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REGERINGEN 2009-12-17 $2009/10110/SK (delvis)
S2008/2214/HS
Socialdepartementet
Likemedelsverket
Box 26

751 03 UPPSALA

Regleringsbrev for budgetaret 2010 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har beslutat om Likemedelsverkets verksamhet for budgetéret
2010 (prop. 2009/10:01, utg.omr. 09, bet. 2009/10 SoUT, rskr.
2009/10:131).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2010 for
Likemedelsverket.

VERKSAMHET

1 Mal och aterrapporteringskrav

Mal 1

Likemedelsverkets arbete med kunskapsstyrning ska planeras och
utforas 1 samverkan med andra berérda myndigheter sd att den statliga
styrningen av hilso- och sjukvirden dr samordnad.

Aterrapportering

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

Prognoser

Likemedelsverket ska 2010 redovisa intikts- och kostnadsprognoser for
dren 2010-2014 f6r den budget som Likemedelsverket disponerar.
Redovisningen ska limnas till Socialdepartementet senast den sista varje
ménad, med undantag fér juli minad. Redovisningen ska innehilla de
antaganden som ligger till grund f6r prognosen. Prognosen ska
kommenteras bide 1 forhillande till féregdende prognostillfille och i
forhillande till budgeten. Av intikts- och kostnadsredovisningen ska
framg3 foljande.
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* Totala intikter

* Intikter ansokningsavgifter

* Intdkter drsavgifter

* Kostnader personal (fast anstillda och konsulter)
* Kostnader material

* Kostnader resor och utbildning

* Kostnader tjinster

* Kostnader lokaler

* Kostnader avskrivningar

* Kostnader per direktdrsomrade

Av prognosen ska vidare framgd behillning pé rintekonto 1 Riksgilden
samt en likviditetsprognos.

2 Organisationsstyrning

Internrevision
Internrevisionsférordningen (2006:1228) ska tillimpas pd
Likemedelsverket.

3 Uppdrag

Handliggningstider
Beslut i enligt likemedelslagen (1992:859) ska fattas av
Likemedelsverket inom féljande tidsramar.

* 210 dagar f6r ny ansokan, ny beredningsform och styrka samt storre
indring typ II (ny indikation, nytt djurslag m.m.)

* 120 dagar for 6vrig indring typ II (indringar 1 produktinformation,
farmaciindringar m.m.)

* 90 dagar for indringar typ Ib (mindre omfattande farmaciindringar
m.m.)

* 30 dagar for dndringar typ Ia (enkla dnringar, oftast administrativa)

Definitionen av dndringsirendetyperna féljer Kommissionens
férordning (EG) nr 1084/2003 av den 3 juni 2003 om granskning av
indringar av villkoren f6r ett godkinnande for f6rsiljning av
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel vilket utfirdats av
en behorig myndighet 1 en medlemsstat.

Om Likemedelsverket begirt att sékanden ska komplettera en ansdokan
gors uppehdll i tidtabellen som anges ovan tills den begirda
kompletteringen kommit in till myndigheten.
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Arendebalanser

Likemedelsverket ska minska drendebalanserna f6r nationella
likemedelsansokningar, med fokus pd de drenden som avser
godkinnande av ny produkt, ny beredningsform/styrka/
anvindningsomride och ny receptfrihet. Balanser, som enbart innefattar
de drenden dir satta tidsramar 6verskridits, ska vid utgdngen av ar 2010
vara som hogst:

* Nya produkter: 40 stycken

* Nya beredningsformer/styrkor/anvindningsomriden: 25 stycken

* Nya receptfriheter: 20 stycken

* Oversittningar av texter efter avslutad EU-procedur (samma
drendetyper som ovan): 50 stycken

EU-projekt om likemedelseffekter i klinisk vardag

Likemedelsverket ska ansvara f6r ledning och samordning av
nitverksbaserad uppféljning av likemedelseffekter 1 klinisk anvindning.
Uppdraget baseras pd slutsatser frin konferensen ”Assessing Drug
Effectiveness — Common Opportunities and Challenges for Europe”
som anordnades under det svenska ordférandeskapet 1 EU 1 juli 2009.

