Regeringsbeslut I:6

REGERINGEN 2019-03-07 $2014/04686/FS
$2017/01649/FS
Socialdepartementet S2019/01116/FS
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Regleringsbrev for budgetaret 2019 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har f6r budgetiret 2019 beslutat om anslag och
bemyndiganden om ekonomiska dtaganden (prop. 2018/19:1 utg.omr. 9,
bet. 2018/19:SoUT, rskr. 2018/19:111).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2019 for
Likemedelsverket och nedan angivna anslag.

VERKSAMHET

1 Mal och aterrapporteringskrav

Aterrapporteringskrav
Jéamstilldbetsintegrering

Myndigheten ska redovisa resultat av de &tgirder avseende
jamstilldhetsintegrering som vidtagits for att myndighetens verksamhet
ska bidra till att uppnd mélen for jimstilldhetspolitiken.

2 Organisationsstyrning

Arbetet med lopande effektivisering

Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten arbetar med att 16pande
effektivisera sin verksamhet och vilka resultat som uppnidtts, genom att
uppritthilla samma kvalitet till en ligre kostnad alternativt okat
kvaliteten till samma kostnad. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 27 mars 2020.

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

Fredsgatan 8 08-723 1191



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.

Aterkommande uppdrag
1. Prognoser

Myndigheten ska redovisa prognoser for

anslaget 1:9 Likemedelsverket fér 2019-2022 vid nedanstiende
prognostillfillen. Prognoserna ska kommenteras bide i férhéllande till
foregdende prognostillfille och 1 férhillande till budgeten. Prognoserna
limnas 1 informationssystemet Hermes.

Likemedelsverket ska dven limna utforligt kommenterade prognoser for
sina avgiftsintikter och kostnader i en sirskild rapport vid nedanstiende
tillfillen. Vid varje prognostillfille ska prognoser limnas for dren
2019-2022 och kommenteras 1 forhdllande till foregdende prognostillfille
samt i férhillande till budgeten.

I samband med prognostillfillet 1 maj ska dven rapport limnas med en
oversiktlig redovisning av volymerna fér ansékningsirenden inom ramen
for forordningen (2010:1167) om avgifter fér den statliga kontrollen av
likemedel, med syfte att pdvisa hur olika delar i férordningen relaterar
till myndighetens aggregerade ekonomi. Redovisningen ska férhilla sig
till rubriksindelningen 1 férordningen.

17 januari

15 februari

2 maj

29 juli

25 oktober

2. Samordning och uppfélining 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 $2010/06349/FS
och $2010/08865/FS). Uppdraget ska redovisas, i form av en
ligesrapport, till regeringen (Socialdepartementet) senast den 1 februari
2020. Likemedelsverket far for uppdragets genomforande

anvinda 3 600 000 kronor under 2019 frin utgiftsomride 9 Hilsovird,
sjukvérd och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvérd, anslagsposten 15 Sikrare och effektivare hilso- och sjukvird.
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Medlen utbetalas av Kammarkollegiet utan rekvisition. Kammarkollegiet
ska utbetala 1 800 000 kronor senast den 15 januari 2019 och 1 800 000
kronor senast den 15 juli 2019. Medel som inte har férbrukats ska
3terbetalas till Kammarkollegiet senast den 29 mars 2020. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska hinvisa till
regleringsbrev f6r budgetiret 2019 avseende Likemedelsverket.

3. Kort- och ldngsiktiga omvérldsforindringar

Likemedelsverket och Tandvards- och likemedelsférmansverket ska
gemensamt rapportera kort- och lingsiktiga omvirldsférindringar inom
sina verksamhetsomrdden. Uppdraget ska redovisas till regeringen
(Socialdepartementet) senast den 1 mars 2020.

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 regeringen (Socialdepartementet)
senast den 31 oktober 2019.

