Regeringsbeslut 1:7

REGERINGEN 2014-05-28 S2014/4443/FS
Socialdepartementet
I P Likemedelsverket
Box 26

75103 Uppsala

Regleringsbrev for budgetaret 2014 avseende Liakemedelsverket

Riksdagen har beslutat om Likemedelsverkets verksamhet for budgetéret
2014 (prop. 2013/14:1 utg.omr. 9, bet. 2013/14:SoU1, rskr.
2013/14:125).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetret 2014 for
Likemedelsverket och nedan angivna anslag.

VERKSAMHET

Regeringen tecknar 6verenskommelser med Sveriges Kommuner och
Landsting f6r 2014 inom en rad viktiga omrdden. Féljande
overenskommelser berér Likemedelsverket:

* nationella likemedelsstrategin

* Overenskommelse om en sammanhillen vird och omsorg om de mest
sjuka dldre

* Overenskommelse om utvecklingen och finansieringen av Nationella
Kvalitetsregister f6r vrd och omsorg under dren 2012—2016

* Overenskommelse om kunskapsstyrning och vissa
utvecklingsomrdden inom hilso- och sjukvirden 2014

* Overenskommelse om stdd till riktade insatser inom omridet psykisk
ohilsa 2014

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

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

Fredsgatan 8 08-723 1191



1 Mal och aterrapporteringskrav

Prognoser

Likemedelsverket ska redovisa prognoser fér 2014—2018 vid
nedanstdende prognostillfillen, f6r 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 frdn Ekonomistyrningsverket.

Likemedelsverket ska dven limna utférligt kommenterade prognoser for
sina avgiftsintikter och kostnader i en sirskild rapport vid nedanstiende
tillfillen. Vid varje prognostillfille ska prognoser limnas for dren
2014—2018 och kommenteras 1 forhillande till foregiende
prognostillfille samt i férhéllande till budgeten.

Prognostillfillen:
den 16 januari,
den 21 februari,
den 5 maj,

den 28 juli,

den 27 oktober.

Genomforande av miljéarbete

Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten verkar f6r att
generationsmadlet och miljokvalitetsmélen nds och hur arbetet integreras
med genomférandet av myndighetens kirnverksamhet.

Arendebalanser

Likemedelsverket ska minska drendebalanserna for éversittningar av
texter efter avslutad EU-procedur, med fokus pd de drenden som avser
godkinnande av ny produkt, ny beredningsform och styrka, nytt
anvindningsomride samt ny receptfrihet. Vid utgdngen av 2014 fir
balansen for dversittningar av texter efter avslutad EU-procedur for
dessa drendetyper vara som hogst 40 stycken.

3 Uppdrag

De regeringsuppdrag som tas upp i regleringsbrevet kan enligt sirskild
overenskommelse mellan Socialdepartementet och Likemedelsverket
rapporteras vid annan tidpunkt dn vad som anges nedan.
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Nya och dndrade uppdrag

1. Samordning och uppfolining av den nationella likemedelsstrategin

Regeringen har 1 beslut den 25 augusti 2011 gett Likemedelsverket
(Centrum f6r bittre likemedelsanvindning, CBL) 1 uppdrag att
samordna och félja upp arbetet med att genomféra den nationella
likemedelsstrategin (dnr S2010/6349/FS och S2010/8865/FS).
Uppdraget ska redovisas, i form av en ligesrapport, till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 15 december 2014.

Likemedelsverket fir anvinda 5 000 000 kronor under 2014 {6r att
genomféra uppdraget 1 enlighet med ovanstdende regeringsbeslut.
Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvird och social
omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagsposten 14
Patientsikerhet. Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till
Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2014.
Medel som inte har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast
den 31 mars 2015. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning
limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition och redovisning ska hinvisa till
regleringsbrev f6r 2014 avseende Likemedelsverket och det
diarienummer som detta beslut har.

2. Barn och likemedel

Likemedelsverket ska inom ramen f6r den Nationella
likemedelsstrategin 6ka kunskapen om barns likemedel och barns
likemedelsanvindning. Under 2014 ska Likemedelsverket fortsitta att
systematiskt kartligga och folja upp barns likemedelsanvindning i syfte
att identifiera kunskapsluckor samt att samla och utveckla befintlig
kunskap. Detta sker genom en rad riktade insatser. Likemedelsverket ska
ta fram behandlingsrekommendationer f6r barnsjukvirden och bidra till
att forbittra ordinationsstéd inom verksamheten. Vidare ska
myndigheten vidta dtgirder for att 6ka kunskapen om barns
likemedelsbiverkningar och belysa barns likemedelsanvindning ur ett
konsumentperspektiv, genom att samla och analysera frigor till
Likemedelsupplysningen. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 oktober 2014.

