Regeringsbeslut :14

REGERINGEN 2015-12-17 S2015/08135/RS (delvis)
Socialdepartementet
I P Likemedelsverket
Box 26

75103 Uppsala

Regleringsbrev for budgetaret 2016 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har beslutat om Likemedelsverkets verksamhet for budgetéret
2016 (prop. 2015:16:1 utg.omr. 9, bet. 2015/16:SoU1, rskr. 2015/16:102).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2016 for
Likemedelsverket och nedan angivet anslag.

VERKSAMHET
1 Mal och aterrapporteringskrav
Mal

1. Innovationsarbete

Likemedelsverket ska nir s& ir limpligt, med beaktande av
myndighetens ansvarsomraden, frimja innovation och livsvetenskap (life
science) genom att frimja tillging och adekvat anvindning av nya
kostnadseffektiva och innovativa produkter.

Aterrapporteringskrav
1. Innovationsarbete

Likemedelsverket ska redogéra for myndighetens arbete med att frimja
innovation och livsvetenskaperna (life science).

2. Statlig styrning med kunskap

Likemedelsverket ska redogora f6r hur myndighetens verksamhet och
arbetssitt pdverkats av forordningen (2015:155) om statlig styrning med
kunskap avseende hilso- och sjukvdrd och socialtjinst. Likemedelsverket
ska dven redogéra f6r hur myndigheten bidragit till férordningens syfte.
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Prognoser

Likemedelsverket ska redovisa prognoser fér 2016-2020 vid
nedanstdende prognostillfillen, for det anslag som myndigheten
disponerar. Prognoserna ska kommenteras bide 1 forhillande 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 nedanstiende
tillfillen. Vid varje prognostillfille ska prognoser limnas for dren
2016-2020 och kommenteras 1 férhillande till foregiende prognostillfille
samt 1 forhdllande till budgeten.

Prognostillfillen:
den 20 januari,
den 19 februari,
den 3 maj,

den 1 augusti,

den 26 oktober.

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, dock ej senare
in tvd veckor efter den angivna tidpunkten.

Nya och dndrade uppdrag inom Nationella likemedelsstrategin (NLS)
1. Samordning och uppfolining av den nationella likemedelsstrategin

Likemedelsverket (Centrum fér bittre likemedelsanvindning,

CBL) ska samordna och folja upp arbetet med att genomféra den
nationella likemedelsstrategin i enlighet 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 2016. Likemedelsverket fir f6r uppdragets genomférande
anvinda 3 000 000 kronor under 2016 fran utgiftsomrdde 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 15 Sikrare och effektivare hilso- och sjukvird.
Medlen utbetalas engingsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet.
Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2016. Medel som inte
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har forbrukats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars
2017. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till
Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska
hinvisa till regleringsbrev fér budgetaret 2016 avseende
Likemedelsverket.

2. Elektronisk rapportering av likemedelsbiverkningar

Likemedelsverket ska fortsitta att arbeta fér en f6rbittrad
biverkningsrapportering 1 hilso- och sjukvirden genom att skapa ett
elektroniskt system som mojliggor direktrapportering fran
journalsystem till Likemedelsverket. Arbetet ska utféras i flera steg och
ske 1 samarbete med Sveriges Kommuner och Landsting. Arbetet ska
redovisas 1 Likemedelsverkets drsredovisning fér 2016.

3. Barn och likemedel

Likemedelsverket ska 6ka kunskapen om barns likemedel och verka for
effektivare och sikrare likemedelsanvindning till barn, sd vil flickor som
pojkar. Under 2016 ska Likemedelsverket fortsitta att kartligga och
folja upp barns likemedelsanvindning, identifiera kunskapsluckor, samla
befintlig kunskap i t.ex. behandlingsrekommendationer for
barnsjukvirden samt bidra till att férbittra ordinationsstéd inom
barnsjukvdrden. Vidare ska Likemedelsverket vidta dtgirder f6r att 6ka
kunskapen om likemedelssikerhet fér barn, s vil flickor som pojkar.
Likemedelsverket ska ta fram ett kunskapsdokument for sikrare
likemedelshantering till barn dir arbetet omfattar ordination,
iordningsstillande och administrering av likemedel. Uppdraget
genomfoérs 1 samrdd med hilso- och sjukvirden och berorda
myndigheter. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 oktober 2016. Likemedelsverket
far for uppdragets genomférande anvinda 2 000 000 kronor under
2016. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvard och
social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard,
anslagsposten 18 God vard och folkhilsa. Medlen utbetalas engdngsvis
efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas
senast den 1 december 2016. Medel som inte har férbrukats ska
3terbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2017. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska hinvisa till
regleringsbrev f6r budgetiret 2016 avseende Likemedelsverket.