5. Elektronisk rapportering av likemedelsbiverkningar

Likemedelsverket ska i1 enlighet med uppdrag i regleringsbrevet for 2017
avseende Likemedelsverket fortsitta att arbeta for en forbittrad
biverkningsrapportering 1 hilso- och sjukvirden genom att skapa ett
elektroniskt system som mojliggdr direktrapportering frin
journalsystem till Likemedelsverket. Arbetet ska utféras i flera steg och
ske 1 samarbete med Sveriges Kommuner och Landsting. Arbetet ska
redovisas 1 form av en rapport till regeringen (Socialdepartementet)
senast den 28 februari 2020.

6. Miljohinsyn i likemedelslagstifiningen

Likemedelsverket ska 1 enlighet med uppdrag i regleringsbrevet for 2017
avseende Likemedelsverket bistd Regeringskansliet 1 arbetet med att
verka for en 6kad miljohinsyn 1 likemedelslagstiftningen inom EU och
internationellt i enlighet med det sirskilda etappmalet till
miljokvalitetsmélet Giftfri miljo. Sirskild vikt bor liggas vid frigan om
att integrera miljoaspekter i regelverket kring god tillverkningssed
(GMP). Arbetet ska redovisas i form av en rapport till regeringen
(Socialdepartementet) senast den 28 februari 2020.

7. Moderna beredskapsjobb
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Likemedelsverket ska senast den 5 april 2019 redovisa till Statskontoret
hur myndigheten under 2018 har bidragit till att anstilla personer vid
myndigheten som stdr ldngt frin arbetsmarknaden, inklusive nyanlinda
(moderna beredskapsjobb). Redovisningen ska ske enligt nirmare
instruktion frin Statskontoret.

Pdigdende uppdrag
Uppdrag Uppdraget givet i Avrapportering
Uppdrag till statliga Regeringsbeslut 2019-01-15

myndigheter att ta emot
nyanlanda arbetsstkande fran
Arbetsférmedlingen for praktik
2016-2018

Fi2016/00386/ESA

Uppdrag till statliga
myndigheter att fortsatt ta
emot nyanldnda
arbetssokande for praktik
2019 och 2020

Regeringsbeslut
Fi2018/01701/ESA

Till Statskontoret 2019-04-01,
2020-04-01 samt 2021-01-15

Uppdrag till statliga
myndigheter att ta emot
personer med
funktionsnedsattning som
medfor nedsatt arbetsformaga
for praktik

2016-2018

Regeringsbeslut
A2016/00216/A

2019-01-15

Uppdrag till statliga
myndigheter att fortsatt ta
emot personer med
funktionsnedsattning som
medfor nedsatt arbetsformaga
for praktik 2019 och 2020

Regeringsbeslut
A2018/00925/A

Till Statskontoret 2019-04-01,
2020-04-01 samt 2021-01-15

Strukturering och
digitalisering av svensk
produktinformation

Regleringsbrev 2018

2019-01-31

Arbete med anpassning av
lakemedelsinformation som
behdvs for Nationell
lakemedelslista till
IDMP-standarder

Regleringsbrev 2018

2019-06-30

Uppdrag att utveckla
strukturer och rutiner for
samverkan vid tillsynen éver
apoteksmarknaden

Regeringsbeslut
S2018/04562/FS

2019-12-01

Uppdrag att analysera hur
myndigheten ska verka for att
na miljomalen

Regeringsbeslut
M2015/02633/Mm

Arsredovisning 2016-2019

Samverkansfunktion och
handlingsplan for arbetet mot
antibiotikaresistens

Regeringsbeslut
S2017/01706/FS

2019-12-31 samt 2020-12-31

Uppdrag att delta i
genomforandet av EU:s

Regeringsbeslut
S2016/00237/EIS

2019-01-31 samt 2020-01-31
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strategi och handlingsplan for
Ostersjoregionen

Uppdrag att stddja Regeringsbeslut Arligen
genomforandet av en samlad | S2016/01028/FST
strategi for alkohol-,
narkotika-, dopnings- och
tobakspolitiken 2016-2020
(ANDT-strategin)

Kartlaggning av utbildningar | Regleringsbrev 2018 2020-06-30
och kompetenskrav for
egenvardsradgivning pa
apotek