Likemedelsverket far f6r uppdragets genomférande anvinda

4 000 000 kronor under 2014. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrade
9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till
folkhilsa och sjukvérd, anslagsposten 14 Patientsikerhet. Medlen
utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet.
Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2014. Medel som inte
har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars
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2015. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till
Kammarkollegiet. Rekvisition och redovisning ska hinvisa till
regleringsbrev f6r 2014 avseende Likemedelsverket och det
diarienummer som detta beslut har.

3. Steguist godkinnande

Likemedelsverket fir i uppdrag att, 1 samrdd med Tandvirds- och
likemedelsférmansverket (TLV), studera olika internationella initiativ
och processer for att stegvis godkinna och prissitta nya likemedel och
vad en sddan process har fér ndgra for- och nackdelar. T uppdraget ingdr
dven att overviga en gemensam nationell position och foresld dtgirder
som bidrar till att processen utvecklas och bedéma om den ir férenlig
med det europeiska regulatoriska systemet eller om anpassningar krivs.
Vidare ska myndigheten analysera hur stegvist godkinnande kan komma
att paverka processen f6r ordnat inforande av likemedel.

Uppdraget ska slutredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 15 december 2014. En delredovisning ska limnas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 juni 2014.
Redovisningen ska hinvisa till regleringsbrev f6r 2014 avseende
Likemedelsverket och det diarienummer som detta beslut har.

4. Nationellt substansregister

Likemedelsverket ska férvalta substansregistret. Likemedelsverket far
for forvaltandet anvinda 395 500 kronor under 2014. Kostnaderna ska
belasta utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget
1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagsposten 14 Patientsikerhet.
Medlen utbetalas engingsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet.
Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2013. Medel som inte
har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars
2014. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till
Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska hinvisa till det diarienummer som
detta beslut har. Uppdraget redovisas i rsredovisningen.

5. Elektronisk rapportering av likemedelsbiverkningar

Regeringen har i indringsbeslut av regleringsbrev f6r 2013 avseende
Likemedelsverket (dnr 2013/2702/FS) gett myndigheten 1 uppdrag att
utveckla och tillgingliggora system som mojliggor elektronisk
rapportering av likemedelsbiverkningar frin hela hilso- och sjukvirden.
Uppdraget skulle ursprungligen ha redovisats till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 1 oktober 2014. Uppdraget forlings
och ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
20 december 2014.
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Likemedelsverket far f6r uppdragets genomférande anvinda 2 500 000
kronor under 2014. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrdde 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 14 Patientsikerhet. Medlen utbetalas engdngsvis
efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas
senast den 1 december 2014. Medel som inte har utnyttjats ska
3terbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2015. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition och redovisning ska hinvisa till regleringsbrev f6r 2014
avseende Likemedelsverket och det diarienummer som detta beslut har.

6. Likemedelssikerbetsrapport

Likemedelsverket ska utveckla en arlig rapportering till svensk hilso-
och sjukvirdspersonal och berorda beslutsfattare,
Likemedelssikerhetsrapporten. Rapporteringen ska utformas p3 ett
sddant sitt att den ir tydlig, littillginglig och frimjar ett systematiskt
lirande. Likemedelsverket ska under 2014 genom en forstudie beskriva
hur kommunikationen kring likemedelssikerhet behover utvecklas for
att nd mélet med Likemedelssikerhetsrapporten. Under 2014 ska dven
en delstudie innehdllande sikerhetsdata frdn 2013 publiceras.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 30 april 2015. Redovisningen ska hinvisa till regleringsbrev
for 2014 avseende Likemedelsverket och det diarienummer som detta
beslut har.

7. Innovationsarbete

Likemedelsverket ska redogéra fér hur myndighetens arbete med
innovation inom likemedelsomridet bidrar till att férverkliga den
nationella innovationsstrategin med inriktning pd samhillsutmaningarna
hilsa, demografiska forindringar och vilbefinnande samt utmaningar fér
europeisk bioekonomi och Europa i en férinderlig virld: Inkluderande,
innovativa och reflekterande samhillen. Likemedelsverket ska ocksd
beskriva inom vilka omrdden som det finns fortsatt behov av utveckling
genom innovation. Uppdraget ska redovisas 1 drsredovisningen.

