Regeringsbeslut 11:9

REGERINGEN 2015-12-17 $2015/08135/RS(delvis)

Socialdepartementet
P Tandvirds- och likemedelsforminsverket

Box 22520
104 22 Stockholm

Regleringsbrev for budgetaret 2016 avseende Tandvards- och
likemedelsformansverket

Riksdagen har beslutat om Tandvards- och likemedelsférmansverkets
verksamhet f6r budgetdret 2016 (prop. 2015/16:1 utg.omr. 9, bet.
2015/16:SoUl1, rskr. 2015/16:102).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2016 for
Tandvards- och likemedelsférmansverket och nedan angivna anslag.

VERKSAMHET
1 Mal och aterrapporteringskrav
Prognoser

Tandvérds- och likemedelsférménsverket (TLV) ska redovisa prognoser
for 2016-2020 vid nedanstdende prognostillfillen. Prognoserna ska
kommenteras bdde i férhéllande till féregdende prognostillfille och i
forhillande till budgeten. Prognoserna ska limnas 1 Hermes enligt
instruktion frdn Ekonomistyrningsverket.

den 20 januari
den 19 februari
den 3 maj

den 1 augusti
den 26 oktober
Mal

TLV ska utveckla den virdebaserade prissittningen 1 syfte att sikerstilla
att likemedel dr kostnadseffektiva under hela livscykeln.
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TLV ska nir sd dr limpligt med beaktande av myndighetens
ansvarsomriden frimja innovation genom att frimja anvindning av nya,
innovativa och kostnadseffektiva likemedel.

Aterrapporteringskrav
TLV ska redovisa de dtgirder myndigheten vidtagit f6r att nd mélen.

Statlig styrning med kunskap

TLV ska dterrapportera hur myndighetens verksamhet och arbetssitt
paverkats av férordningen (2015:155) om statlig styrning med kunskap
avseende hilso- och sjukvird och socialtjinst. TLV ska dven redogora for
hur myndigheten bidragit till fé6rordningens syfte.

3 Uppdrag

De regeringsuppdrag som tas upp i regleringsbrevet kan enligt sirskild
overenskommelse mellan Socialdepartementet och Tandvards- och
likemedelsférmansverket rapporteras vid annan tidpunkt in vad som
anges nedan, dock ej senare in tvd veckor efter den angivna tidpunkten.

Nya och dndrade uppdrag

1. Fortsatt forsoksverksambet med hélsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter

TLV ska fortsitta forsoksverksamheten med hilsoekonomiska
bedémningar av medicintekniska produkter som bedrivs i enlighet med
tidigare regeringsbeslut (dnr $2013/7195/FS). I det ingdr att redovisa en
plan f6r hur urvalet av produkter ska ske samt vilka urvalskriterier som
ligger till grund for urvalet samt en juridisk analys av vilka konsekvenser
unionsritten samt forvaltningslagens bestimmelser kring beslut och
beslutens overklagbarhet har pd verksamheten. TLV ska fortlépande
informera Regeringskansliet (Socialdepartementet) om arbetet med
uppdraget. Uppdraget ska delrapporteras till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 30 april 2016. Uppdraget ska
slutrapporteras tilll Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
15 december 2016. TLV fir f6r uppdragets genomférande anvinda 6 000
000 kronor under 2016. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9
Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvird, anslagsposten 15 Sikrare och effektivare hilso- och
sjukvdrd. Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till
Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2016.
Medel som inte har utnyttjats ska 3terbetalas till Kammarkollegiet senast
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den 31 mars 2017. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning
limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och
redovisningar ska hinvisa till regleringsbrevet fér budgetdret 2016
avseende TLV.

2. Fortsatt verksambet med hélsoekonomiska bedomingar av likemedel som
anvénds inom slutenvdrden

TLV ska fortsitta verksamheten med hilsoekonomiska bedémningar av
likemedel som inte ingdr i likemedelsférm&nerna men som rekvireras till
slutenvirden, s.k. rekvisitionslikemedel, 1 enlighet med tidigare
regeringsbeslut (dnr S2010/8066/FS). TLV ska fortlopande informera
Regeringskansliet (Socialdepartementet) om arbetet med uppdraget.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) 1
TLV:s drsredovisning.

