Regeringsbeslut I:2

REGERINGEN 2018-08-23 S2018/04560/FS
Socialdepartementet
I P Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Regleringsbrev for budgetaret 2018 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har f6r budgetiret 2018 beslutat om anslag och
bemyndiganden om ekonomiska dtaganden (prop. 2017/18:1 utg.omr. 9,
bet. 2017/18:SoUT, rskr. 2017/18:121).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetiret 2018 for
Likemedelsverket och nedan angivna anslag.

VERKSAMHET

1 Mal och aterrapporteringskrav

Mal

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
Innovationsarbete

Likemedelsverket ska redogéra fér myndighetens insatser fér att frimja
innovation och livsvetenskaperna (life science).

ngiga dterrapporteringskrav
1. Atgéirder for sinkt sjukfranvaro

Likemedelsverket ska redovisa vilka insatser som genomférts for att
sinka sjukfrdnvaron vid myndigheten.

2. Arbetet med lopande effektivisering
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Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten arbetar med att l6pande
effektivisera sin verksamhet och vilka resultat som uppnitts, genom att
uppritthdlla samma kvalitet till en ligre kostnad alternativt okat
kvaliteten till samma kostnad.

3. Kort- och ldngsiktiga omvérldsforindringar

Likemedelsverket och Tandvards- och likemedelsformansverket ska pad
ett enhetligt sitt rapportera kort- och lingsiktiga omvirldsférindringar
inom sina verksamhetsomraden.

4. Kostnadstickning med anledning av myndighetens ansvar for anmilda
organ

Likemedelsverket ska redovisa kostnadstickningen fér de nya uppgifter
som har tillkommit med anledning av myndighetens ansvar f6r anmilda
organ pd det medicintekniska omridet. Myndigheten ska dven redovisa
handliggningstiderna f6r den nya verksamheten.

5. Offentlig upphandling

Likemedelsverket ska redovisa hur det vid upphandlingar som &verstiger
gillande troskelvirden har arbetat med att uppfylla de nya kraven pa
kollektivavtalsenliga villkor som féljer av 17 kap. 2-5 §§ lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling.

Prognoser

Myndigheten ska 1 Hermes redovisa prognoser for anslaget 1:9
Likemedelsverket med tillhérande kommentarer f6r 2018-2021. Av
kommentarerna ska framg3 vilka antaganden som anvints i prognosen,
vilka osikerhetsfaktorer som finns och eventuella forindringar av
forutsittningarna fé6r myndigheten att bedriva sin verksamhet. Vidare ska
forindringar 1 forhdllande till foregdende prognostillfille, tillgingliga och
beriknade medel samt den av myndigheten beslutade budgeten
kommenteras. Vid visentliga prognosavvikelser bér myndigheten dven
ange orsaker till dessa, samt vilka dtgidrder som vidtagits eller planeras att
vidtas, for att verksamheten ska bedrivas enligt plan inom ramen fér
tilldelade medel. Prognoserna ska limnas senast den 17 januari,

16 februari, 2 maj, 29 juli och 8 november 2018.

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
2018-2021 och kommenteras i férhillande till foregdende prognostillfille
samt 1 forhdllande till budgeten.
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Vid prognostillfillet i maj ska rapporten dven innehélla en 6versiktlig
redovisning av volymerna f6r ansdkningsirenden inom ramen
férordningen (2010:1167) om avgifter f6r den statliga kontrollen av
likemedel, med syfte att pdvisa hur olika delar 1 férordningen relaterar
till myndighetens aggregerade ekonomi. Redovisningen ska forhélla sig
till rubriksindelningen i férordningen.

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 félja upp arbetet med att genomféra den nationella
likemedelsstrategin i enlighet med regeringsbeslut (dnr S2010/06349/FS
och $2010/08865/FS). Uppdraget ska redovisas, 1 form av en
ligesrapport, till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den

1 februari 2019. Likemedelsverket fir for uppdragets genomforande
anvinda 3 600 000 kronor under 2018 frin utgiftsomride 9 Hilsovard,
sjukvard 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 2018. Medel som inte
har forbrukats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars
2019. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till
Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska
hinvisa till regleringsbrev for budgetaret 2018 avseende
Likemedelsverket.

