Regeringsbeslut I:3

REGERINGEN 2017-06-15 S2017/03604/FS

Socialdepartementet
P Tandvirds- och likemedelsforminsverket

Box 22520
104 22 Stockholm

Regleringsbrev for budgetaret 2017 avseende Tandvards- och
likemedelsformansverket

Riksdagen har beslutat om Tandvards- och likemedelsférmansverkets
verksamhet f6r budgetdret 2017 (prop. 2016/17:1 utg.omr. 9, bet.
2016/17:SoUl1, rskr. 2016/17:127).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2017 for
Tandvards- och likemedelsférmansverket och nedan angivna anslag.

VERKSAMHET
1 Mal och aterrapporteringskrav
Mal

Tandvérds- och likemedelsférmansverket (TLV) ska utveckla den
virdebaserade prissittningen 1 syfte att sikerstilla att likemedel ir
kostnadseffektiva under hela livscykeln.

TLV ska nir sd dr limpligt med beaktande av myndighetens
ansvarsomrdden frimja innovation genom att frimja anvindning av nya,
innovativa och kostnadseffektiva likemedel.

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

Prognoser

TLV ska redovisa prognoser f6r 2017-2021 vid nedanstiende
prognostillfillen. Prognoserna ska kommenteras bade 1 férhéllande till
foregdende prognostillfille och 1 férhdllande till budgeten. Prognoserna
ska limnas 1 Hermes enligt instruktion frdn Ekonomistyrningsverket.

Prognostillfillen:

Postadress Telefonvéxel E-Post

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

Fredsgatan 8 08-723 1191



18 januari
17 februari
3 maj

31 juli

25 oktober

2 Organisationsstyrning

1. Struktur for omvdrldsanalys

TLV ska tillsammans med Likemedelsverket utarbeta en modell f6r
rapportering av kort- och l8ngsiktiga omvirldsforindringar inom sina
verksamhetsomriden. Modellen ska omfatta férindringar bide nationellt
och internationellt. Myndigheterna ska sedan arligen rapportera enligt
framtagen modell i respektive drsredovisning. Myndigheterna ska
samarbeta kring framtagandet av modell s3 att den &rliga rapporteringen i
drsredovisningarna blir enhetlig och ger en sd komplett bild som mojligt
av den samlade verksamheten. Likemedelsverket ska, fér bdda
myndigheters rikning, redovisa modellen till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 30 september 2017.

2. Kontrollsystem for att undanrdja risk for otillborlig paverkan

TLV ska inventera nuvarande rutiner och arbetssitt, och vid behov
revidera dessa, for att sikerstilla att myndighetens kontrollsystem for
att hantera risk for otillborlig pdverkan ir tillférlitligt och anpassat till
myndighetens verksamhet. TLV ska redovisa uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 september 2017.

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 éndrade uppdrag
1. Fortsatt forsoksverksambet med hilsoekonomiska bedémningar av
medicintekniska produkter

TLV ska fortsitta férsdksverksamheten med hilsoekonomiska
bedémningar av medicintekniska produkter, som bedrivs 1 enlighet med
tidigare regeringsbeslut (dnr $2013/07195/FS). TLV ska fortldpande
informera Regeringskansliet (Socialdepartementet) om arbetet med detta
uppdrag. Uppdraget ska delrapporteras till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 30 april 2017. Uppdraget ska
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slutrapporteras tilll Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
15 december 2017. TLV fir f6r uppdragets genomférande anvinda

6 000 000 kronor under 2017. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9
Hilsovéard, sjukvird och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvird, anslagsposten 15 Sikrare och effektivare hilso- och
sjukvard. Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till
Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2017.
Medel som inte har utnyttjats 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 regleringsbrevet fér budgetdret 2017
avseende TLV.

2. Fortsatt verksambet med hélsoekonomiska bedomingar av likemedel som
anvdnds 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 S2010/08066/FS). TLV ska fortlopande informera
Regeringskansliet (Socialdepartementet) om arbetet med detta uppdrag.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) i
TLV:s drsredovisning.

