Regeringsbeslut 1:9

REGERINGEN 2010-12-22 S2010/9174/SK
(delvis)
Socialdepartementet
Likemedelsverket
Box 26

75103 UPPSALA

Regleringsbrev for budgetaret 2011 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har beslutat om Likemedelsverkets verksamhet for budgetéret
2011 (prop. 2010/11:1, utg.omr. 09, bet. 2010/11:SoUl1, rskr.
2010/11:124).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2011 for
Likemedelsverket och nedan angivet anslag.

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 ska i samverkan med Statens beredning f6r medicinsk
utvirdering, Smittskyddsinstitutet, Socialstyrelsen, Statens
folkhilsoinstitut samt Tandvards- och likemedelstérménsverket redovisa
genomfoérda insatser for att nd mélet.

Prognoser for avgiftsintikter

Likemedelsverket ska 2011 redovisa intikts- och kostnadsprognoser for
dren 2011-2015 f6r den avgiftsfinansierade budget som
Likemedelsverket disponerar. Redovisningen ska limnas till
Socialdepartementet senast den sista dagen varje minad, med undantag
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for juli och december manad. Redovisningen ska innehélla de antaganden
som ligger till grund f6r prognosen. Prognosen ska kommenteras bide 1
forhillande till féregdende prognostillfille och i férhillande till
budgeten. Av intikts- och kostnadsredovisningen ska framga foljande:

* Totala intikter

* Intikter ansékningsavgifter

* Intikter drsavgifter

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

* Kostnader resor och utbildning

* Kostnader tjinster

* Kostnader lokaler

* Kostnader avskrivningar

* Kostnader per direktérsomrade

Av prognosen ska vidare framg3 behillning pa rintekonto 1 Riksgilden
samt en likviditetsprognos.

Prognoser for anslag

Likemedelsverket ska redovisa utgiftsprognoser vid nedanstiende
prognostillfillen fér 2011-2015 f6r det anslag som myndigheten
disponerar. Prognoserna ska kommenteras bade i férhillande till
foregdende prognostillfille och i férhillande till budgeten. Prognoserna
limnas 1 Hermes enligt instruktion frén ESV.

den 19 januari,
den 23 februari,
den 5 maj,

den 1 augusti,

den 28 oktober.

2 Organisationsstyrning

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

3 Uppdrag

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

* 210 dagar {6r ny ansokan, ny beredningsform och styrka samt storre
indring typ II (ny indikation, nytt djurslag m.m.)
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* 120 dagar for 6vrig dndring typ II (indringar 1 produktinformation,
farmaciindringar m.m.)

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

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

Definitionen av dndringsirendetyperna féljer Kommissionens
férordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning
av indringar av villkoren f6r godkinnande f6r foérsiljning av
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel.

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

Likemedelsverket ska senast den 30 december 2011 redovisa
handliggningstiderna for ovanstiende drendeslag och dven redovisa
antalet antalet drenden som inte beslutats inom de

fastslagna tidsramarna samt skilen dirfor.

Arendebalanser

Likemedelsverket ska minska drendebalanserna f6r nationella
likemedelsansékningar, med fokus pa 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 2011
vara som hogst:

* Nya produkter: 20 stycken

* Nya beredningsformer/styrkor/anvindningsomriden: 15 stycken

* Nya receptfriheter (ny aktiv substans): 10 stycken

* Oversittningar av texter efter avslutad EU-procedur (samma
irendetyper som ovan): 40 stycken