8. Konsekvensutredning av begrinsningar for anvindningen av parabener

EU-kommissionen férvintas i december 2013 besluta att infora vissa
begrinsningar for anvindningen av de hormonstérande dmnena propyl-
och butylparaben 1 kosmetiska produkter avsedda fér barn 0-3 &r.
Likemedelsverket ska i samridd med Kemikalieinspektionen

utreda konsekvenserna av begrinsningarna samt behovet av och
forutsittningarna for Sverige att inféra mer ldngtgiende nationella
begrinsningar. Eventuella f6rslag om regelverk ska ske i form av
forfattningsforslag och 8tfoljas av dels en konsekvensutredning som s&
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langt mojligt ska utformas 1 enlighet med 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning, dels en
riskbeddmning. T konsekvensutredningen ska det dven ingd en analys av
paverkan p& handeln med andra linder. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 maj 2014.
Redovisningen ska hinvisa till regleringsbrev for 2014 avseende
Likemedelsverket.

9. Extemporelikemedel

Likemedelsverket fir i uppdrag att utreda hanteringen av
lagerberedningar och extemporelikemedel. Myndigheten ska limna
forslag pd hur anmilan av lagerberedningar och extemporelikemedel ska
inkomma till myndigheten, hur registrering av dessa ska hanteras samt
hur produktinformationen ska exporteras till E-hilsomyndighetens
nationella produkt- och artikelregister, VARA. Likemedelsverket ska
vidare foresld systemstod (it) for drendetypen (anmilan, registrering,
export till VARA) samt berikna kostnad for att utveckla dessa.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 31 december 2014. Redovisningen ska hinvisa till det
diarienummer som detta beslut har.

Likemedelsverket far for uppdragets genomfoérande anvinda 432 000
kronor under 2014. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9 Hilsovard,
sjukvird och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvérd, anslagsposten 14 Patientsikerhet. Medlen utbetalas engdngsvis
efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas
senast den 1 december 2014. Medel som inte har utnyttjats ska
dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2015. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition och redovisning ska hinvisa till det diarienummer som detta
beslut har.

10. Foreskrifter om farmaceuters majlighet att motsdtta sig utbyte av

likemedel

Likemedelsverket ska forbereda och ta fram féreskrifter om
farmaceuters mojlighet att motsitta sig utbyte av likemedel i enlighet
med forslag till indring 1§ 21 lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. som framgér av regeringens proposition 2013/14:93 Okad
tillginglighet och mer indaméilsenlig prissittning av likemedel.
Forindringen foreslds trida i kraft den 1 januari 2015. Uppdraget ska
genomforas 1 samrdd med E-hilsomyndigheten och Tandvards- och
likemedelstormansverket. Uppdraget ges under férutsittning att
riksdagen beslutar 1 enlighet med regeringens proposition 1 aktuella delar.
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Likemedelsverket ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 december 2014.

Tidigare givna, pdgdende uppdrag

1. Bebandlingsriktlinjer for infektioner i oppenvdrden

Regeringen har i regleringsbrev f6r 2013 avseende

Likemedelsverket (dnr S2012/8855/SAM) gett Likemedelsverket 1
uppdrag att, i samverkan med Smittskyddsinstitutet, revidera befintliga
behandlingsrekommendationer, alternativt ta fram nya
rekommendationer, f6r totalt tre infektioner som ir vanligt
féorekommande inom éppenvarden.

Redovisningar, avseende revision eller nyproduktion av
behandlingsrekommendationerna, ska limnas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 mars 2014 och senast den

15 december 2014. Finansiering av uppdraget sker via anslaget

1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 14 Patientsikerhet.

2. Forenkling av uppgiftslimnande om innehdll i kemiska produkter

Regeringen har i regleringsbrev f6r 2013 avseende
Likemedelsverket (dnr 2012/8855/SAM) uppdragit it
Likemedelsverket att, 1 samrdd med Kemikalieinspektionen, utreda
mojligheterna att férenkla arbetet for de foretag som 1 dag limnar
uppgifter bide till Giftinformationscentralen och till
Kemikalieinspektionens produktregister.

Uppdraget ska i en gemensam rapport av Kemikalieinspektionen och
Likemedelsverket redovisas till Regeringskansliet (Miljodepartementet)
senast den 1 december 2014.

3. Apoteksombud

Regeringen har 1 indringsbeslut av regleringsbrev fér 2013 avseende
Likemedelsverket (dnr2013/2702/FS) gett myndigheten i uppdrag att
gora en dversyn av nuvarande ordning f6r apoteksombud i syfte att
dstadkomma en konkurrensneutral ordning som bidrar till att sikerstilla
likemedelsférsorjningen 1 hela landet. T uppdraget ingdr bl.a. att gora en
kartliggning och analys av nuvarande ordning for apoteksombud,
analysera hur denna verksamhet forhdller sig till gillande regelverk och
vid behov limna forslag till en ny reglering av denna verksambhet.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 30 april 2014. Finansiering av uppdraget sker via anslaget 1:6
Bidrag till folkhilsa och sjukvérd, anslagsposten 14 Patientsikerhet.
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4. Strukturerade likemedelssamtal pd oppenvdrdsapotek

Regeringen har i beslut den 28 februari 2013 gett Likemedelsverket 1
uppdrag att initiera och utvirdera en forsoksverksamhet med
strukturerade likemedelssamtal p& 6ppenvardsapotek.
Forsoksverksamheten ska utformas for en avgrinsad patientgrupp och
syfta till att uppnd okad féljsamhet till ordinerad behandling (dnr
$2013/1665/FS).

