Regeringsbeslut 1l:2

REGERINGEN 2015-04-16 S2014/8602/FS
S2015/2887/FS

Socialdepartementet

Likemedelsverket
Box 26
75103 Uppsala

Regleringsbrev for budgetaret 2015 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har beslutat om Likemedelsverkets verksamhet for budgetéret
2015 (prop. 2014:15:1 utg.omr. 9, bet. 2014/15:SoU1, rskr. 2014/15:71).

Regeringen beslutar att fljande ska gilla under budgetdret 2015 for
Likemedelsverket och nedan angivna anslag.

VERKSAMHET
1 Mal och aterrapporteringskrav
Prognoser

Likemedelsverket ska redovisa prognoser for 2015-2019 vid
nedanstiende prognostillfillen, fér 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 frin Ekonomistyrningsverket.

Likemedelsverket ska dven limna utférligt kommenterade prognoser for
sina avgiftsintikter och kostnader i en sirskild rapport vid nedanstdende
ullfillen. Vid varje prognostillfille ska prognoser limnas for dren
2015-2019 och kommenteras i férhéllande tll f6regiende prognostillfille
samt 1 férhéllande tll budgeten.

Prognostillfillen:
den 20 januari,

den 20 februari,

den 5 maj,

den 27 juli,

Postadress Telefonvéxel E-Post

103 33 Stockholm 08-405 10 00 s.registrator@regeringskansliet.se
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Fredsgatan 8 08-723 1191



den 26 oktober.

Genomforande av miljéarbete

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

Arendebalanser

Likemedelsverket ska minska drendebalanserna for granskning av
oversittningar av texter efter avslutad EU-procedur, med fokus pa de
irenden som avser godkinnande av ny produkt, ny beredningsform och
styrka, nytt anvindningsomride samt ny receptfrihet. Vid utgingen av
2015 far balansen for 6versittningar 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 in vad som anges nedan.

Nya och dndrade uppdrag

1. Samordning och uppfolining av den nationella likemedelsstrategin

Likemedelsverket (Centrum fér bittre likemedelsanvindning,

CBL) ska samordna och félja upp arbetet med att genomféra den
nationella likemedelsstrategin i enligt med regeringsbeslut (dnr
$2010/6349/FS och S2010/8865/FS). Uppdraget ska redovisas, i form av
en ligesrapport, till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
15 december 2015.

2. Barn och likemedel

Likemedelsverket ska 6ka kunskapen om barns likemedel samt verka
for effektivare och sikrare likemedelsanvindning hos barn. Under 2015
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 {6r barnsjukvirden och bidra till att
forbittra ordinationsstdd inom verksamheten. Vidare ska myndigheten
vidta dtgirder for att 6ka kunskapen om likemedelssikerhet for barn och
belysa barns likemedelsanvindning ur hilso- och sjukvirdens och
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allminhetens perspektiv. Uppdraget ska genomféras 1 samverkan med
hilso- och sjukvirden och berérda myndigheter. Uppdraget ska
redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31
oktober 2015.

Likemedelsverket far f6r uppdragets genomférande anvinda 2 000 000
kronor under 2015. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9 Hilsovard,
sjukvdrd och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvérd, anslagsposten 7 Barn och likemedel. Medlen utbetalas
engdngsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen
ska limnas senast den 1 december 2015. Medel som inte har utnyttjats
ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2016. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till

Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska
hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

3. Narkolepsistudie

Likemedelsverket ska koordinera en studie f6r att belysa
tidsforhillanden frn vaccinationen med Pandemrix till debut av symtom
pa narkolepsi. Myndigheten har sedan 2010 arbetat med att belysa
sambandet mellan vaccination av Pandemrix och narkoplepsi sdvil genom
egna studier som genom samordning av olika externa projekt. Vissa
kvarstdende frigor bedoms sirskilt angeligna att utreda vidare, sisom
tidsforhillanden frdn vaccination med Pandemrix till debut av symptom
pa narkolepsi. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 december 2015.

Likemedelsverket far for uppdragets genomférande anvinda

2 500 000 kronor under 2015. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrade 9
Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvird, anslagsposten 18 God vard och folkhilsa. Medlen utbetalas
engdngsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen
ska limnas senast den 1 december 2015. Medel som inte har utnyttjats
ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2016. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, &terbetalning och redovisningar ska hinvisa till
regleringsbrev f6r budgetiret 2015 avseende Likemedelsverket.

