Regeringsbeslut l:4

REGERINGEN 2017-03-23 S$2017/01865/FS
Socialdepartementet
I P Likemedelsverket
Box 26

75103 Uppsala

Regleringsbrev for budgetaret 2017 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har beslutat om Likemedelsverkets verksamhet for budgetéret
2017 (prop. 2016/17:1 utg.omr. 9, bet. 2016/17:SoU1, rskr.
2016/17:127).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2017 for
Likemedelsverket och nedan angivna 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 redogora f6r myndighetens arbete med att frimja
innovation och livsvetenskaperna (life science).

2. Arbete med forsoksdjursfragor
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Likemedelsverket fick i1 regleringsbrevet fo6r 2016 1 uppdrag att uppritta
en strategi f6r myndighetens arbete med 3R-frigor. Med 3R avses, efter
engelskans replace, reduce och refine, dtgirder som syftar till att ersitta,
begrinsa och f6érfina anvindningen av f6rsoksdjur. Likemedelsverket ska
redogora f6r hur arbetet med strategin fortloper.

3. Likemedel i miljon

Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten verkat for att
genomfora etappmadlet till miljokvalitetsmalet Giftfri miljé om okad
miljohinsyn 1 EU:s likemedelslagstiftning och internationellt samt de
insatser kopplade till etappmalet som framgdr av propositionen P3 vig
mot en giftfri vardag — plattform f6r kemikaliepolitiken (prop.
2013/14:39). Redovisningen ska dven omfatta hur myndigheten arbetat
med att genomfora preciseringarna till miljokvalitetsmalet Giftfri miljo,
Kunskap om kemiska imnens miljé- och hilsoegenskaper samt
Information om farliga imnen i material och produkter. Dessutom ska
Likemedelsverket sirskilt redovisa arbetet med att utveckla vigledningen
for miljoriskbedomning och tillgingliggora miljodata.

4. Antibiotika och antibiotikaresistens

Likemedelsverket ska redogoéra for myndighetens arbete med antibiotika
och antibiotikaresistens.

Prognoser

Likemedelsverket ska redovisa prognoser fér 2017-2021 vid
nedanstiende prognostillfillen, fér det anslag som myndigheten
disponerar. Prognoserna ska kommenteras bdde 1 forhillande till
foregdende prognostillfille och 1 férhdllande till budgeten. Prognoserna
limnas 1 informationssystemet 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
2017-2021 och kommenteras i férhillande till foregdende prognostillfille
samt 1 forhdllande till budgeten.

Vid prognostillfillet 1 maj ska rapporten dven innehilla en éversiktlig
redovisning av volymerna for ansdkningsirenden inom ramen
férordningen (2010:1167) om avgifter f6r den statliga kontrollen av
likemedel, med syfte att pdvisa hur olika delar i férordningen relaterar
till myndighetens aggregerade ekonomi. Redovisningen ska forhélla sig
till rubriksindelningen i férordningen.

Prognostillfillen:
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18 januari
17 februari
3 maj

31 juli

25 oktober

2 Organisationsstyrning
Nya uppdrag
1. Bidrag till uppfyllelsen av mdlet for hilso- och sjukvdrdspolitiken

Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten pé kort och ldng sikt
bidrar till att uppfylla regeringens mal f6r hilso- och sjukvérdspolitiken,
att befolkningen ska erbjudas en behovsanpassad och effektiv hilso- och
sjukvdrd av god kvalitet. En sddan vrd ska vara jimlik, jimstilld och
ullginglig (prop. 2016/17:1 utgiftsomride 9). Uppdraget ska redovisas
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 juni 2017.

2. Struktur for omvdrldsanalys

Likemedelsverket ska tillsammans med Tandvérds- och
likemedelsférm&nsverket utarbeta en modell f6r rapportering av kort-
och langsiktiga omvirldsforindringar inom sina verksamhetsomriden.
Modellen ska omfatta férindringar bide nationellt och internationellt.
Myndigheterna ska sedan &rligen, fr.o.m. &rsredovisningen foér 2017,
rapportera enligt framtagen modell i respektive drsredovisning.
Myndigheterna ska samarbeta kring framtagandet av modell s3 att den
drliga rapporteringen 1 drsredovisningarna blir enhetlig och ger en s8
komplett bild som mojligt av den samlade verksamheten.
Likemedelsverket ska, for bdda myndigheternas rikning, redovisa
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 29
september 2017.