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 15 december 2014. Finansiering av uppdraget sker

via anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd, anslagsposten

14 Patientsikerhet.

5. Indikatorer for god patientsikerbet, tillginglighet och kvalitet pd apotek

Regeringen har 1 beslut den 28 februari 2013 gett Likemedelsverket 1
uppdrag att, 1 samverkan med Socialstyrelsen, ta fram och utveckla
nationella indikatorer for god patientsikerhet, tillginglighet och kvalitet
pd apotek (dnr S2013/1664/FS).

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 20 juni 2014. Finansiering av uppdraget sker via anslaget
1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagsposten 14 Patientsikerhet.

6. Samordnad och behovsanpassad statlig kunskapsstyrning inom omrddet

psykisk ohilsa

Regeringen beslutade den 25 april 2013 att ansl8 medel till
Likemedelsverket f6r deras deltagande i Socialstyrelsens uppdrag att
sikerstilla en samordnad och behovsanpassad statlig kunskapsstyrning
inom omradet psykisk ohilsa (dnr $2013/1667/FS). Socialstyrelsen ska
limna slutredovisningen av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 december 2015 samt
delredovisningar senast den 31 januari 2014 respektive senast

den 31 januari 2015. Likemedelsverkets uppdrag att delta i arbetet med
en samordnad och behovsanpassad statlig kunskapsstyrning ska omfattas
av redovisningarna.

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

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:11 Lakemedelsverket (Ramanslag)
Disponeras av Likemedelsverket 123 190
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ap.1 Likemedelsverket - del till LV 123 190

(ram)
Villkor fér anslag 1:11

ap.1 Likemedelsverket - del till LV
Anslaget fir anvindas for utgifter vid Likemedelsverket for:

tillsyn av medicintekniska produketer,

producentobunden likemedelsinformation,

* utdkade ansvarsomriden till f6ljd av lagen (2006:496) om
blodsikerhet och lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av minskliga vivnader och celler,

strukturerad uppféljning av nya likemedel,

utdkade ansvarsomriden till {6ljd av ny lagstiftning pA EU-nivd inom
omridena for kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier,
samt

utdkade ansvarsomriden som 8lagts Likemedelsverket efter
apoteksomregleringen.

4.3 Finansiella villkor

4.3.1 Finansiella villkor for anslag/anslagsposter

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

Anslag/ap Anslagskredit Anslagsbehallning | Indrag av
som disponeras anslagsbelopp
2014

1:11 Lakemedelsverket

ap.1 3696 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)

5 Ovriga villkor

5.1 Laneram och krediter

Laneram (enl. 7 kap. 1 § budgetlagen) 85 000
Réantekontokredit (enl. 7 kap. 4 § budgetlagen) 75000

Belopp angivna i tkr
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6 Avgifter och bidrag

6.1 Berdaknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna
disponeras
Verksamhet +/- +/- 2013 Int. Kost. |+/- 2014 | Ack. +/-
t.o.m. 2014 2014 utga.
2012 2014

Offentligrattslig verksamhet

Tillstdnd och tillsyn 99513| -3204| 528000 559 313| -31313| 64996
Belopp angivna i tkr
6.2 Beraknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intidkterna ej
disponeras
Verksamhet Ink. +- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. tom. | 2013 | 2014 | 2014 | 2014 +-
2012 utga.
2014
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 0 0| 1656| 1656 0 0
Vévnads- och 2552 0 0 54 54 0 0
cellverksamhet
Summa 0 0o 1710 1710 0 0
Belopp angivna i tkr
P3 regeringens vignar
Goran Higglund
Henrik Moberg
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Kopia till

Statsridsberedningen, internrevisionen
Finansdepartementets budgetavdelning
Miljédepartementet, Kemikalieenheten
Miljédepartementet, Miljomalsenheten
Niringsdepartementet, Entreprenérskap
Niringsdepartementet, Forskning, innovation och utveckling
Forvaltningsavdelningen, RK Ekonomi
Socialutskottet

Riksrevisionen

Kammarkollegiet

E-hilsomyndigheten
Ekonomistyrningsverket
Folkhilsomyndigheten
Kemikalieinspektionen

Myndigheten f6r virdanalys
Riksgildskontoret

Socialstyrelsen

Statens beredning f6r medicinsk utvirdering
Tandvérds- och likemedelsférmansverket
Tillvixtverket
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