4. Nationell samverkan for utveckling av stegvist godkdnnande av nya

likemedel
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Den europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) startade 2014 en
pilotverksamhet for stegvist godkinnande av nya likemedel. Arbetet
syftar till att ge patienter med de mest uttalade medicinska behoven
snabbare tillgdng till nya, innovativa likemedel genom 6kad samverkan
mellan berérda aktérer. Under 2016 kommer de till EMA anmilda
pilotprojekten att prioriteras och mojligheter att attrahera projekt till
Sverige kommer att utvirderas. Likemedelsverket ska i samrdd med bl.a.
Tandvirds- och likemedelsférmansverket, Sveriges Kommuner och
Landsting, landstingen, Likemedelsindustriféreningen och
patientforetridare identifiera och vid behov férbereda f6r den nationella
samverkan som krivs for utveckling, introduktion och uppféljning av
utvalda likemedelskandidater. Avsikten ir att préva konceptet nationellt
och dirmed bidra till utvecklingen. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 oktober 2016.

5. Uppfolining av likemedel i samverkan mellan myndigheter och
sjukvdrd

Likemedelsverket ska i samrdd med bl.a. Tandvérds- och
likemedelsférmansverket, Statens beredning f6r medicinsk och social
utvirdering, Sveriges Kommuner och Landsting, Socialstyrelsen och
Likemedelsindustriféreningen fortsatt utveckla samverkansformer for
uppfoljning av likemedel. Likemedelsverket ska tillsammans med
berorda aktorer forsta kvartalet 2016 gemensamt identifiera, prioritera
och samordna fortsatta aktiviteter fér forbittrad uppféljning av
likemedel. Resultat och slutsatser fran tidigare aktiviteter 1 den
nationella likemedelsstrategin som ror ordnat inférande och
strukturerad uppféljning ska beaktas. Senast andra kvartalet 2016 ska
Likemedelsverket utarbeta och férankra en genomférandeplan for valda
delaktiviteter och senast tredje kvartalet ska utvalda delaktiviteter
genomforas enligt plan. Uppdraget ska delrapporteras till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 maj 2016 och
uppdraget i sin helhet ska redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 januari 2017.

6. Insatser for att forbittra patientsikerheten vid generiska utbytet

Likemedelsverket ska i samridd med bl.a. Tandvards- och
likemedelsférmansverket, E-hilsomyndigheten och Sveriges
Apoteksforening kontinuerligt uppdatera, vidareutveckla och sprida
informationen om generiskt utbyte till férskrivare, farmaceuter och
patienter genom materialet "Ett tryggt byte pd apotek”. Vidare ska
Likemedelsverket se 6ver och uppdatera den information som finns
tillginglig pd myndighetens hemsida och i annan form.
Likemedelsverket ska dven verka for férbittringar i VARA-registret sd
att apoteksetiketten vid ett utbyte kan innehélla information bdde om
vilket likemedel som forskrivits, vilket likemedel som expedierats samt
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namnet pi den aktiva substansen. Likemedelsverket ska vid behov
revidera Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:13) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Uppdraget ska redovisas
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 maj 2017.

Ovriga nya och indrade uppdrag
1. Jamstilldbetsintegrering i myndigheter

Likemedelsverket ska redovisa en plan f6r hur myndigheten avser att
utveckla arbetet med jimstilldhetsintegrering 1 syfte att verksamheten
ska bidra till att nd de jimstilldhetspolitiska milen (prop 2008/09:1, bet.
2008/09:AUT1, rskr. 2008/09:115). Planen ska beskriva p3 vilket sitt
jimstilldhet ska integreras i myndighetens ordinarie verksamhet,
exempelvis 1 myndighetens styrprocesser. Den ska innehlla identifierade
utvecklingsbehov samt mal och aktiviteter som myndigheten avser att
vidta och genomfora under 2017-2018. Planen ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 oktober 2016.
Redovisning av aktiviteter och resultat ska ske 1 Likemedelsverkets
drsredovisningar fo6r 2017 och 2018.