Forstudie

Likemedelsverket far i uppdrag att genomfora en jimforande

forstudie, s.k. benchmarkingstudie. Férstudien ska utvisa vilka svenska
och/eller internationella myndigheter som ir limpliga som
jamforelseobjekt fér Likemedelsverket och vilka
verksamhetsomrdden/processer inom Likemedelsverket som bor ingd i
en framtida jimforande studie. Uppdraget ska redovisas senast den 30
juni 2010.

Kunskapsspridning om likemedelsforskrivning

Socialstyrelsen ska i samverkan med Likemedelsverket, utreda hur
Learning Management System (LMS) skulle kunna anvindas for
kunskapsspridning och fortbildning kring likemedelstérskrivning for
AT-likare. Aterrapportering ska ske senast den 30 augusti 2010.

Samrddsforfarande

Likemedelsverket ska aktivt och konstruktivt delta i det
samrddsforfarande med likemedelsindustrin och Socialdepartementet
som kommer att initieras och ledas av departementet

2010. Samridsforfarande syftar till att mojliggora bla. ett okat
informationsutbyte mellan parterna.
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Politik for global utveckling

Likemedelsverket ska inom ramen for den egna verksamheten och 1
samarbete med andra aktorer, arbeta for att bidra till genomférandet av
Sveriges politik for global utveckling.

Tatueringsfdrger

Kemikalieinspektionen har uppdrag att 1 samrdd med Socialstyrelsen,
Konsumentverket och Likemedelsverket utreda olika myndigheters
forutsittningar att hantera tillsynsansvaret f6r tatueringsfirger samt
foresld vilken myndighet som bér 4 tillsynsansvar fér denna
produktgrupp. I uppdraget ska ing8 att belysa hur en nationell reglering
ir mojlig att genomfora i relation till relevant EU-lagstiftning. Utifrin
legala forutsittningar och om behov foreligger ska
Kemikalieinspektionen foresld utformning av en nationell reglering av
farliga imnen i tatueringsfirger samt ge forslag pd hur tillsynen av
produkter med bakterieinnehdll bér organiseras/delas upp.
Konsekvenserna for foretagen av foreslagen nationell reglering ska
redovisas. Uppdraget ska avrapporteras till
regeringen/Miljodepartementet och Socialdepartementet senast 1 juni
2010.

Regelfirenklingsarbete

Under viren ska regeringen limna slutredovisning av det
regelforenklingsarbete som bedrivits under mandatperioden.
Likemedelsverket ska dirfor inom sitt ansvarsomrade bistd
Tillvixtverket i mitningarna av foretagens administrativa kostnader, dels
med en uppdatering av férindringar i regelverket f6r 2009, dels med en
prognos f6r 2010. Det underlag som behévs ska redovisas vid den
tidpunkt som Tillvixtverket anger 1 sirskild ordning.

Rutiner och dokument

Likemedelsverket ska se till att myndighetens féreskrifter och andra
styrande dokument och rutiner ir kostnadseffektiva, enkla att f6lja samt
enkla att forstd for enskilda och foretag.

FINANSIERING

5 Ovriga villkor

5.1 Laneram och krediter

Laneram (enl 20 § budgetlagen) 103 000
Rantekontokredit (enl 21 § budgetlagen) 75000

Ovriga kreditramar (enl 23 § budgetlagen)

Belopp angivna i tkr
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6 Avgifter och bidrag

6.1 Berdaknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna
disponeras

Verksamhet +/- +/- 2009 Int. Kost. |+/- 2010 | Ack. +/-
t.o.m. 2010 2010 utga.
2008 2010