4. Nationellt substansregister

Likemedelsverket ska férvalta substansregistret. Likemedelsverket far
for forvaltandet anvinda 395 500 kronor under 2015. Kostnaderna ska
belasta utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget
1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagsposten 18 God vird och
folkhilsa. Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till
Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2015.
Medel som inte har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast
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den 31 mars 2016. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning
limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och
redovisningar ska hinvisa till regleringsbrev f6r budgetdret 2015
avseende Likemedelsverket. Uppdraget redovisas 1 drsredovisningen.

5. Innovationsarbete

Likemedelsverket ska redogéra for myndighetens arbete med
innovation. Uppdraget ska redovisas 1 drsredovisningen.

6. Genomférandet av etappmalet till miljokvalitetsmdlet Giftfri miljé om
okad miljohinsyn

Likemedelsverket ska redovisa hur de verkat f6r att genomféra
etappmalet till miljokvalitetsmalet Giftfri miljé om 6kad miljohinsyn i
EU:s likemedelslagstiftning och internationellt samt de insatser
kopplade till etappmaélet som framgar av prop. 2013/14:39 P4 vig mot en
giftfri vardag - plattform fér kemikaliepolitiken. Redovisningen ska
sirskilt omfatta hur myndigheten arbetat f6r att utveckla vigledningen
for riskbedomning. Redovisningen ska ske till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 december 2015.

7. Inférsel fran annat EES-land av likemedel som inte dr godkinda for
forsilining i Sverige for andra éndamdl in vdrd

Likemedelsverket fir i uppdrag att utreda omfattningen av problemet
med att fora in likemedel som inte ir godkinda for forsiljning 1 Sverige
frén annat EES-land {6r andra indamal dn vird. Vidare ska
Likemedelsverket ge forslag pd en 16sning pd de identifierade
problemen, samt redovisa sin bedémning av konsekvenserna av den
foreslagna 16sningen. Uppdraget ska sirskilt beakta méjligheten till
inférsel av 1 Sverige icke godkinda likemedel for vetenskapliga indamal.
I uppdraget ingdr dven att ta fram forslag pd dndringar 1 for frigan
relevanta forfattningar inom likemedelsomradet. Likemedelsverket ska
redovisa uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 31 maj 2016.

8. Kartliggning av kunskapsbehov och kunskapsluckor

Likemedelsverket ska, utifrin myndighetens uppgifter och uppdrag,
redovisa och motivera vilka kunskapsbehov och kunskapsluckor som
myndigheten bedémer vara av storst strategisk betydelse. Redovisningen
ska utgd ifrin vad myndigheten har uppmirksammat och rapporterat 1
sitt arbete eller som myndigheten av andra skil bedémer vara av
strategisk betydelse. Ett kéns- och jimstilldhetsperspektiv ska beaktas
samt dir s ir relevant dven forutsittningarna for en jimlik vard.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet

(Socialdepartementet) senast den 30 april 2015.
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9. Systemstod for anmilningar betviffande lagerberedningar

Likemedelsverket ska under 2015 utveckla ett sddant systemstdd for
mottagande av anmilningar betriffande lagerberedningar som verket
foresldr 1 sin rapport Extemporelikemedel frén den 4 december 2014.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 31 mars 2016. Likemedelsverket fir fér uppdragets
genomférande anvinda 2 500 000 kronor under 2015. Kostnaderna ska
belasta utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget
1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagsposten 18 God vird och
folkhilsa. Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till
Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2015.
Medel som inte har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast
den 31 mars 2016. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning
limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och
redovisningar ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

Tidigare givna, pdgdende uppdrag

1. Likemedelssikerbetsrapport

Regeringen har 1 regleringsbrev for 2014 avseende Likemedelsverket
(dnr S2013/4443/FS) gett Likemedelsverket i uppdrag att utveckla en
drlig rapportering till svensk hilso- och sjukvirdspersonal och berérda
beslutsfattare, Likemedelssikerhetsrapporten. Rapporteringen ska
utformas pd ett sddant sitt att den ir tydlig, lictillginglig och frimjar ett
systematiskt lirande. 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.

2. Fortsatt utvecklingsarbete med apoteksindikatorer

Likemedelsverket ska i enlighet med tidigare regeringsbeslut (dnr
$2013/1664/FS) fortsitta utvecklingsarbetet med apoteksindikatorer. I
uppdraget ingdr att genomfora insamling och sammanstillning av
indikatordata frdn alla svenska apotek 1 enlighet med férslagen i
Likemedelsverkets slutredovisning av regeringsuppdrag avseende
Indikatorer for god patientsikerhet, tillginglighet och kvalitet pd apotek
(dnr S2013/1664/FS). Uppdraget ska slutredovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 mars 2015.