2. Samarbete nér det giller forsoksdjursfragor

Likemedelsverket ska, 1 enlighet med regeringens proposition
2013/14:41 Andringar i djurskyddslagen, och i samarbete med
Jordbruksverkets kompetenscentrum fér 3R-frigor, uppritta en strategi
for myndighetens arbete med 3R-frigor. Med 3R avses (efter engelskans
replace, reduce och refine) dtgirder som syftar till att ersitta, begrinsa
och forfina anvindningen av f6rséksdjur. Uppdraget ska redovisas i
Likemdelsverkets drsredovisning fér 2016.

3. Séikerbetsinformation om likemedel

Likemedelsverket ska oka tillgingligheten av sikerhetsinformation for
hilso- och sjukvirdspersonal. Arbetet ska beakta tidigare
regeringsuppdrag med forslag om hur sikerhetsinformation kan
tillgingliggdras (dnr S2015/3254/FS). I uppdraget ingdr att utveckla den
digitala tillgingligheten av nytillkommen sikerhetsinformation av
visentlig betydelse (Direct Health Care Professional Communication,
DHPC) och ge forslag pd hur sikerhetsinformation kan tillgingliggéras
via vdrdens och apotekens systemstdd. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 september 2016.

4. Modell for finansiering av handliggning av drenden om ansikan om
licens
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Likemedelsverket ska utarbeta forslag till en ny modell fér finansiering
av myndighetens handliggning av irenden om ansékan om licens

enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen (1992:859). Arbetet ska
utforas med utgdngspunkt 1 betinkandet Likemedel for sirskilda behov
(SOU 2014:20). Likemedelsverket ska redovisa uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 mars 2016.

5. Sirskilda receptblanketten

Likemedelsverket ska utifrdn myndighetens slutsatser i rapporten
Minskad anvindning av sirskilda receptblanketter, arbeta vidare med
forfattningsindringar och andra insatser som kan bidra till att minska
anvindningen av den sirskilda receptblanketten. Samrad ska ske med
berorda aktorer. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 december 2016.

6. Snabbare anpassning av EU:s regler om kosmetiska produkter

Likemedelsverket ska, i samr8d med Kemikalieinspektionen, ta fram
forslag pd hur, inom ramen f6r Europaparlamentets och rddets
férordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter,
detaljbestimmelser for enskilda amnen tillrickligt snabbt ska kunna
anpassas till nya rén om faror och risker. I uppdraget ingdr att dverviga
och utveckla forslag till ytterligare begrinsningar av farliga imnen inom
férordningens tillimpningsomrade, till exempel {6r firgimnen,
konserveringsmedel och UV-filter. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 januari 2017.

7. Forlingning av uppdrag att forbereda och genomféra éverforing av vissa
uppgifter

Likemedelsverket har tidigare fitt i uppdrag att férbereda och
genomfora dverforing av vissa uppgifter frin Likemedelsverket till
E-hilsomyndigheten (S2014/6508/FS). Av uppdraget framgar att
overforingen skulle vara genomford till senast den 1 januari 2016 och en
rapport om forberedelserna och genomférandet av férindringen ska
limnas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 januari
2016. Regeringen forlinger uppdraget sdtillvida att 6verféringen av
uppgifterna ska ha genomférts senast den 1 januari 2017. En rapport om
forberedelserna och genomférandet av férindringen ska limnas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 december 2016. I
ovrigt ska uppdraget genomféras i enlighet med tidigare beslut.

8. Minskade utslipp fran resor och transporter
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Likemedelsverket ska i sitt arbete med att minska utslippen av koldioxid
frin resor och transporter, inom ramen fér sitt miljéledningsarbete,
beakta den metodik som tagits fram inom ramen fér projektet Resfria
moten 1 myndigheter, www.remm.se. Uppdraget ska redovisas 1 samband
med redovisning enligt fé6rordning (2009:907) om miljéledning 1 statliga
myndigheter. Redovisningen ska hinvisa till regleringsbrev for
budgetiret 2016 avseende Likemedelsverket.

Tidigare givna, pdgdende uppdrag
1. Narkolepsistudie

Likemedelsverket ska, i enlighet med regleringsbrevet for 2015 avseende
Likemedelsverket, koordinera en studie for att belysa tidstérhillanden
frdn vaccinationen med Pandemrix till debut av symtom p8 narkolepsi.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 30 juni 2016.