EU-uppfoljning om likemedelseffekter i klinisk vardag

Likemedelsverket ska fullfélja den inventering av "best practice" fér
uppfoljning av likemedels effekter 1 klinisk anvindning som paborjats
under 2010. Uppdraget baseras p4 slutsatser frin konferensen "Assessing
Drug Effectiveness - Common Opportunities and Challenges for
Europe" som anordnades under det svenska ordférandeskapet 1 EU 1 juli
2009. Arbetet bedrivs med stdd av en "Oversight Committee" som
representerar europeiska Kommissionen, den europeiska
likemedelsmyndigheten EMA, nationella myndigheter och industri.
Likemedelsverket ska sammanstilla och redovisa den kunskap som
insamlats via en europeisk enkitundersokning. Mélet ir att belysa hur
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data om likemedels effekter 1 klinisk praxis ska kunna samlas in och
delas mellan olika linder samt foresld hur formerna f6r detta arbete ska
kunna forbittras. Likemedelsverket ska &terrapportera resultatet av detta
arbete senast den 30 december 2011.

Likemedel och miljo

Likemedelsverket ges i uppdrag att efter samrdd med
Kemikalieinspektionen och Naturvirdsverket utforma underlag fér att,
om s& beddéms limpligt, mojliggora initieringen av en revidering

av EU-lagstiftningen om god tillverkningssed, GMDB med syfte att
lagstiftningen dven ska omfatta miljohinsyn. Uppdraget ska utgd frin
myndighetens redovisning av regeringsuppdraget om mojligheter att
skdrpa miljokrav vid tillverkning av likemedel och aktiv substans
(Likemedelsverkets Regleringsbrev 2009). Uppdraget ska redovisas 1 tvd
etapper enligt foljande:

Likemedelsverket ska med utgidngspunkt fran ett EU-perspektiv, till
exempel genom en dialog med EU:s institutioner, ligga fram en analys
for hur arbetet med en revidering av GMP-lagstiftningen ska utformas
for att ha storst mojlighet till framging. Uppdraget ska redovisas senast
den 31 mars 2011.

Vidare ska myndigheten utarbeta konkreta dndringsférslag till
GMP-lagstiftningen. Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2011.

Olaga likemedel

Likemedelsverket pdborjade 2008 en informationskampan;j riktad till
allminheten om riskerna med olaga forsiljning av de produkter som
faller inom Likemedelsverkets ansvarsomrdde. Informationskampanjen
fortsatte &ren 2009-2010. Under 2011 ska Likemedelsverkets arbete for
att motverka olaga forsiljning av likemedel innefatta en samrdda med
olika aktérer som skola, sjukvdrd samt tull och polis. Press- och
talespersoner med fértroende hos méilgrupperna bor involveras.

Likemedelsverket ska senast den 30 december 2011 redovisa analyser
och undersékningar for att definiera milgrupperna och 1 vilken miljo
som dessa ir mottagliga fér information om olaga likemedel. Analyserna
ska sikerstilla att mal uppfylls och att valda metoder ir verksamma.

Likemedelsverket ska dven, 1 samverkan med Apotekens Service

AB och andra berérda aktorer, utreda férutsittningarna for att infora
sikerhetsdetaljer pd likemedel 1 syfte att 6ka sparbarheten i de fall olaga
likemedel kommit in i den legala distributionskedjan. Uppdraget ska
redovisas senast den 30 december 2011.

Sidan4 av 8



Samrddsforfaranden

Likemedelsverket ska aktivt och konstruktivt delta i samridsforfaranden
med & ena sidan likemedelsindustrin och Socialdepartementet och &
andra sidan medicinteknikbranschen och Socialdepartementet.
Samridsforfarandena kommer att ledas av departementet 2011.
Samrddsforfarandena syftar till att mojliggora bla. ett 6kat
informationsutbyte mellan parterna.

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 f6r global utveckling.

Regelforenklingsarbete

Regeringens 6vergripande mil med férenklingsarbetet ir att dstadkomma
en mirkbar positiv {érindring 1 féretagens vardag. Som ett led i detta och
en viktig drivkraft i arbetet ingdr mélet att minska féretagens
administrativa kostnader till f6]jd av statliga regler med 25 procent till
2012 jimfért med 2006. Likemedelsverket ska dirfor inom sitt
ansvarsomrdde bistd Tillvixtverket i mitningarna av féretagens
administrativa kostnader med en uppdatering av férindringarna i
regelverken f6r 2010. Det underlag som behévs ska redovisas vid den
tidpunkt som Tillvixtverket anger 1 sirskild ordning.