2. Strukturering och digitalisering av svensk produktinformation

Likemedelsverket ska ta fram ett forslag som beskriver hur godkind
produktinformation om likemedel i Sverige (produktresumé,
mirkningstext, bipacksedel) kan struktureras pd ett indamalsenligt sitt
och anpassas for elektronisk hantering. Uppdraget ska bedrivas 1 enlighet
med beskrivningen av aktivitet 1.13 i handlingsplan 2018 inom Nationell
likemedelsstrategi och redovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 januari 2019. Likemedelsverket fir
for uppdragets genomférande anvinda 2 000 000 kronor under 2018.
Kostnaderna ska belasta utgiftsomrdde 9 Hilsovérd, sjukvird och social
omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 18
God vard och folkhilsa. Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition

Sidan 3 av 15



stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska ske senast den 1 december
2018. Medel som inte har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet
senast den 31 mars 2019. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning 6ver anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska hinvisa till det
diarienummer som detta beslut har.

Owvriga nya uppdrag
1. Innovationsfrimjande arbete i relation till instruktionen

Likemedelsverket ska redogéra f6r vilka delar av myndighetens arbete
med att frimja innovation och livsvetenskaperna (life science) som
myndigheten bedomer ligger inom respektive utanfér ramen fér
forordning (2007:1205) med instruktion f6r Likemedelsverket si som
den 1 dag dr konstruerad. Uppdraget ska redovisas i en rapport till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 april 2018.

2. Arbete pd omrddet barn och likemedel i relation till instruktionen

Likemedelsverket ska redogora for vilka delar av myndighetens arbete
med att 6ka kunskapen om barns likemedel och verka for effektivare och
sikrare likemedelsanvindning till barn, sdvil flickor som pojkar, som
myndigheten bedomer ligger inom respektive utanfér ramen for
férordning (2007:1205) med instruktion f6r Likemedelsverket sd som
den 1 dag dr konstruerad. Uppdraget ska redovisas 1 en rapport till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 april 2018.

3. Beredskapsplanering

Likemedelsverket ska analysera och redogéra for vilka uppgifter som
skulle tillkomma om myndigheten blev bevakningsansvarig myndighet i
enlighet med férordning (2015:1052) om krisberedskap och
bevakningsansvariga myndigheters dtgirder vid hojd beredskap. I
redovisningen av uppdraget ska det framg3 1 vilka fall det finns ett
beroende mellan Likemedelsverket och andra myndigheter. Uppdraget
ska redovisas 1 en rapport till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 15 oktober 2018. Likemedelsverket och fir f6r uppdragets
genomforande anvinda 1 000 000 kronor under 2018 frin utgiftsomrade
9 Hilsovard, sjukvard och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till
folkhilsa och sjukvérd, anslagsposten 22 Totalférsvarsoverenskommelse.
Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet.
Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2018. Medel som inte
har férbrukats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars
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2019. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till
Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska
hinvisa till regleringsbrev for budgetaret 2018 avseende
Likemedelsverket.

4. Barn och ldkemedel

Likemedelsverket ska ka 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 2018. Likemedelsverket far
for uppdragets genomforande anvinda anslag 1:9 Likemedelsverket,
anslagsposten 1 Likemedelsverket - del till LV.

5. Arbete med anpassning av likemedelsinformation som behdovs for
Nationell likemedelslista till IDM P-standarder

Likemedelsverket ska piborja strukturering av informationsmingder
som kommer att registreras 1 Nationell likemedelslista (NLL) och som
beskrivs 1 E-hilsomyndighetens férstudie Strukturerad
likemedelsinformation (S2017/03898/FS). Anpassningen av
informationen ska f6lja IDMP-standarderna (Identification of Medicinal
Products) som implementeras 1 Europa (Commission Implementing
Regulation (EU) No 520/2012). Likemedelsverket ska under 2018
genomféra mappningsarbete, pdborja anpassning av
informationsmingden administreringssitt (administreringsvig, -stille
och -metod) och férbereda hantering av information om aktiv substans
utifrdn de behov som finns 1 NLL. Informationsmingderna ska kunna
hanteras 1 Likemedelsverkets kommande it-system for likemedel.