3. Kontrollsystem for att hantera risk for otillborlig pdverkan

Likemedelsverket ska inventera nuvarande rutiner och arbetssitt, och
vid behov revidera dessa, for att sikerstilla att myndighetens
kontrollsystem for att hantera risk for otillborlig padverkan dr tillforlitlige
och anpassat till myndighetens verksamhet. Likemedelsverket ska
redovisa uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 29 september 2017.

Sidan 3 av 15



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

Likemedelsverket (Centrum fér bittre likemedelsanvindning, CBL) ska
samordna och f6lja upp arbetet med att genomfdra den nationella
likemedelsstrategin i enlighet med regeringsbeslut (dnr $2010/6349/FS
och $2010/8865/FS). Uppdraget ska redovisas, i form av en ligesrapport,
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 december
2017. Likemedelsverket fir for uppdragets genomférande anvinda 4
000 000 kronor under 2017 frin utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvird och
social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd,
anslagsposten 15 Sikrare och effektivare hilso- och sjukvird. Medlen
utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet.
Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2017. Medel som inte
har férbrukats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars
2018. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till
Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska
hinvisa till regleringsbrev for budgetdret 2017 avseende
Likemedelsverket.

2. Elektronisk rapportering av likemedelsbiverkningar

Likemedelsverket ska fortsitta att arbeta fér en forbictrad
biverkningsrapportering i hilso- och sjukvirden genom att skapa ett
elektroniskt system som mojliggér direktrapportering frin
journalsystem till Likemedelsverket. Arbetet ska utféras i flera steg och
ske 1 samarbete med Sveriges Kommuner och Landsting. Arbetet ska
redovisas 1 Likemedelsverkets drsredovisning f6r 2017, med en
delredovisning i &rsredovisningen foér 2016.

3. NLS 1.10 Sikrare iordningstillande och administrering av likemedel for
barn

Likemedelsverket ska ta fram och tillgingliggora ett
informationsmaterial till patienter och virdnadshavare baserat pd
Likemedelsverkets kunskapsunderlag f6r sikrare ordination och
likemedelshantering till barn. Uppdraget ska bedrivas i enlighet med

beskrivningen av aktivitet 1.10 1 handlingsplan 2017 inom nationella
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likemedelsstrategin. Uppdraget ska delrapporteras till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) inom ramen f6r Likemedelsverkets uppdrag om
barn och likemedel senast den 31 oktober 2017 och

slutrapporteras senast den 30 april 2018.

4. NLS 2.1 - Nationell aktérssamverkan for majlighet till tidig dialog vid
utveckling och introduktion av nya likemedel

Likemedelsverket ska ta fram ett forslag till en samverkansplattform fér
nationella aktérer som ir involverade 1 utveckling och introduktion av
nya likemedel. Plattformen ska bygga pd en processmodellering och
behovsinventering. Den ska méjliggéra en sd tidig dialog som méjligt 1
utvecklingsprocessen for likemedel och 6ka férutsittningarna f6r
proaktivitet, dels genom att tidigt kunna identifiera utmaningar och
behov, dels genom att identifiera 16sningsforslag. Uppdraget ska bedrivas
1 enlighet med beskrivningen av aktivitet 2.1 1 handlingsplan 2017 inom
nationella likemedelsstrategin. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 april 2018.

Owriga nya uppdrag
1. Agenda 2030

Likemedelsverket ska kortfattat redovisa konkreta resultat frin
myndighetens nationella och internationella verksamhet som har bidragit
till genomforandet av Agenda 2030 samt hur myndigheten arbetar for att
integrera de tre dimensionerna av hillbarhet (ekonomiska, sociala och
miljomaissiga) 1 sin verksamhet. Redovisningen ska anvindas som
underlag for Sveriges rapportering om genomférandet av Agenda 2030
och de globala mélen for hillbar utveckling vid FN:s politiska
hégniviforum for hillbar utveckling (HLPF) 1 juli 2017.
Utgdngspunkten ir den redovisning som limnades 1 augusti 2016 (dnr
Fi2016/01355/SFO). Myndigheten ska i redovisningen iven beakta att
det 1 Agenda 2030 anges att ett jimstilldhetsperspektiv ska integreras 1
genomférandet av agendan. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet, med kopia till
Finansdepartementet och Utrikesdepartementet) senast den 31 mars
2017. Redovisningen ska hinvisa till regleringsbrevet fér budgetiret 2017
avseende Likemedelsverket.