Besparingsprogram

Likemedelsverket ska i samband med deldrsrapport och drsredovisning
for 2011 sirskilt redovisa hur besparingsarbetet inom myndigheten
fortskrider.

FINANSIERING
4 Anslag
4.1 Tilldelade anslag/anslagsposter (belopp angivna i tkr)

Utgiftsomrdde 9 Hélsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:11 Lakemedelsverket (Ramanslag)

Disponeras av Likemedelsverket 113 190

ap.1 Likemedelsverket - del till LV 113 190
(ram)
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Villkor for anslag 1:11

ap.1 Likemedelsverket - del till LV

Anslaget ir ett sakanslag som disponeras av Likemedelsverket och far
anvindas till marknadsbevakning f6r medicintekniska produkter,
producentobunden likemedelsinformation, utékade ansvarsomriden till
foljd av lagen (2006:496) om blodsikerhet och lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och
celler, samt 6kade kostnader f6r Likemedelsverket till f6ljd av ny
lagstiftning pd EU-nivd inom omradena for kosmetika, medicinteknik
och avancerade terapier. Medlen f&r dven anvindas till verkets ckade
ansvarsomraden efter apoteksomregleringen.

4.3 Finansiella villkor

4.3.1 Finansiella villkor for anslag/anslagsposter

Utgiftsomrdde 09 Hdilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

Anslag/ap Anslagskredit Anslagsbehallning | Indrag av
som disponeras anslagsbelopp
2011

1:11 Lakemedelsverket

ap.1 0 Inget 0

Belopp angivna i tkr
Anslagssparandet provas efter eventuell omférdelning av anslagssparande

5 Ovriga villkor

5.1 Laneram och krediter

Laneram (enl 20 § budgetlagen) 103 000
Rantekontokredit (enl 21 § budgetlagen) 75 000

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 +/- +/- 2010 Int. Kost. |+/- 2011 | Ack. +/-
t.o.m. 2011 2011 utga.
2009 2011

Offentligrattslig verksamhet

Lakemedel -110930| 31057| 574691 | 556 778 17913| -61960
Medicinteknik och 2 600 584 41602| 42684 -1082 2102
kosmetika
Sarskild 112 0 5 000 5000 0 112
uppdragsverksamhet
Summa -108 218 | 31641| 621293 604 462| 16831| -59 746
Belopp angivna i tkr
6.2 Beraknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej
disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. to.m. | 2010 | 2011 | 2011 | 2011 +-
2009 utga.
2011
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 0 0| 1845| 1845 0 0
Vavnads- och 2552 0 0| 1010| 1010 0 0
cellverksamhet
Summa 0 0] 2855| 2855 0 0
Belopp angivna i tkr
6.4 Villkor fér avgiftsbelagd verksamhet

Avgifternas storlek bestims av regeringen férutom vad giller avgifterna
for kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter vilka
Likemedelsverket f&r besluta om.

P3 regeringens vignar

Géran Higglund

Johan Lindberg
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Kopia till

Finansdepartementets budgetavdelning

Regeringskansliets forvaltningsavdelning, Ekonomienheten

Regeringskansliets internrevision
Socialutskottet

Riksrevisionen

Tandvards- och likemedelsférmansverket
Socialstyrelsen

Smittskyddsinstitutet

Statens folkhilsoinstitut

Statens beredning f6r medicinsk utvirdering
Apotekens Service AB
Riksgildskontoret
Ekonomistyrningsverket
Konsumentverket
Kemikalieinspektionen

Naturvardsverket

Skolverket

Rikspolisstyrelsen

Tullverket
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