Regeringsbeslut I:2

REGERINGEN 2012-03-08 S2012/2018/FS
Socialdepartementet
I P Likemedelsverket
Box 26

75103 UPPSALA

Regleringsbrev for budgetaret 2012 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har beslutat om Likemedelsverkets verksamhet for budgetéret
2012 (prop. 2011/12:1, utg.omr. 09, bet. 2011/12:SoUl1, rskr.
2011/12:97).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2012 for
Likemedelsverket och nedan angivet anslag.

VERKSAMHET

Regeringen tecknar 6verenskommelser med Sveriges Kommuner och
Landsting f6r 2012 inom en rad viktiga omrdden. Féljande
overenskommelser berér Likemedelsverket:

* statens ersittning till landstingen f6r kostnader for
likemedelsférm&nerna m.m. (likemedelsavtalet)

* nationella likemedelsstrategin

* forbittrad patientsikerhet

* insatser fér de mest sjuka dldre

* insatser inom ramen {or den nationella cancerstrategin

* kvalitetsregister

Myndigheten ska dir den berérs delta i arbetet med
overenskommelsernas genomférande.

Postadress Telefonvéxel E-Post
103 33 Stockholm 08-405 10 00 registrator@social.ministry.se
Besdksadress Telefax

Fredsgatan 8 08-723 1191



1 Mal och aterrapporteringskrav

Prognoser

Likemedelsverket ska redovisa utgiftsprognoser vid nedanstdende
prognostillfillen f6r 2012-2016 {6r det anslag som myndigheten
disponerar. Prognoserna ska kommenteras bide 1 férhillande till
foregdende prognostillfille och i férhllande till budgeten. Prognoserna
limnas 1 Hermes enligt instruktion frin ESV.

Likemedelsverket ska dven limna utférligt kommenterade prognoser
for sina avgiftsintikter och kostnader 1 en sirskild rapport vid
nedanstdende tillfillen. Vid varje prognostillfille ska prognoser limnas
for dren 2012-2016 och kommenteras 1 forhillande till foregiende
prognostillfille samt i férhéllande till budgeten.

Prognostillfillen:
den 18 januari,
den 22 februari,
den 3 maj,

den 30 juli,

den 26 oktober.

Handliggningstider
Enligt likemedelslagen (1992:859) m.m. ska Likemedelsverket fatta
beslut for nationella ansékningar inom féljande tidsramar:

* 210 dagar {6r ny ansékan, ny beredningsform och styrka samt storre
dndring typ II (ny indikation, nytt djurslag m.m.)

* 120 dagar for 6vriga dndringar typ II (indringar i produktinformation,
farmaciindringar m.m.)

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

Likemedelsverket ska redovisa handliggningstiderna fér ovanstiende
drendeslag och dven redovisa antalet irenden som inte beslutats inom de
fastslagna tidsramarna samt skilen dirfor.

Arendebalanser

Likemedelsverket ska minska drendebalanserna fér nationella
likemedelsansokningar, med fokus p4 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 dr 2012
vara som hogst:

* Nya produkter: 15 stycken
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* Nya beredningsformer/styrkor/anvindningsomrdden: 10 stycken

* Nya receptfriheter (ny aktiv substans): 5 stycken

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

3 Uppdrag

Speciallivsmedel

Likemedelsverket ska genomféra en kartliggning av landstingens
subventioner av speciallivsmedel f6r individer &ver 16 &r.
Likemedelsverket ska ocksd beskriva processen for nir ett livsmedel
fors upp pd forteckningen 6ver livsmedel som omfattas av
prisnedsittning. Livsmedelsverket har i sitt regleringsbrev f6r 2012 fitt 1
uppdrag att gora en dversiktlig beskrivning av utvecklingen inom
speciallivsmedelsomridet under de senaste dren. I uppdraget ingdr att
sirskilt beskriva utvecklingen av och tillgdngen till speciallivsmedel for
sddana sjukdomar som berittigare till prisnedsittning av livsmedel enligt
20 § (2002:160) lagen om likemedelsférmaner m.m. Uppdraget ska
redovisas senast den 15 december 2012 till Regeringskansliet
(Socialdepartementet).

bisfenol A

Likemedelsverket ska till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 15 december 2012 inkomma med en statusrapport gillande arbetet i
den regulatoriska kommittén f6r medicintekniska produkter att
utvirdera riskerna med bisfenol A 1 medicintekniska produkter.