2. Restnoteringar av likemedel
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Likemedelsverket ska genomféra de forindringar som krivs for att
begira in, hantera och publicera information om restnoteringar i enlighet
med myndighetens rapport Restnoteringar av likemedel — fortsatt
utredning. Motsvarande nordiska och europeiska initiativ bor beaktas 1
arbetet. En muntlig delredovisning av uppdraget ska genomféras senast
den 15 juni 2017. En slutrapportering av uppdraget ska ske i
drsredovisningen f6r 2017. Likemedelsverket fir for uppdragets
genomférande anvinda 2 000 000 kronor under 2017. Kostnaderna ska
belasta utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvard och social omsorg, anslaget
1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagsposten anslagsposten 15
Sikrare och effektivare hilso- och sjukvird. Medlen utbetalas engingsvis
efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas
senast den 1 december 2017. Medel som inte har férbrukats ska
dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2018. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska hinvisa till
regleringsbrev f6r budgetiret 2017 avseende Likemedelsverket.

3. Digitalisera uppgift om dispens att forskriva vissa likemedel

Likemedelsverket ska analysera och limna férslag pd hur uppgifter om
dispenser att forskriva likemedel som meddelats av Likemedelsverket
och delegeringar 1 enlighet med verkets foreskrifter om férordnande och
utlimnande av narkotikaklassade likemedel f6r behandling av
opiatberoende (LVFS 2004:15) kan automatiseras och digitaliseras s3 att
ansokningsférfarandet och informationséverférandet frin
Likemedelsverket till E-hilsomyndigheten kan integreras 1 en 16sning
framtagen for att presentera aktuell informationen fér apoteken.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2017. Redovisningen ska
hinvisa till regleringsbrevet for budgetaret 2017 avseende
Likemedelsverket.

4. Barn och likemedel

Likemedelsverket ska 6ka kunskapen om barns likemedel och verka for
effektivare och sikrare likemedelsanvindning till barn, sdvil flickor som
pojkar. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 oktober 2017. Likemedelsverket far
fér uppdragets genomforande anvinda 2 000 000 kronor under 2017.
Kostnaderna ska belasta utgiftsomrdde 9 Hilsovérd, sjukvird och social
omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagsposten

18 God vird och folkhilsa. Medlen utbetalas engingsvis efter rekvisition
stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1
december 2017. Medel som inte har férbrukats ska dterbetalas till
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Kammarkollegiet senast den 31 mars 2018. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition,
terbetalning och redovisningar ska hinvisa till regleringsbrev f6r
budgetdret 2017 avseende Likemedelsverket.

5. Producentoberoende information om biosimilarer

Likemedelsverket ska tillsammans med Tandvirds- och
likemedelsférmansverket, utifrdn sina respektive verksamhetsomrdden,
ta fram kunskapsunderlag till virden rérande biosimilarer och hur de kan
anvindas pd bista sitt i virden. Kunskapsunderlagen ska innehilla aktuell
information om biosimilarer som belyser deras effekt, sikerhet och
kliniska anvindning och dir det ir mojligt och relevant i relation till
motsvarande originallikemedel. Syftet dr att virden ska {3 tillging till
relevant producentoberoende kunskapsunderlag och stod kring
biologiska likemedel pd ett littillgingligt sict. P4 s sitt kan en mer
kostnadseffektiv anvindning av likemedel dir det finns konkurrens i
form av biosimilarer stimuleras. For att uppnd detta ska Tandvards- och
likemedelsférmansverket dven tillhandahilla information om skillnader i
kostnader mellan dessa likemedel till beslutsfattare 1 virden.

Tandvérds- och likemedelsformansverket ska, f6r bida myndigheters
rikning, redovisa uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 30 november 2017. Redovisningen ska hinvisa till
regleringsbrevet f6r budgetdret 2017 avseende Likemedelsverket.