2. Inforsel fran annat EES-land av likemedel som inte dr godkinda for
forsilining 1 Sverige for andra dndamal én vard

Likemedelsverket ska, i enlighet med regleringsbrevet f6r 2015 avseende
Likemedelsverket, utreda omfattningen av problemet med att féra in
likemedel som inte dr godkinda for forsiljning 1 Sverige frin annat
EES-land f6r andra indamal 4n vard. Likemedelsverket ska redovisa
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 maj
2016.

3. Uppdrag att analysera hur Likemedelsverket ska nd miljomdlen

Likemedelsverket ska, i enlighet med regeringsbeslut fr&n den 25 juni
2015 (M2015/2633/Mm), analysera vilka miljokvalitetsmal och delar av
generationsmadlet som ir relevanta fér den egna verksamheten och inom
ramen for ordinarie planeringsprocesser uppritta en plan med dtgirder
for genomforande av 2 § punkt 15 1 férordning (2007:1205) med
instruktion fér Likemedelsverket. Inom ramen fér uppdraget ska en
kortfattad analys redovisas till Regeringskansliet (Miljé- och
energidepartementet) senast den 1 mars 2016. Likemedelsverket ska
sedan 1 varje drsredovisning 2016-2019 redovisa hur planen genomférs.

4. Systemstod for anmidlningar betriffande lagerberedningar

Likemedelsverket ska, 1 enlighet med regleringsbrevet tor 2015 avseende
Likemedelsverket, utveckla ett systemstdd for mottagande av
anmilningar betriffande lagerberedningar. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 mars 2016.
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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 Liakemedelsverket (Ramanslag)

Disponeras av Likemedelsverket 131 485

ap.1 Likemedelsverket - del till LV 131 485
(ram)

Villkor for anslag 1:11

ap.1 Likemedelsverket - del till LV
Anslaget fir anvindas f6r utgifter vid Likemedelsverket for:

tillsyn av medicintekniska produkter,

producentobunden likemedelsinformation,

utdkade ansvarsomrdden till {6ljd 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-nivd inom
omriden fér kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier, samt
utokade ansvarsomriden som dlagts 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
2016

1:11 Lakemedelsverket

ap.1 3945 3% 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)

Sidan 8 av 10



5 Ovriga villkor

5.1 Laneram och krediter
Laneram (enl. 7 kap. 1 § budgetlagen) 97 000
Réntekontokredit (enl. 7 kap. 4 § budgetlagen) 40 000

Belopp angivna i tkr

5.2 Utbetalningsplan

Till Likemedelsverkets rintekonto i Riksgildskontoret éverférs enligt

detta regleringsbrev medel enligt f6ljande tabell:

Utbetalningsdatum Belopp
2016-01-25 10 957
2016-02-25 10957
2016-03-25 10 957
2016-04-25 10 957
2016-05-25 10 957
2016-06-25 10 957
2016-07-25 10 957
2016-08-25 10 957
2016-09-25 10 957
2016-10-25 10 957
2016-11-25 10 957
2016-12-25 10958
Summa 131 485
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 +- +/- 2015 Int. Kost. |+/- 2016 | Ack. +/-
t.o.m. 2016 2016 utga.
2014 2016
Offentligrattslig verksamhet
Tillstdnd och tillsyn 76684 -24305] 595995| 639695 -43 700 8679

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. | 2015 | 2016 | 2016 | 2016 +/-
2014 utga.
2016
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 769 -1064| 1656 2346 -690 -985
Vavnads- och 2552 0 0 54 54 0 0
cellverksamhet
Summa 769 -1064| 1710 2400 -690 -985

Belopp angivna i tkr

P3a regeringens vignar

Gabriel Wikstrom

Helena Cantl

Kopia till

Statsrddsberedningen, internrevisionen
Finansdepartementets budgetavdelning
Finansdepartementet, Enheten for statlig férvaltning
Miljodepartementet, Kemikalieenheten
Miljodepartementet, Miljomalsenheten
Niringsdepartementet, Forskning, innovation och utveckling
Niringsdepartementet, Enheten {6r djur och livsmedel
Forvaltningsavdelningen, RK Ekonomi
Socialdepartementet, Jimstilldhetsenheten
Socialutskottet

Riksrevisionen

Kammarkollegiet

E-hilsomyndigheten

Ekonomistyrningsverket

Kemikalieinspektionen

Riksgildskontoret

Socialstyrelsen

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering
Tandvards- och likemedelsférmansverket

Sidan 10 av 10