3. Fortsatt uppfolining av likemedelskostnader

TLV ska [6pande f6lja den 6verenskommelse som regeringen har tecknat
med Likemedelsindustriforeningen (dnr S2013/06192/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 rapporteras till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 15 juni 2017.

4. Producentoberoende information om biosimilarer

TLV ska tillsammans med Likemedelsverket, utifrin sina respektive
verksamhetsomrdden, ta fram kunskapsunderlag till virden rérande
biosimilarer och hur de kan anvindas p8 bista sitt 1 virden.
Kunskapsunderlagen ska innehilla aktuell information om biosimilarer
som belyser deras effekt, sikerhet och kliniska anvindning och dir det dr
mojligt och relevant i relation till motsvarande originallikemedel. Syftet
ir att virden ska f3 tillgdng till relevant producentoberoende
kunskapsunderlag och stéd kring biologiska likemedel p3 ett
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littillgingligt sict. P4 sd sitt kan en mer kostnadseffektiv anvindning av
likemedel dir det finns konkurrens i form av biosimilarer stimuleras. For
att uppnd detta ska TLV iven tillhandahilla information om skillnader 1
kostnader mellan dessa likemedel till beslutsfattare 1 virden. TLV ska,
for bdda myndigheters rikning, redovisa uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 30 november 2017.

5. Tillginglighet till antibiotika

TLV ska genomfora uppdrag angdende tillginglighet till antibiotika, 1
enlighet med regeringsbeslut II1:4 frdn den 21 april 2016 (dnr
$2015/05372/FS). Uppdraget ska redovisas gemensamt av
Folkhilsomyndigheten och TLV till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 1 december 2017. Det innebir att
uppdraget dndras sdtillvida att myndigheterna inte ska limna separata
redovisningar.

6. Moderna beredskapsjobb

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. TLV ska limna 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
ansvarsomraden 1 detta arbete.

7. Bebandlingseffekt i klinisk vardag

TLV ska genomfora tvd pilotstudier 1 syfte att férbittra dverforbarheten
av data frin randomiserade kliniska studier till uppféljning av likemedels
behandlingseffekt 1 klinisk vardag och bidra till bittre bedémningar av
likemedels kostnadseffektivitet &ver tid. Uppdraget ska bedrivas 1
enlighet med aktivitet 1.2 Virdering av behandlingseffekt 1 klinisk vardag
1 Nationella likemedelsstrategins handlingsplan fér r 2017. TLV ska
fortlopande informera Regeringskansliet (Socialdepartementet) om
arbetet med detta uppdrag. Uppdraget ska rapporteras till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 december 2018.
TLV far for uppdragets genomfoérande anvinda 1 200 000 kronor under
2017. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvird och
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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 2017. Medel som inte har utnyttjats ska
3terbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2018. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska hinvisa till det
diarienummer som detta beslut har.

8. Uppfolining av cancerlikemedel

TLV ska i samrdd med Sveriges Kommuner och Landsting genomféra en
pilot i syfte att utveckla ett kvalitetsregister fér uppféljning av
likemedelsanvindning inom canceromrddet pd nationell nivd. Uppdraget
ska bedrivas 1 enlighet med aktivitet 2.5 Pilot for att stotta
implementering av ett nationellt register fér uppféljning av
cancerlikemedel 1 Nationella likemedelsstrategins handlingsplan f6r ar
2017. TLV ska fortlopande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om arbetet med detta uppdrag. Uppdraget ska
rapporteras till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31
december 2018. TLV fir {6r uppdragets genomfoérande anvinda

1 200 000 kronor under 2017. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 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 2017. Medel som inte har utnyttjats
ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2018. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnast till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska hinvisa till det
diarienummer som detta beslut har.