6. Moderna beredskapsjobb i staten

Myndigheterna ska bidra till regeringens satsning pd moderna
beredskapsjobb i staten som inférs successivt fr.o.m. 2017 och som
syftar till att sysselsitta minst 5 000 personer 2020. For 2017 bor
omfattningen uppga till minst 500 personer. Myndigheterna ska
efterstriva att anstilla personer som stir lingt frin arbetsmarknaden
inklusive nyanlinda for att utféra enklare arbetsuppgifter vid
myndigheten. Likemedelsverket skalimna in en redovisning till
Statskontoret senast den 1 augusti 2017 enligt instruktion frin
Statskontoret.

Regelverket och ersittningen f6r de moderna beredskapsjobben ska
motsvara de villkor som giller f6r den subventionerade
anstillningsformen extratjinster, som handliggs och betalas ut av
Arbetsférmedlingen. Arbetstérmedlingen och Arbetsgivarverket har i
uppdrag att bistd med stéd till myndigheterna inom sina respektive
ansvarsomrdden 1 detta arbete.

7. Miliohinsyn i likemedelslagstifiningen
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Likemedelsverket ska bistd Regeringskansliet 1 arbetet med att verka for
en 6kad miljohinsyn 1 likemedelslagstiftningen inom EU och
internationellt i enlighet med det sirskilda etappmailet till
miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. Sirskild vikt bor liggas vid frigan om
att integrera miljoaspekter i regelverket kring god tillverkningssed
(GMP). Arbetet ska redovisas i drsredovisningen f6r 2017.

8. Kartliggning avseende behandling med receptfria likemedel

Likemedelsverket ska kartligga och analysera den internationella
utvecklingen 1 frdga om patientens egen behandling med receptfria
likemedel. Kartliggningen ska bl.a. omfatta olika initiativ och behov
inom omrddet, samt belysa for- och nackdelar med initiativ som
underlittar egen behandling med receptfria likemedel, t.ex. forekomsten
av ett sirskilt sortiment som far limnas ut utan recept efter rddgivning av
farmaceut. I uppdraget ingdr ocks3 att kartligga om och i vilken
utstrickning hinsyn tas till miljéaspekter nir det giller ovan nimnda
initiativ. Vid genomforandet av uppdraget ska Likemedelsverket samrdda
med bl.a. Socialstyrelsen och Sveriges Apoteksfoérening.
Likemedelsverket ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 december 2017.

Tidigare givna, pdgdende uppdrag
1. 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 dmnen inom
férordningens tillimpningsomrade, till exempel {6r firgimnen,
konserveringsmedel och UV-filter. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 januari 2017.

2. Jimstilldbetsintegrering i myndigheter

Likemedelsverket har i enlighet med tidigare uppdrag om
jaimstilldhetsintegrering redovisat en plan fér hur myndigheten avser
bedriva arbetet med jimstilldhetsintegrering under 2017-2018. Syftet ir
att verksamheten ska bidra till att nd de jimstilldhetpolitiska malen (skr.
2016/17:10). Redovisning av aktiviteter och resultat ska ske i
myndighetens drsredovisningar fér 2017 och 2018.

3. Uppfolining av likemedel i samverkan mellan myndigheter och
sjukvdrd
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Likemedelsverket ska, 1 enlighet med uppdrag i regleringsbrevet fér 2016
avseende Likemedelsverket, 1 samrid med bl.a. Tandvirds- och
likemedelsf6rm&nsverket, 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 for f6rbittrad 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 1 sin helhet ska redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 januari 2017.

4. Insatser for att forbdttra patientsikerbeten vid generiska utbytet

Likemedelsverket ska i samrdd 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 1 annan form.
Likemedelsverket ska dven verka for férbittringar i VARA-registret s3
att apoteksetiketten vid ett utbyte kan innehilla information bdde om
vilket likemedel som forskrivits, vilket likemedel som expedierats samt
namnet pd den aktiva substansen. Likemedelsverket ska vid behov
revidera Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) (numera
HSLF-FS 2016:34)om férordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 maj 2017.

