjen. Likemedelsverket ska
redovisa vilka effekter kampanjen har haft p den olaga f6rsiljning som
sker via Internet. Likemedelsverket ska vidare komma med férslag till
tgirder pd vilket sitt det globala problemet med produktion av illegala
produkter kan angripas. Delredovisning av uppdraget ska ha inkommit
till Socialdepartementet senast den 31 december 2009.

Tillstdnd att bedriva apotek m.m.

Regeringen har aviserat att apoteksmarknaden ska omregleras fr.o.m.
den 1 juli 2009. Infér starten ska presumtiva nya apoteksaktorer ges
mojlighet att pd lika villkor anséka och 1 férekommande fall beviljas
tillstdnd att bedriva apotek. Likemedelsverket ska senast den 1 mars
20009 till regeringen redovisa hur tillstdindsgivningen for apotek ska
ordnas for att sikerstilla apoteksaktdrernas mojlighet att 1 tid anséka om
och 1 férekommande fall erhdlla tillstind att bedriva apotek 1 samband
med ikrafttridande av den nya lagstiftningen. I uppdraget ska
Likemedelsverket bland annat redovisa hur tillstindsblanketterna ska
utformas och beskriva processen f6r att sikerstilla att befintliga apotek 1
god tid kan erhilla besked om tillstdnd. Arbetet ska genomféras 1 samrad
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med Apoteket Omstrukturering AB. Uppdraget ska fullgéras med
forbehdll om riksdagens beslut 1 enlighet med de propositioner avseende

omregleringen av apoteksmarknaden som regeringen har for avsikt att
overlimna under 2008/2009.

Oberoende likemedelsinformation

Likemedelsverket kommer fr.o.m. den 1 juli 2009 att {3 1 uppdrag

att tillhandahilla producentoberoende likemedelsinformation till
allmianheten. Detta ska ske 1 form av en nationell likemedelsupplysning.
Likemedelsverket ska dven ta éver produktion och tillhandahillande av
den s.k. Likemedelsboken. Likemedelsverket fir i uppdrag att redovisa
vilken information som ska tillhandah&llas allminheten, hur
informationen ska tillhandahillas (elektroniskt/tryckt material/via
telefon) samt vilka éppettider och svarstider som ska rdda fér tjinsten.
Arbetet ska genomféras i samrdd med Apoteket AB. Redovisningen av
uppdraget ska ha inkommit till Socialdepartementet senast den 1 mars
2009. Uppdraget ska fullgéras med férbehdll om riksdagens beslut i
enlighet med de propositioner avseende omregleringen av
apoteksmarknaden som regeringen har {6r avsikt att éverlimna under
2008/2009.

Nationell apotekssymbol

Efter den av regeringen aviserade omregleringen av apoteksmarknaden
har realiserats kommer det att uppstd ett behov f6r allminheten

att kunna identifiera apotek som har tillstdnd att bedriva
apoteksverksamhet. En apotekssymbol kan oka tryggheten for
konsumenterna samt skapa mer jimlika konkurrensvillkor pd en
omreglerad apoteksmarknad. Regeringen bedomer att det bér finnas en
nationell symbol {6r apotek.

Likemedelsverket ska utreda hur tillsynen ¢ver anvindningen

av apotekssymbolen kan bedrivas och berikna kostnader f6r en sddan
tillsyn. Uppdraget ska redovisas till Socialdepartementet senast den 1
mars 2009. Uppdraget ska fullgoras med forbehill om riksdagens beslut 1
enlighet med de propositioner avseende omregleringen av
apoteksmarknaden som regeringen har f6r avsikt att 6verlimna under
2008/2009.

Speciallivsmedel

Likemedelsverket ska uppdatera innehéllet i bilagan till
Likemedelsverkets foreskrifter (1997:13) om férskrivning av vissa
livsmedel. Syftet ir att forteckningen 6ver livsmedel f6r sirskilda
niringsindamadl, vilka f&r utlimnas till nedsatt pris till den som dr under
16 &r vid vissa av regeringen faststillda sjukdomar, arligen gors aktuell.

Sidan 3 av7



Likemedelsverket fir ocksd 1 uppdrag att utreda om arbetet med att
uppdatera forteckningen bor genomforas pd ett annat sitt dn vad som
giller idag. Uppdragen bor genomféras efter samrdd med
Livsmedelsverket. Uppdragen ska redovisas till Socialdepartementet
senast den 30 juni 2009.

Nationellt produktregister for likemedel m.m.

Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsférminsnimnden,
Likemedelsindustriféreningen och Apoteket AB har gemensamt
utvecklat ett nationellt produktregister for likemedel m.m. (NPL).
Genom registret tillhandahaller parterna kvalitetssikrad
produktinformation om likemedel samt férskrivningsbara
forbrukningsartiklar som omfattas av likemedelsférménerna.
Likemedelsverket ansvarar f6r utveckling, drift och underhill av NPL
och dr dgare av systemet. Likemedelsverket ska utreda hur kvaliteten 1
NPL:s produktregister kan sikras och hur férskrivarstodens (SIL) behov
av unik NPL identitet, enligt godkind produktresumé, kan sikras.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 mars 2009.