9. Stod till apotek i glesbygd

TLV ska se 6ver om det finns ett behov av att justera myndighetens
foreskrifter om bidrag till 6ppenvardsapoteksservice av allmint
ekonomiskt intresse (TLV 2013:4). Oversynen ska syfta till att
sikerstilla att foreskrifternas bestimmelser om maximalt mojligt bidrag
ir forenliga med EU-rittens regler kring statligt stéd for tjinster av
allmint ekonomiskt intresse. I uppdraget ingdr inte att se dver bidraget 1
ovrigt eller regleringen i férordningen (2013:80) om bidrag till
oppenvardsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse. Vid
framtagande av eventuella forslag till férindringar 1 foreskrifterna ska
myndigheten striva efter att begrinsa konsekvenserna f6r ansékande
apotek. TLV ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 15 september 2017.
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10. Uppdrag att folja upp och redovisa besparingar frin

sidooverenskommelser

TLV ska I6pande f6lja upp och redovisa besparingen som genereras av de
sidodverenskommelser som likemedelsféretag och landsting ingr inom
ramen for TLV:s drendehandliggning for vissa likemedel. TLV:s
redovisning ska utgdra underlag for férdelningen av dterbiring mellan
staten och landstingen enligt den 6verenskommelse kring formerna for
statens bidrag till landstingen avseende likemedelsf6rminerna m.m. som
tecknats mellan staten och SKL fér &r 2017 (52017/02911/FS).
Besparingen ska redovisas pd en aggregerad niva.

TLV ska senast den 30 juni 2017 redovisa en heldrsprognos av
besparingen baserat pd vid tidpunkten tillgingligt utfall for 2017 och
senast den 13 december 2017 redovisa en heldrsprognos av besparingen
baserat pd vid tidpunkten tillgingligt utfall f6r 2017. TLV ska
slutredovisa utfallet av besparingen som genererats under 2017 ill
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 20 mars 2018.

Tidigare givna, pdgdende uppdrag
1. Prisjaimforelsetjinst for tandvdrd

Regeringen har uppdragit 4t TLV att, 1 samridd med Férsikringskassan,
Folktandvarden, Privatandlikarna och Sveriges Kommuner och
Landsting, etablera en webbaserad prisjimférelsetjinst for tandvérd.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 15 juni 2018. En delredovisning av uppdraget ska limnas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 september 2017.

2. Uppdrag till statliga myndigheter att ta emot personer med
funktionsnedsdtining som medfor nedsatt arbetsformdga for praktik
2016-2018

Regeringen har uppdragit &t ett antal myndigheter, diribland TLV, att
under tiden den 1 april 2016 till den 31 december 2018 stilla
praktikplatser till férfogande 8t Arbetstformedlingen och ta emot
arbetssokande 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 genomférts och vilka resultat som har
uppnitts, enligt instruktion frdn Statskontoret.

3. Uppdrag till statliga myndigheter att ta emot nyanlinda arbetssokande
fran Arbetsformedlingen for praktik 2016-2018
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Regeringen har uppdragit 3t ett antal myndigheter, diribland TLV, att
under tiden den 1 april 2016 till den 31 december 2018 stilla
praktikplatser till férfogande &t Arbetsférmedlingen och ta emot
nyanlinda arbetss6kande frin Arbetsférmedlingen f6r praktik
(Fi2016/00386/ESA). Myndigheterna ska senast den 1 april 2017, 1 april
2018 och 15 januari 2019 redovisa till Statskontoret hur uppdraget
genomforts och vilka resultat som har uppndtts, enligt instruktion frin
Statskontoret.

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

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:3 Tandvards- och ldkemedelsférmansverket (Ramanslag)

Disponeras av Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket 140 964

ap.1 Tandvirds- och 140 964
likemedelsf6rménsverket (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
2017

1:3 Tandvards- och likemedelsférmansverket

ap.1 4229 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) 15 000
Réantekontokredit (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
2017-01-25 11 747
2017-02-25 11 747
2017-03-25 11 747
2017-04-25 11 747
2017-05-25 11747
2017-06-25 11747
2017-07-25 11747
2017-08-25 11 747
2017-09-25 11 747
2017-10-25 11 747
2017-11-25 11 747
2017-12-25 11 747
Summa 140 964

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

Annika Strandhaill

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

Socialstyrelsen

Forsikringskassan

Likemedelsverket

Myndigheten {6r vard- och omsorgsanalys

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering
Riksgildskontoret

Riksrevisionen

Sveriges Kommuner och Landsting
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