5. Elektronisk forskrivning

Likemedelsverket ska tillsammans med Socialstyrelsen utreda och limna
forslag pd de forfattningsindringar som krivs for att inféra elektronisk
forskrivning som huvudregel for samtliga humanlikemedel som himtas
ut pd dppenvardsapotek mot recept. I uppdraget ingdr sirskilt att
definiera vid vilka situationer det ska vara tillitet med andra
forskrivningssitt samt att utreda och komma med forslag pa limplig
tillsyn vad giller efterlevnaden av elektronisk férskrivning som
huvudregel. Likemedelsverket ska rapportera uppdraget till
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Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 december 2017.
Finansiering av uppdraget sker inom utgiftsomriden 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvérd, anslagspost 29 Ordnat inférande och strukturerad uppféljning.

6. Uppdrag till statliga myndigheter att ta emot nyanlinda arbetssikande
fran Arbetsformedlingen for praktik 2016-2018

Regeringen har uppdragit dt ett antal myndigheter, diribland
Likemedelsverket, att under tiden den 1 april 2016 till den 31 december
2018 stilla praktikplatser till forfogande 8t Arbetstérmedlingen och ta
emot nyanlinda arbetssokande frin Arbetstérmedlingen for praktik
(Fi2016/00386/ESA). Myndigheterna ska senast den 1 april 2017, 1 april
2018 och 15 januari 2019 redovisa till Statskontoret hur uppdraget
genomfoérs och vilka resultat som har uppnatts, enligt instruktion frin
Statskontoret.

7. Uppdrag till statliga myndigheter att ta emot personer med
funktionsnedsitining som medfor nedsatt arbetsformdga for praktik

2016-2018

Regeringen har uppdragit it ett antal myndigheter, diribland
Likemedelsverket, att under tiden den 1 april 2016 till den 31 december
2018 stilla praktikplatser till férfogande 8t Arbetsférmedlingen och ta
emot arbetssékande personer med funktionsnedsittning frin
Arbetstormedlingen for praktik (A2016/00216/A). Myndigheterna ska
senast den 1 april 2017, 1 april 2018 och 15 januari 2019 redovisa till
Statskontoret hur uppdraget genomférs och vilka resultat som har
uppndtts, enligt instruktion frdn Statskontoret.

8. Uppdrag att delta i genomforandet av EU's strategi och
handlingsplan for Ostersjéregionen

Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket och Socialstyrelsen ska i
enlighet uppdrag S2016/00237/EIS (delvis), med beaktande av respektive
myndighets ansvarsomriden, delta i genomférandet av EU:s strategi och
handlingsplan for Ostersjéregionen (EUSBSR) i enlighet med
kommissionens handlingsplan KOM (2009)248 i dess uppdaterade form
den 10 september 2010, SWD (2015)177. En &rlig rapport ska limnas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet), med kopia till Tillvixtverket,
senast den 31 januari 2017-2020.

9. Uppdrag att stodja genomforandet av en samlad strategi for alkohol-,
narkotika-, dopings- och tobakspolitiken 2016-2020 (AND T-strategin)
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Likemedelsverket ska i enlighet med uppdraget (S2016/01028/FST)
medverka i den nationella samordningen inom ANDT-omridet samt 1
uppfoljningen av ANDT-strategin. Likemedelsverket ska drligen limna
en redovisning till Folkhilsomyndigheten om sin verksamhet inom de
insatsomrdden som ligger inom Likemedelsverkets ansvar samt en
bedémning av verksamhetens resultat. Folkhilsomyndigheten ska 1
samrdd med Likemedelsverket ge anvisningar om utformningen av och
tidpunkten f6r denna redovisning.

10. Uppdrag om nytt tillstindsforfarande for kliniska likemedelsprovningar

Likemedelsverket och de regionala etikprévningsnimnderna 1 Goteborg,
Linkoping, Lund, Stockholm, Ume3 och Uppsala ska i enlighet med
uppdrag (S2016/03981/FS) ta fram strukturer och samarbetsformer fér
att sikerstilla att beslutsfattandet som rér beslut om tillstdnd till kliniska
likemedelsprovningar pd minniskor ska kunna ske 1 enlighet med de
forfaranden som anges 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L
158, 27.5.2014, s. 1, Celex 32014R0536). Likemedelsverket ska ha den
samordnande rollen 1 uppdraget. Likemedelsverket ska senast den 28
april 2017 redogora for uppdragets utfall till Regeringskansliet
(Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet).