Offentligrattslig verksamhet

Lakemedel 29917| -79681| 4561611 455896 | -4285| -54049

Medicinteknik och 10 868 2600 11800| 12906| -1106| 12362

kosmetika

Sarskild 112 0 1 000 1 000 0 112

uppdragsverksamhet

Summa 40897 -77081| 464411 | 469802 -5391| -41575

Belopp angivna i tkr

6.2 Beraknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej
disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. to.m. | 2009 | 2010 | 2010 | 2010 +/-
2008 utga.
2010
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 0 0| 1845( 1845 0 0
Vavnads- och 2552 0 0| 1010f 1010 0 0

cellverksamhet

Summa 0 0] 2855 2855 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.

6.4 Villkor for avgiftsbelagd verksamhet

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

Inkomsterna fir disponeras av Likemedelsverket, férutom de avgifter
som avser blodverksamhet samt minskliga vivnader och celler.
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6.5 Villkor for bidragsfinansierad verksamhet

Likemedelsinformation

Likemedelsverket fir ta emot bidrag om 29 500 000 kronor frin
Socialstyrelsen f6r verksamhet rérande information om likemedel

(5 000 000 kronor frin anslag 1:6, anslagspost 36 och 24 500 000 kronor
frin anslag 1:6, anslagspost 54).

Likemedelsverket ska rekvirera 2 500 000 kronor frin Socialstyrelsen for
produktion av Likemedelsboken (anslag 1:6, anslagspost 54).

Medicinteknik, kosmetika och avancerade terapier

Likemedelsverket fir ta emot bidrag om 22 207 051 kronor frin
Socialstyrelsen for delfinansiering av verksamheten avseende
medicintekniska produkter (8 645 000 kronor frin anslag 1:6,
anslagspost 32 och 13 562 051 kronor frdn anslag 9:1, anslagspost 1).

Likemedelsverket fir ta emot bidrag om 7 000 000 kronor frin
Socialstyrelsen for verksamhet avseende kosmetika, medicinteknik och
avancerade terapier (anslag 9:1, anslagspost 1).

Tillsyn m.m. 6ver verksamhet med blod, vivnader och celler

Likemedelsverket ska rekvirera 1 844 605 kronor frin Socialstyrelsen for
att utféra de ansvarsuppgifter som verket dliggs 1 lagen (2006:496) om
blodsikerhet och férordningen (2006:497) om blodsikerhet (anslag 9:1,
anslagspost 1).

Likemedelsverket ska rekvirera 1 009 885 kronor frin Socialstyrelsen
for att utféra de ansvarsuppgifter som 8liggs i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och
celler och férordningen (2008:414) om kvalitets- och

sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler (anslag
9:1, anslagspost 1).

Giftinformationscentralen

Likemedelsverket ska rekvirera 32 800 000 kronor frin Socialstyrelsen
for driften av Giftinformationscentralen (anslag 1:6, anslagspost 54).

Apotekssymbol

Likemedelsverket ska rekvirera 325 000 kronor frén Socialstyrelsen for
arbete med den s.k. apotekssymbolen (anslag 1:6, anslagspost 54).

EU-projekt om likemedelseffekter i klinisk vardag

Likemedelsverket ska rekvirera 1 500 000 kronor frin Socialstyrelsen
for arbetet med EU-projektet om likemedelseffekter i klinisk vardag
(anslag 1:6, anslagspost 50).
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P3 regeringens vignar

Géran Higglund

Anne Nilsson

Kopia till

Finansdepartementets budgetavdelning
Regeringskansliets férvaltningsavdelning, Ekonomienheten
Regeringskansliets internrevision
Socialutskottet

Riksrevisionen

Tandvérds- och likemedelsférmansverket
Socialstyrelsen

Smittskyddsinstitutet

Institutet fér psykosocial medicin

Statens folkhilsoinstitut

Statens beredning f6r medicinsk utvirdering
Apoteket AB

Riksgildskontoret

Ekonomistyrningsverket

Konsumentverket

Kemikalieinspektionen
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