3. Uppfolining av likemedelskostnader

TLV ska lopande f6lja den 6verenskommelse som regeringen har tecknat
med Likemedelsindustriforeningen (dnr S2013/6192/FS) 1 syfte att
sikerstilla att priserna sinks pd ett sitt som motsvarar den
overenskomna besparingen. Vidare ska TLV redovisa de besparingar som
genereras genom myndighetens arbete med att utveckla prissittningen. I
det ingdr ocks3 att sirredovisa besparingen for varje genomford
omprovning. TLV ska dirutéver redovisa hur kostnaderna for
patienterna och f6r likemedelsf6rmé&nerna paverkas av vidtagna dtgirder.

Uppdraget ska delrapporteras till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 15 juni 2016. Uppdraget ska
slutrapporteras till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
30 november 2016.

4. Analys av marknaden for biosimilarer

TLV ska analysera utvecklingen av marknaden fér biologiska likemedel
dir det finns konkurrens av biosimilarer samt redovisa p3 vilket sitt en
effektiv priskonkurrens kan stimuleras. Arbetet ska inkludera en
redovisning av det arbete som sker 1 landstingen kring anvindandet av
biosimilarer och en internationell utblick, med sirskilt fokus pa de
nordiska linderna, for att skapa forstdelse for hur andra linder har
skapat effektiv priskonkurrens pd marknaden. Uppdraget ska redovisas
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 juni 2016.

Tidigare givna, pdgdende uppdrag

1. Uppdrag att sikerstilla tillging till en prisjimforelsetjinst for tandvdrd
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TLV ska i enlighet med tidigare regeringsbeslut (S2015/3800/FS)
sikerstilla tillgdng till en prisjimforelsetjinst f6r tandvird. Uppdraget

ska slutredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
15 februari 2016.

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

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:3 Tandvards- och lakemedelsférmansverket (Ramanslag)

Disponeras av Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket 139 203

ap.1 Tandvards- och 139 203
likemedelsférmansverket (ram)

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
2016

1:3 Tandvéards- och likemedelsférmansverket

ap.1 4176 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)

5 Ovriga villkor

5.1 Laneram och krediter

Laneram (enl. 7 kap. 1 § budgetlagen) 15 000
Réntekontokredit (enl. 7 kap. 4 § budgetlagen) 7 000

Belopp angivna i tkr
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5.2 Utbetalningsplan

Till Tandvirds- och likemedelsformansverkets rintekonto 1

Riksgildskontoret dverfors enligt detta regleringsbrev medel enligt
foljande tabell:

Utbetalningsdatum Belopp
2016-01-25 11 600
2016-02-25 11 600
2016-03-25 11 600
2016-04-25 11 600
2016-05-25 11 600
2016-06-25 11 600
2016-07-25 11 600
2016-08-25 11 600
2016-09-25 11 600
2016-10-25 11 600
2016-11-25 11 600
2016-12-25 11 603
Summa 139 203

Belopp angivna i tkr

Rintebirande anslag/anslagsposter som stér till Tandvards- och
likemedelsférméansverkets disposition enligt detta regleringsbrev ir:

1:3 ap.1 Tandvirds- och likemedelsférméansverket

P3 regeringens vignar

Gabriel Wikstrom

Caroline Nilsson
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Kopia till

Statsridsberedningen, internrevisionen
Finansdepartementets budgetavdelning
Finansdepartementet, Enheten for statlig arbetsgivarpolitik
Finansdepartementet, Enheten for statlig férvaltning
Regeringskansliets forvaltningsavdelning, Ekonomienheten
Socialutskottet

Kammarkollegiet

Ekonomistyrningsverket

Socialstyrelsen

Forsikringskassan

Likemedelsverket

Myndigheten f6r vard- och omsorgsanalys

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering
Riksgildskontoret

Riksrevisionen

Sveriges Kommuner och Landsting
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