Uppdraget ska goras 1 samrdd med E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen,
Inera och Sveriges Kommuner och Landsting och utgd frin den
konsekvensanalys som Likemedelsverket har gjort fér att bedéma vilken
nytta och vilka eventuella risker implementering av IDMP kan medféra
for nationella aktdrer 1 Sverige. Likemedelsverket ska redovisa uppdraget
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 juni 2019.
Likemedelsverket fir f6r uppdragets genomférande anvinda 3 000 000
kronor under 2018. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9 Hilsovard,
sjukvdrd och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvird, anslagsposten 29 Ordnat inférande och strukturerad
uppfoljning. Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till
Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2018.
Medel som inte har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast
den 31 mars 2019. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning
limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och
redovisningar ska hinvisa till regleringsbrev f6r budgetdret 2018
avseende Likemedelsverket.
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6. Likemedel i miljon

Likemedelsverket ska ta fram och arbeta enligt en verksamhetsplan for
att frimja myndighetens arbete med likemedel 1 miljén.
Verksamhetsplanen ska baseras pa en analys av myndighetens verksamhet
inom omrddet i relation till myndighetens uppdrag, sirskilt
myndighetens sektorsansvar inom miljomalssystemet. I genomférandet
av uppdraget ska aktuella utvecklingar nationellt och internationellt
beaktas, liksom olika méjligheter att utveckla inriktningen av
verksamheten. Likemedelsverket ska redovisa sin verksamhetsplan som
en delrapportering av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 30 juni 2018. Uppdraget i sin helhet
ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den

31 december 2018.

7. Patient- och brukarperspektiv

Likemedelsverket ska redogora f6r hur myndigheten arbetar med att
finga upp patient- och medborgarperspektivet 1 verksamheten och om
det finns utvecklingsmojligheter pd omrddet. Uppdraget ska redovisas
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den

31 maj 2018.

8. Moderna beredskapsjobb

Myndigheterna ska bidra till regeringens satsning pA moderna
beredskapsjobb i staten som inférts successivt fr.o.m. 2017 och som
syftar till att sysselsidtta minst 5 000 personer 2020. For 2018 bor
omfattningen uppga till minst 2 000 personer. Myndigheterna ska frimst
anstilla personer som stir lingt frin arbetsmarknaden inklusive
nyanlinda f6r att utféra enklare arbetsuppgifter vid myndigheten.
Likemedelsverket ska limna in en redovisning till Statskontoret senast
den 1 april 2018 enligt instruktion frin Statskontoret. Regelverket och
ersittningen for de moderna beredskapsjobben ska motsvara de villkor
som giller for den subventionerade anstillningsformen extratjinster,
som handliggs och betalas ut av Arbetsformedlingen.
Arbetsférmedlingen och Arbetsgivarverket har i uppdrag att bistd med
stdd till myndigheterna inom sina respektive ansvarsomriden 1 detta
arbete.

9. Avgiftsfordandringar till f6ljd av den EU-férordningen om kliniska
prévmingar

Likemedelsverket ska inkomma med underlag avseende vilka avgifter
som mdste héjas till {6ljd av Europaparlamentets och ridets (EU)
536/2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG jimte kompletterande
EU-rittsakter. Likemedelsverket ska i underlaget dven ange hur mycket
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dessa avgifter miste hojas for att Likemedelsverket ska {3 full
kostnadstickning fér de nya uppgifter som EU-férordningen medfor.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 30 april 2018.