Nationella likemedelsstrategin - nya uppdrag

Utveckla mdirkning av likemedelsforpackningar for att minska risken for
forvixlingar

Likemedelsverket ska limna en statusrapport om hur arbetet med att
utveckla mirkningen av likemedelsférpackningar fortgir. I
statusrapporten ska ocksd ingd planer f6r det fortsatta arbetet,
redovisning av kostnader f6r kommande arbete och information om nir
arbetet ska slutredovisas. Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni
2012 till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Utvidga kunskapen om barns likemedel och deras anvindning

Likemedelsverket ska limna en statusrapport om hur arbetet fortskrider
nir det giller att utvidga kunskapen om barnlikemedel och deras
anvindning. I rapporten ska ocksd ingd planer f6r det fortsatta arbetet,
redovisning av kostnader fér det kommande arbetet och information om
nir arbetet kan slutredovisas. Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni
2012 il Regeringskansliet (Socialdepartementet).
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Utreda vilka ytterligare dtgirder som kan vidtas pd nationell niva for att
minska kassationen av likemedel eller pd annat sétt begrinsa miljopiverkan
av likemedelsanvindning

Likemedelsverket ska senast den 30 september 2012 limna en
slutredovisning till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Nationell modell for framtagande av inforandeprotokoll samt infoérande av
samordnad utvirdering av likemedel i den kliniska verkligheten

Likemedelsverket ska limna en statusrapport om hur arbetet fortskrider
nir det giller att utarbeta en nationell modell {6r framtagande av
inférandeprotokoll samt inférande av samordnad utvirdering av
likemedel i den kliniska verkligheten. I statusrapporten ska ocks8 ingd
planer for det fortsatta arbetet, redovisning av kostnader for det
kommande arbetet och information om nir arbetet kan slutredovisas.
Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2012 till Regeringskansliet
(Socialdepartementet).

Mojliggira elektronisk rapportering av likemedelsbiverkningar

Likemedelsverket ska genomféra en forstudie som redovisar vilka
dtgirder som miste vidtas f6r att mojliggora elektronisk rapportering av
likemedelsbiverkningar frin hilso- och sjukvérden. I férstudien ingdr
ocks3 att redovisa kostnaderna for ett sddant arbete och nir arbetet kan
slutredovisas. Likemedelsverket ska redovisa férstudien senast den 30
juni 2012 till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Nationella likemedelsstrategin - pdgdende uppdrag
Uppdrag att samordna och f6lja upp den nationella likemedelsstrategin

Likemedelsverket (Centrum for bittre likemedelsanvindning, CBL)
fick den 25 augusti 2011 (S2010/6349/FS och $S2010/8865/FS) i uppdrag
att samordna och f6lja upp arbetet med att genomféra den nationella
likemedelsstrategin. For detta indamal erholl Likemedelsverket

5 000 000 kronor. Likemedelsverket ska &rligen inkomma med en
ligesrapport till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Likemedelsverkets kostnader f6r att samordna och félja upp arbetet med
att genomfora den nationella likemedelsstrategin finansieras frin anslag

1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard.

Inom ramen fér den nationella likemedelsstrategin har
Likemedelsverket identifierats som ansvarig myndighet inom féljande
omriden:

Mdjliggora generisk forskrivning
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Likemedelsverket fick den 22 september 2011 (S2011/8290/FS) 1
uppdrag att utreda nédvindiga férutsittningar for ett inférande av
frivillig generisk forskrivning. Uppdraget ska delredovisas senast den 30
april 2012 och slutredovisas senast den 30 november 2012 till
Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Utvdrdera om dostjinsten kan bidra till kad foljsambet och forbdttrad
patientsikerbet och bur tjinsten ska anvindas och forfinas

Likemedelsverket fick den 16 juni 2011 (S2011/5886/FST) i uppdrag att
utvirdera dostjinsten, om den bidrar till 6kad féljsamhet och forbittrad
patientsikerhet for dldre och for personer med komplexa
sjukdomstillstind. Myndigheten ska dven féresld mojliga sitt att f6rfina
dostjinsten. Uppdraget ska redovisas senast den 15 februari 2012 till
Regeringskansliet (Socialdepartementet)

Ovriga uppdrag som dnnu inte redovisats
Nationellt substansregister

Likemedelsverket fick den 9 juni 2011 (S2010/8677/FS) i uppdrag att
inritta ett nationellt substansregister for likemedel. En delrapport ska
limnas senast den 31 mars 2012 och uppdraget ska slutredovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 september 2012.
For detta indamal fick Likemedelsverket 3 miljoner kronor. Kostnaden
for uppdraget beriknas uppga till 6,9 miljoner kronor.