Oversyn av begransningar for | Regleringsbrev 2018 2019-09-30
att fa tillstand att bedriva
Oppenvardsapotek

Utveckling av Regleringsbrev 2018 2019-06-30
Lakemedelsverkets tillsyn

Uppfélining av apotekens ratt | Regleringsbrev 2018 2019-02-15, 2020-02-15,
till retur av 1akemedel 2021-02-15

Nya uppdrag

Likemedelshantering vid sjé- och luftfart

Likemedelsverket ska analysera hur gillande bestimmelser om handel
med likemedel och annan hantering av likemedel forhiller sig till de krav
pé tillgdng till och hantering av likemedel som giller f6r verksamhet
inom sjofart och luftfart enligt nationella och internationella regler.
Likemedelsverket ska limna forslag till de eventuella
forfattningsindringar som enligt myndighetens bedémning behover
goras for att dstadkomma ett andamdlsenligt nationellt regelverk 1
overensstimmelse med internationella konventioner och
EU-bestimmelser pd omrédet. Transportstyrelsen ska bistd
Likemedelsverket med sakkunskap kring reglering och praxis samt bistd
vid utarbetande av forslag till reglering. I den mdn andra myndigheter
bedéms vara berérda ska Likemedelsverket inhimta synpunkter och fora
en dialog med dessa. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet

(Socialdepartementet) 1 en rapport senast den 30 november 2019.

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 136 845
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ap.1 Likemedelsverket - del till LV 136 845

(ram)

Villkor for anslag 1:9

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

tillsyn av medicintekniska produketer,

producentobunden likemedelsinformation,

utdkade ansvarsomriden 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 ansvarsomriden till {6ljd av ny lagstiftning pA EU-nivd inom
omriden fér kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier,
utdkade ansvarsomriden som 8lagts Likemedelsverket efter
apoteksomregleringen,

utgifter f6r kliniska likemedelsprévningar och vetenskaplig
ridgivning for den statliga kontrollen av likemedel till den del som
inte ticks av avgifter.

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
2019

1:9 Ldkemedelsverket

ap.1 4105 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) 92 000
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
2019-01-25 11 404
2019-02-25 11 404
2019-03-25 11404
2019-04-25 11404
2019-05-25 11404
2019-06-25 11404
2019-07-25 11404
2019-08-25 11404
2019-09-25 11404
2019-10-25 11404
2019-11-25 11 404
2019-12-25 11401
Summa 136 845
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 +- +/- 2018 Int. Kost. |+/- 2019 | Ack. +/-
t.o.m. 2019 2019 utga.
2017 2019
Offentligrattslig verksamhet
Tillstdnd och tillsyn 18518 | -22107| 671879 704779] -32900| -36489

Belopp angivna i tkr

Sidan 7 av9



6.2 Berdknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej

disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. t.o.m. | 2018 | 2019 | 2019 | 2019 +/-
2017 utga.
2019
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 -3650| -1053| 1530| 2059 -529 | -5232
Vavnads- och 2552 -1233 -890 126 686 -560( -2 683
cellverksamhet
Summa -4883| -1943| 1656 2745 -1089| -7915
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

Lena Hallengren

Likalydande till

Transportstyrelsen

Helena Cantu
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Kopia till

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

Miljs- och energidepartementet, Miljomalsenheten
Niringsdepartementet, Forskning, innovation och utveckling
Socialdepartementet, Jimstilldhetsenheten
Socialdepartementet, Enheten f6r familj och sociala tjinster
Statsridsberedningen, internrevisionen
E-hilsomyndigheten

Etikprévningsmyndigheten

Folkhilsomyndigheten

Inspektionen f6r vard och omsorg

Kammarkollegiet

Riksgildskontoret

Riksrevisionen

Socialstyrelsen

Statskontoret

Tandvérds- och likemedelsférmansverket

Socialutskottet

Sveriges Kommuner och Landsting
Likemedelsindustriféreningen

Sveriges Apoteksférening
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