11. Uppdrag att analysera hur Likemedelsverket ska nd miljomadlen

Likemedelsverket ska, i enlighet med regeringsbeslut fr&n den 25 juni
2015 (M2015/2633/Mm), analysera vilka miljékvalitetsmél och delar av
generationsmadlet som ir relevanta f6r den egna verksamheten och inom
ramen for ordinarie planeringsprocesser uppritta en plan med dtgirder
fér genomfoérande av 2 § punkt 15 1 férordningen (2007:1205) med
instruktion fér Likemedelsverket. Inom ramen for uppdraget
redovisades en kortfattad analys till Regeringskansliet (Milj6- och
energidepartementet) 2016. Likemedelsverket ska 1 varje drsredovisning
2016-2019 redovisa hur planen genomfors.

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

Utgiftsomrdde 9 Hélsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:9 Lakemedelsverket (Ramanslag)

Disponeras av Likemedelsverket 132018

ap.1 Likemedelsverket - del till LV 132018
(ram)
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Villkor for anslag 1:9

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

* tillsyn av medicintekniska produkter,

* producentobunden likemedelsinformation,

* utdkade ansvarsomrdden 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 ansvarsomrdden till f6ljd av ny lagstiftning pd EU-niv8 inom
omriden fér kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier, samt

* 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
2017

1:9 Lakemedelsverket

ap.1 3961 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)

5 Ovriga villkor

5.1 Laneram och krediter

Laneram (enl. 7 kap. 1 § budgetlagen) 96 000
Réantekontokredit (enl. 7 kap. 4 § budgetlagen) 75000

Belopp angivna i tkr
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5.2 Utbetalningsplan

Till Likemedelsverkets rintekonto i Riksgildskontoret éverfors enligt

detta regleringsbrev medel enligt féljande tabell:

Utbetalningsdatum Belopp
2017-01-25 11002
2017-02-25 11002
2017-03-25 11002
2017-04-25 11002
2017-05-25 11002
2017-06-25 11002
2017-07-25 11002
2017-08-25 11002
2017-09-25 11002
2017-10-25 11 002
2017-11-25 11 002
2017-12-25 10 996
Summa 132 018
Belopp angivna i tkr
Rintebirande anslag/anslagsposter som stér till Likemedelsverkets
disposition enligt detta regleringsbrev ir:
1:9 ap.1 Likemedelsverket - del till LV
6 Avgifter och bidrag
6.1 Berdaknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna
disponeras
Verksamhet +- +/- 2016 Int. Kost. |+/- 2017 | Ack. +/-
t.o.m. 2017 2017 utga.
2015 2017
Offentligrattslig verksamhet
Tillstdnd och tillsyn 56542 -56177| 596 557 | 667 878 -71321| -70956

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. | 2016 | 2017 | 2017 | 2017 +/-
2015 utga.
2017
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 -1 328 9701 1584 2500 916 -3214
Vavnads- och 2552 -151 -92 108 200 -92 -335
cellverksamhet
Summa -1479] -1062| 1692 2700( -1008( -3549

Belopp angivna i tkr

P3a regeringens vignar

Gabriel Wikstrom

Helena Santesson Kurti
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Kopia till

Finansdepartementets budgetavdelning
Finansdepartementet, Enheten for statlig férvaltning
Forvaltningsavdelningen, RK Ekonomi och 16n

Miljs- och energidepartementet, Kemikalieenheten
Niringsdepartementet, Forskning, innovation och utveckling
Niringsdepartementet, Enheten f6r djur och livsmedel
Socialdepartementet, Jimstilldhetsenheten
Statsridsberedningen, internrevisionen

Socialutskottet

E-hilsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten

Kammarkollegiet

Kemikalieinspektionen

Riksgildskontoret

Riksrevisionen

Socialstyrelsen

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering
Tandvérds- och likemedelsférmansverket

Sveriges Kommuner och Landsting
Likemedelsindustriféreningen

Sveriges Apoteksforening

Etikprévningsnimnderna 1 Géteborg, Linképing, Lund, Stockholm,
Umed och Uppsala
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