10. Avgiftsforindringar till f6lid av EU-forordningarna om
medicintekniska produkter

Likemedelsverket ska inkomma med underlag avseende vilka avgifter
som maiste inféras till f6ljd av Europaparlamentets och ridets forordning
om medicintekniska produkter (nr 2017/745) och Europaparlamentets
och ridets forordning om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (nr 2017/746) for att uppna full kostnadstickning fér de
nya uppgifter som EU-férordningarna medfér. Myndigheten ska dven
redovisa handliggningstiderna f6r denna nya verksamhet. Uppdraget ska
redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den

31 december 2018.

Tidigare givna, pdgdende uppdrag
1. Samverkansfunktion och handlingsplan for arbetet mot
antibiotikaresistens

Likemedelsverket ska i enlighet med regeringsbeslut III:4 frin den
16 mars 2017 (dnr S2017/01706/FS) genomfora uppdrag angdende
samverkansfunktion och handlingsplan fér arbetet mot
antibiotikaresistens. Uppdraget 16per t.o.m. 2020.

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.Uppdrag till statliga myndigheter att ta emot nyanlinda arbetssékande
fran Arbetsformedlingen 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 &t Arbetstérmedlingen och ta
emot nyanlinda arbetssékande frin Arbetstormedlingen for praktik
(Fi2016/00386/ESA). Myndigheterna ska senast den 1 april 2018 och

15 januari 2019 redovisa till Statskontoret hur uppdraget genomférs och
vilka resultat som har uppntts, enligt instruktion frdn Statskontoret.
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4. Uppdrag till statliga myndigheter att ta emot personer med
funktionsnedsdtining 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 &t Arbetsférmedlingen och ta
emot arbetssokande personer med funktionsnedsittning frin
Arbetsférmedlingen for praktik (A2016/00216/A). Myndigheterna ska
senast den 1 april 2018 och 15 januari 2019 redovisa till Statskontoret
hur uppdraget genomférs och vilka resultat som har uppnitts, enligt
instruktion frin Statskontoret.

5. Uppdrag att delta i genomforandet av EU:s strategi och
handlingsplan for Ostersjoregionen

Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket och Socialstyrelsen ska i
enlighet med uppdrag S2016/00237/EIS (delvis), med beaktande av
respektive myndighets ansvarsomraden, delta i genomférandet av EU:s
strategi och handlingsplan fér 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 2018-2020.

6. Uppdrag att stodja genomfiorandet av en samlad strategi for alkohol-,
narkotika-, dopnings- och tobakspolitiken 2016-2020 (AND T-strategin)

Likemedelsverket ska 1 enlighet med uppdraget (52016/01028/FST)
medverka i1 den nationella samordningen inom ANDT-omridet samt i
uppféljningen 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 i
samrdd med Likemedelsverket ge anvisningar om utformningen av och
tidpunkten f6r denna redovisning.

7. Uppdrag att analysera hur Likemedelsverket ska nd miljomdlen

Likemedelsverket skaienlighet med regeringsbeslut frin den 25 juni
2015 (M2015/02633/Mm) analysera vilka miljokvalitetsmal och delar av
generationsmadlet som ir relevanta f6r den egna verksamheten och inom
ramen for ordinarie planeringsprocesser uppritta en plan med tgirder
for genomfoérande av 2 § punkt 15 i férordningen (2007:1205) med
instruktion fér Likemedelsverket. Inom ramen f6r uppdraget
redovisades en kortfattad analys till Regeringskansliet (Milj6- och
energidepartementet) 2016. Likemedelsverket ska i varje drsredovisning
2017-2019 redovisa hur planen genomfors.
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8. Elektronisk rapportering av likemedelsbiverkningar

Likemedelsverket ska i enlighet med uppdrag i regleringsbrevet f6r 2017
avseende Likemedelsverket fortsitta att arbeta for en forbittrad
biverkningsrapportering i1 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 for 2017.