Likemedelsverkets kostnader fér uppdraget finansieras frin anslag 1:6
Bidrag till folkhilsa och sjukvérd.

Utbytbarbet av receptfria likemedel

Likemedelsverket fick den 29 september 20011

(S2011/8504/FS) i uppdrag att utreda om det bér inféras utbyteslistor
over receptfria likemedel samt hur dessa i s fall bér utformas och
anvindas. Uppdraget ska delredovisas senast den 30 april 2012 och
slutredovisas senast den 31 oktober 2012 till Regeringskansliet
(Socialdepartementet).

Behandlingsriktlinjer for infektioner i Gppenvdrden

Likemedelsverket fick den 6 oktober 2011 (S2011/8806/FS) 1 uppdrag
att tillsammans med Smittskyddsinstitutet piborja en revidering av
behandlingsrekommendationerna for faryngotonsillit (halsfluss), starta
arbetet med nya behandlingsrekommendationen for infektioner i
tandvérden samt utveckla en plan {or revidering av 6vriga nu gillande
behandlingsrekommendationer. Uppdraget ska redovisas senast den 30
juni 2012 till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Forskrivning av licenslikemedel
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Likemedelsverket fick den 20 oktober 2011 (S2011/9210/FS) 1 uppdrag
att kartligga orsakerna bakom den 6kade mingden ansékningar om
licenser for forsiljning av icke-godkinda likemedel. Uppdraget ska

slutredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30
april 2012.

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

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:11 Liakemedelsverket (Ramanslag)

Disponeras av Likemedelsverket 113 190

ap.1 Likemedelsverket - del till LV 113 190
(ram)

Villkor for anslag 1:11

ap.1 Likemedelsverket - del till LV
Anslaget fir anvindas till att finansiera kostnader for:

* tillsyn av medicintekniska produkter,

* producentobunden likemedelsinformation,

* utdkade ansvarsomriden till £6]jd av lagen (2006:496) om
blodsikerhet och lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av minskliga vivnader och celler,

* okade kostnader till {6ljd av ny lagstiftning pd EU-niv8 inom
omridena for kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier,
samt

* okade ansvarsomriden efter apoteksomregleringen.

4.3 Finansiella villkor

4.3.1 Finansiella villkor for anslag/anslagsposter

Utgiftsomrdde 09 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

Anslag/ap Anslagskredit Anslagsbehallning | Indrag av
som disponeras anslagsbelopp
2012

1:11 Lakemedelsverket

ap.1 0 Inget 0

Belopp angivna i tkr

Anslagssparandet provas efter eventuell omférdelning av anslagssparande

Tabellen inkluderar anslagssparande och anslagskredit som i forekommande fall disponeras enligt 7 och 8 §§
anslagsforordningen (2011:223)
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5 Ovriga villkor

5.1 Laneram och krediter
Laneram (enl 7 kap 1 § budgetlagen) 97 000
Rantekontokredit (enl 7 kap 4 § budgetlagen) 75 000
Belopp angivna i tkr
6 Avgifter och bidrag
6.1 Berdknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intakterna
disponeras
Verksamhet +/- +/- 2011 Int. Kost. |+/- 2012 Ack. +/-
t.o.m. 2012 2012 utga.
2010 2012
Offentligrattslig verksamhet
Tillsyn och vetenskaplig 49 640 27941 132408 154 777 -22369 | 24477
information
Utredning och regulatorisk -71895| 58257 390805| 368436 22369 8731
administration
Summa -22255| 55463 523213 523213 0 33208
Belopp angivna i tkr
6.2 Berdknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej
disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. tom. | 2011 | 2012 | 2012 | 2012 +-
2010 utga.
2012
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

P3a regeringens vignar

Goran Higglund

Ann Einerth
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Kopia till

Statsridsberedningen, internrevisionen
Finansdepartementets budgetavdelning
Regeringskansliets forvaltningsavdelning, Ekonomienheten
Socialutskottet

Riksrevisionen

Tandvards- och likemedelsférmansverket
Socialstyrelsen

Smittskyddsinstitutet

Statens folkhilsoinstitut

Statens beredning f6r medicinsk utvirdering
Riksgildskontoret

Ekonomistyrningsverket
Kemikalieinspektionen

Myndigheten {6r virdanalys
Livsmedelsverket

Apotekens Service AB
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