3. Fortsatt utreda restnoteringar
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Likemedelsverket ska i enlighet med tidigare regeringsbeslut (dnr
$2013/2702/FS) forsitta utreda restnoteringar med utgdngspunkt i den
rapport som myndigheten ¢verlimnade den 18 december 2013 (dnr
$2013/2702/FS). Uppdraget ska slutredovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 maj 2015.

4. Minska utrymmet for manipulering av sirskilda recept

Likemedelsverket ska i enlighet med tidigare regeringsbeslut (dnr
$2014/4988/FS) tillsammans med Socialstyrelsen utreda mojligheterna
att minska alternativt helt upphora med forskrivningen av narkotiska
likemedel via sirskilda receptblanketter. I uppdraget ingdr att limna
forslag pd hur eventuella insatser ska genomféras 1 praktiken. Uppdraget
ska slutredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
30 juni 2015.

5. Utreda insatser for att forbiittra patientsikerbeten vid generiskt utbyte

Likemedelsverket ska i enlighet med tidigare regeringsbeslut (dnr
S2011/8290/FS) utreda och tydliggora eventuella vinster med att infora
generisk forskrivning 1 férhillande till andra dtgirder som ocksa syftar
till att 3stadkomma forbittringar 1 patientsikerhetshinseende kopplade
till likemedelsanvindning. Uppdraget ska slutredovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 maj 2015.

6. Forbereda och genomfira dverforing av vissa uppgifter (forsystem till
VARA)

Likemedelsverket ska i enlighet med tidigare regeringsbeslut (dnr
$2014/6508/FS) forbereda och genomfora dverféring av de uppgifter
som rér sammanstillning och férvaltning av likemedelsleverantérers
artikelinformation for likemedel frin Likemedelsverket till
E-hilsomyndigheten den 1 januari 2016. Uppdraget ska slutredovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 mars 2016.

7. Kunskapsstyrning inom omrddet psykisk obdilsa

Likemedelsverket ska i enlighet med tidigare regeringsbeslut (dnr
$2013/1667/FS) sikerstilla en samordnad och behovsanpassad statlig
kunskapsstyrning inom omradet psykisk ohilsa. Finansiering av
uppdraget sker via anslag 1:8 Bidrag till psykiatri, anslagspost 3 Till
Kammarkollegiets disposition. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 december 2015.
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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

ap.1 Likemedelsverket - del till LV
(ram)

Villkor for anslag 1:11

ap.1 Likemedelsverket - del till LV
Anslaget far anvindas for utgifter vid Likemedelsverket {6r:

* 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,

* strukturerad uppféljning av nya likemedel,

* utdkade ansvarsomrdden till £6ljd av ny lagstiftning pd EU-niv8 inom
omridena for kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier,

samt

123 190
123 190

* utdkade ansvarsomriden som &lagts 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
2015

1:11 Lakemedelsverket

ap.1 3696 3% 0

Belopp angivna i tkr

Anslagssparandet provas efter eventuell omférdelning av anslagssparande
Tabellen inkluderar anslagssparande och anslagskredit som i férekommande 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

Réntekontokredit (enl. 7 kap. 4 § budgetl

agen)

75000

Belopp angivna i tkr

5.2 Utbetalningsplan

Till Likemedelsverkets rintekonto i Riksgildskontoret éverférs enligt

detta regleringsbrev medel enligt f6ljande tabell:

Utbetalningsdatum Belopp
2015-01-25 10 266
2015-02-25 10 266
2015-03-25 10 266
2015-04-25 10 266
2015-05-25 10 266
2015-06-25 10 266
2015-07-25 10 266
2015-08-25 10 266
2015-09-25 10 266
2015-10-25 10 266
2015-11-25 10 266
2015-12-25 10 264
Summa 123 190
Belopp angivna i tkr
Rintebirande anslag/anslagsposter som stér till Likemedelsverkets
disposition enligt detta regleringsbrev ir:
1:11 ap.1 Likemedelsverket - del till LV
6 Avgifter och bidrag
6.1 Berdaknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna
disponeras
Verksamhet +- +/- 2014 Int. Kost. |+/-2015| Ack. +/-
t.o.m. 2015 2015 utga.
2013 2015
Offentligrattslig verksamhet
Tillstdnd och tillsyn 68419| -15318| 553456 611369 -57913 -4 812

Belopp angivna i tkr
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6.2 Berdknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej

disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. tom. | 2014 | 2015 | 2015 | 2015 +/-
2013 utga.
2015
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 0 0] 1656| 1656 0 0
Vavnads- och 2552 0 0 54 54 0 0
cellverksamhet
Summa 0 0] 1710f 1710 0 0

Belopp angivna i tkr

P3a regeringens vignar

Gabriel Wikstrom

Helena Santesson Kurti
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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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