9. NLS 1.10 Séikrare iordningstillande och administrering av likemedel for
barn

Likemedelsverket ska 1 enlighet med uppdrag i regleringsbrevet for 2017
avseende Likemedelsverket ta fram och tillgingliggora ett
informationsmaterial till patienter och virdnadshavare baserat pa
Likemedelsverkets kunskapsunderlag for sikrare ordination och
likemedelshantering till barn. Uppdraget ska slutrapporteras till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) inom ramen for
Likemedelsverkets uppdrag om barn och likemedel senast den 30 april
2018.

10. NLS 2.1 - Nationell aktorssamverkan for mojlighet till tidig dialog vid
utveckling och introduktion av nya likemedel

Likemedelsverket ska i enlighet med uppdrag i regleringsbrevet f6r 2017
avseende Likemedelsverket ta fram ett forslag till en
samverkansplattform f6r nationella aktdrer som ir involverade 1
utveckling och introduktion av nya likemedel. Uppdraget ska redovisas
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 april 2018.

11. Miljohinsyn i likemedelslagstiftningen

Likemedelsverket ska i enlighet med uppdrag i regleringsbrevet f6r 2017
avseende Likemedelsverket bistd Regeringskansliet i arbetet med att
verka f6r en 6kad miljohiansyn i 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 rsredovisningen fér 2017.

12. Kartliggning avseende behandling med receptfria likemedel

Likemedelsverket ska 1 enlighet med uppdrag i regleringsbrevet for 2017
avseende Likemedelsverket kartligga och analysera den internationella
utvecklingen 1 frdga om patientens egen behandling med receptfria
likemedel. Likemedelsverket ska redovisa uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 mars 2018.
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13. Fortsatt uppdrag om nytt tillstindsforfarande for kliniska
likemedelsprovningar

Likemedelsverket skaienlighet med regeringsbeslut frin den 15 juni
2017 (S2016/03981/FS) fortsitta att utveckla strukturer och
samarbetsformer for att sikerstilla att beslutsfattandet som ror beslut
om tillstdnd till kliniska likemedelsprévningar pd minniskor ska kunna
ske 1 enlighet med de férfaranden som anges 1 Europaparlamentets och
ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1, Celex 32014R0536).
Uppdraget som helhet pdgar till dess att EU-férordningens
bestimmelser borjar tillimpas i Sverige. Dock ska Likemedelsverket,
efter samrdd med de regionala etikprévningsnimnderna och
Strdlsikerhetsmyndigheten, senast den 31 december 2018 redogéra for
uppdragets utfall till Regeringskansliet (Socialdepartementet och
Utbildningsdepartementet).

Uppdrag till foljd av propositionen 2017/18:157 Kvalitet och sikerbet pd
apoteksmarknaden

1. Kartliggning av utbildningar och kompetenskrav for
egenvdrdsrddgioning pd apotek

Likemedelsverket ska i samrdd med Socialstyrelsen, 1 enlighet med
regeringens bedémning 1 propositionen Kvalitet och sikerhet pd
apoteksmarknaden (prop. 2017/18:157), kartligga vilka utbildningar som
kan ge limplig kompetens f6r ridgivning om egenvérd pa
oppenvirdsapotek och ta fram férslag pd kompetenskrav som ska gilla
vid rddgivning om egenvérd. Likemedelsverket ska beakta
kompetensbehoven vid ridgivning i olika situationer, bide pa fysiska
apotek och vid e-handel och annan distanshandel, och bl.a. bedéma om
det behdvs sirskilda kompetenskrav avseende likemedel for djur.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 30 juni 2020. Redovisningen ska hinvisa till det diarienummer
som detta beslut har.