Likemedelsrekommendationer

Likemedelsverket ska pdborja en genomgédng av befintliga
likemedelsrekommendationer fér angeligna sjukdomsomraden dir
narkotikaklassade likemedel anvinds for att identifiera behov av ew.
uppdatering och komplettering. Inom terapiomriden dir
narkotikaklassade likemedel anvinds, men behandlingsriktlinjer saknas,
ska sddana utarbetas. Arbetet ska pdgd 2009-2010. Delredovisning av
uppdraget ska ha inkommit till Socialdepartementet senast den 31
december 2009. Socialstyrelsen har samtidigt fitt i uppdrag att forstirka
tillsynen av férskrivningen av narkotikaklassade likemedel.

Miljé

Likemedelsverket ska efter samr8d med Naturvirdsverket och
Kemikalieinspektionen kartligga mojligheterna att skirpa miljokraven
vid tillverkning av likemedel och aktiv substans till likemedel, nationellt
och internationellt. Méjligheter till lagstiftning sdvil som frivilliga
branschinitiativ och/eller globala initiativ pd FN-nivd bor undersékas.
Alternativa handlingsvigar bor foéreslds och Likemedelsverket bor
fororda nigon av dessa. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet/Miljodepartementet senast den 31 december 2009.

SVEVAC

Likemedelsverket ska senast den 30 april 2009 redovisa samarbetet med
Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen avseende arbetet med
informationssystemet f6r vaccinationer (SVEVAC).
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FINANSIERING

5 Ovriga villkor

5.1 Laneram och krediter

Laneram (enl 20 § budgetlagen) 84 000
Rantekontokredit (enl 21 § budgetlagen) 10 000

Ovriga kreditramar (enl 23 § budgetlagen)

Belopp angivna i tkr

6 Avgifter och bidrag
6.1 Berdknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intakterna
disponeras

Verksamhet +- +/- 2008 Int. Kost. |+/- 2009 | Ack. +/-
t.o.m. 2009 2009 utga.
2007 2009

Offentligrattslig verksamhet

Lakemedel 140274 -66051| 390251 | 450251 -60000| 14223

Medicinteknik och 7 064 -865| 40579 40444 135 6334

kosmetika

Sarskild -194 200 1 000 1 000 0 6

uppdragsverksamhet

Summa 147 144 -66716| 431830| 491695 -59865| 20563

Belopp angivna i tkr

6.2 Berdknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej
disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. t.o.m. | 2008 | 2009 | 2009 | 2009 +-
2007 utga.
2009
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 0 Of 1800| 1800 0 0
Vévnads- och 2552 0 Of 1000| 1000 0 0

cellverksamhet

Summa 0 0] 2800| 2800 0 0

Belopp angivna i tkr

6.3 Ekonomiskt mal for avgiftsbelagd verksamhet

Det ekonomiska mélet for verksamheten ir att respektive
verksamhetsgren ska bedrivas med full kostnadstickning.
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6.4 Villkor for avgiftsbelagd verksamhet

Likemedelsverkets verksamhet ska finansieras med avgifter. Avgifternas
storlek bestims av regeringen férutom vad giller avgifterna f6r kontroll
av kosmetiska och hygieniska produkter samt teknisk sprit vilka
Likemedelsverket fir besluta om. Verksamheten avseende medicinteknik
finansieras ocksd genom bidrag frén Socialstyrelsen.

Inkomsterna fir disponeras av Likemedelsverket, férutom de avgifter
som avser blodverksamhet samt minskliga vivnader och celler.

6.5 Villkor fér bidragsfinansierad verksamhet

Likemedelsverket fir ta emot bidrag frin Socialstyrelsen f6r verksamhet
rorande information om likemedel.

Likemedelsverket fir ta emot bidrag frén Socialstyrelsen for
delfinansiering av verksamheten avseende medicintekniska produkter.

Likemedelsverket ska rekvirera 1 800 000 kr frdn Socialstyrelsen for att
utféra de ansvarsuppgifter som verket dliggs i lagen (2006:496) om
blodsikerhet och férordningen (2006:497) om blodsikerhet.

Likemedelsverket ska rekvirera 1 700 000 kr frdn Socialstyrelsen for att
utfora de tillsynsinsatser som verket 3liggs 1 lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinlikemedel.

Likemedelsverket ska rekvirera 1 000 000 kr frin Socialstyrelsen
for delfinansiering av verksamheten med minskliga vivnader och celler.

P3 regeringens vignar

Goran Higglund

Anne Nilsson
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Kopia till

Finansdepartementets budgetavdelning
Regeringskansliets forvaltningsavdelning, Ekonomienheten
Regeringskansliets internrevision
Socialutskottet

Riksrevisionen

Tandvards- och likemedelsférmansverket
Socialstyrelsen

Smittskyddsinstitutet

Institutet for psykosocial medicin

Statens folkhilsoinstitut

Statens beredning f6r medicinsk utvirdering
Apoteket AB

Riksgildskontoret

Ekonomistyrningsverket

Sidan 7 av 7