2. Oversyn av begrinsningar for att f4 tillstdnd att bedriva
dppenvdrdsapotek

Likemedelsverket ska i enlighet med regeringens bedémning i
propositionen Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (prop.
2017/18:157) se 6ver om nuvarande begrinsningar for att f3 tillstdnd att
bedriva 6ppenvédrdsapotek 12 kap. 5 § lagen om handel med likemedel dr
indamailsenliga. Om det bedéms limpligt ska Likemedelsverket foresla
indringar 1 begrinsningarna. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 september 2019.
Likemedelsverket far f6r uppdragets genomférande anvinda 500 000
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kronor under 2018. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrdde 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvérd, anslagsposten 29 Ordnat inférande och strukturerad
uppfoljning. Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till
Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2018.
Medel som inte har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast
den 31 mars 2019. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning
limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och
redovisningar ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

3. Utveckling av Likemedelsverkets tillsyn

Likemedelsverket ska i enlighet med regeringens bedémning 1
propositionen Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (prop.
2017/18:157) vidareutveckla tillsynen 6ver apoteken genom att bl.a.
utveckla processen for riskbaserad tillsyn, utveckla dterkopplingen till
apoteken sd att resultatet frin tillsynen kan bidra till lirande samt gora
det littare att anmaila anonymt. Ett viktigt omrdde att beakta ir
distanshandel genom e-handel. T uppdraget ingdr ocksa att redovisa hur
myndigheten har arbetat med att utveckla tillsynen i enlighet med
verkets rapport 2016 (52015/07489/FS) om utvecklad tillsyn 6ver
apoteksmarknaden samt vilka resultat det har fitt. Uppdraget ska
redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 juni
2019. Redovisningen ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut

har.
4. Uppfolining av apotekens rétt till retur av likemedel

Likemedelsverket ska f6lja utvecklingen av regeringens forslag i
proposition 2017/18:157 Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden,
avseende en ritt till retur av receptbelagda likemedel f6r apotek.
Likemedelsverket ska ta fram en plan f6r hur uppféljningen ska
genomforas. I denna del ska myndigheten samrdda med berérda aktorer,
diribland foretridare for likemedelsbranschen och partihandeln. Planen
for genomforandet ska redovisas senast den 31 oktober 2018. Uppdraget
ska direfter rapporteras till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
drligen senast den 15 februari till och med 2021. Redovisningen ska
hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.
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FINANSIERING
4 Anslag

4.1 Tilldelade anslag/anslagsposter (belopp angivna i tkr)

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:9 Lakemedelsverket (Ramanslag)

Disponeras av Likemedelsverket

ap.1 Likemedelsverket - del till LV
(ram)

Villkor for anslag 1:9

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
omriden for 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

134 537
134 537

Anslag/ap Anslagskredit Anslagsbehallning | Indrag av
som disponeras anslagsbelopp
2018

1:9 Lakemedelsverket

ap.1 4036 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) 92 000
Réntekontokredit (enl. 7 kap. 4 § budgetlagen) 75000

Belopp angivna i tkr

5.2 Utbetalningsplan

Till Likemedelsverkets rintekonto i Riksgildskontoret éverférs enligt

detta regleringsbrev medel enligt f6ljande tabell:

Utbetalningsdatum Belopp
2018-01-25 11211
2018-02-25 11211
2018-03-25 11211
2018-04-25 11211
2018-05-25 11211
2018-06-25 11211
2018-07-25 11211
2018-08-25 11211
2018-09-25 11211
2018-10-25 11211
2018-11-25 11211
2018-12-25 11216
Summa 134 537
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 +- +/- 2017 Int. Kost. |+/- 2018 | Ack. +/-
t.o.m. 2018 2018 utga.
2016 2018
Offentligrattslig verksamhet
Tillstdnd och tillsyn 11773 -6 745 668 145| 680188 | -12043 -7 015

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. to.m. | 2017 | 2018 | 2018 | 2018 +/-
2016 utga.
2018
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 -3391 472 1530 -2500| 4030 167
Vavnads- och 2552 -631 -592 108 -700 808 -415
cellverksamhet
Summa 40221 -1064| 1638 -3200| 4838 -248
Belopp angivna i tkr
6.3 Ekonomiskt mal for avgiftsbelagd verksamhet

For avgifterna f6r homeopatika, kliniska prévningar och vetenskaplig
ridgivning giller inte full kostnadstickning. Avgifterna ska ticka delar av

kostnaderna for dessa verksamheter.

P3 regeringens vignar

Annika Strandhill

Helena Santesson Kurti
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