Regeringsbeslut I:3

REGERINGEN 2020-11-05 $2020/08096
Socialdepartementet
I P Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Regleringsbrev for budgetaret 2020 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har f6r budgetdret 2020 beslutat om anslag och
bemyndiganden om ekonomiska dtaganden (prop. 2019/20:1 utg.omr. 9,
bet. 2019/20:SoUT, rskr. 2019/20:135).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2020 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.

Informationssikerbet

Likemedelsverket ska redovisa de évergripande dtgirder som
myndigheten vidtagit f6r att bedriva ett systematiskt arbete med
informationssikerhet samt hur myndigheten arbetar med den centrala
styrningen och kontrollen av detta arbete.

Sjukfrinvaro

Myndigheten ska redovisa vilka dtgirder som har vidtagits och planeras

for att sinka sjukfrinvaron vid myndigheten.

Regeringens samverkansprogram 2019-2022

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

Fredsgatan 8 08-723 1191



Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten bidrar till
genomférandet av regeringens fyra samverkansprogram, sirskilt
avseende samverkansprogrammet Hilsa och life science.

Utdkad bemanning nattetid vid Giftinformationscentralen

Likemedelsverket ska redovisa hur en utékad bemanning nattetid vid
Giftinformationscentralen har fallit ut i relation till svarstider och hur
arbetsmiljén har paverkats.

2 Organisationsstyrning

Arbetet med lopande effektivisering

Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten arbetar med att 16pande
effektivisera sin verksamhet och vilka resultat som uppnitts, genom att
uppritthdlla samma kvalitet till en ligre kostnad alternativt 6ka
kvaliteten till samma kostnad. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 27 mars 2020.

3 Uppdrag

De regeringsuppdrag som tas upp i regleringsbrevet kan enligt sirskild
overenskommelse mellan Socialdepartementet och Likemedelsverket
rapporteras vid annan tidpunkt in vad som anges nedan, dock ej senare
in tvd veckor efter den angivna tidpunkten.

Aterkommande uppdrag
Prognoser

Myndigheten ska redovisa prognoser for anslaget 1:9
Likemedelsverket for 2020-2023 vid nedanstiende prognostillfillen.
Prognoserna ska kommenteras bade 1 forhillande till foregiende
prognostillfille och i forhillande till budgeten. Prognoserna limnas i
informationssystemet Hermes.

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
2020-2023 och kommenteras i férhéllande till f6regiende prognostillfille
samt 1 forhillande till budgeten.

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

10 februari
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4 maj

27 juli

23 oktober

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 1 enlighet med regeringsbeslut (dnr $2010/06349/FS
och S2010/08865/FS). Uppdraget ska redovisas, i form av en
ligesrapport, till regeringen (Socialdepartementet) senast den 1 februari
2020. Likemedelsverket far for uppdragets genomférande anvinda

3 600 000 kronor under 2020 frin utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvard
och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird,
anslagsposten 15 Sikrare och effektivare hilso- och sjukvird. Medel som
inte har forbrukats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den

31 mars 2021. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning
limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och
redovisningar ska hinvisa till regleringsbrev fér budgetdret 2020
avseende Likemedelsverket.

Kort- och langsiktiga omvérldsforindringar

Likemedelsverket och Tandvards- och likemedelstérmansverket ska
gemensamt rapportera kort- och l8ngsiktiga omvirldsférindringar inom
sina verksamhetsomrdden. Uppdraget ska redovisas till regeringen
(Socialdepartementet) senast den 1 mars 2020.
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Pdgdende uppdrag

Uppdrag

Uppdraget givet i

Avrapportering

Forbattrad information
avseende nationell tillgang till
lakemedel vid bristsituationer

Regeringsbeslut
S2019/03518/FS (delvis)

2020-01-31 (del 1) och
2020-12-15 (del 2)

forpackningsstorlek for
licenslakemedel

S2019/02503/FS (delvis)

Tillgang till uppgifter om Regeringsbeslut 2020-01-15
expediering av lakemedel till

djur S$2019/00290/FS (delvis)

Tillgang till uppgifter om Regeringsbeslut 2020-06-01

Fortsatt ta emot nyanlédnda
arbetssokande for praktik
2019 och 2020

Regeringsbeslut
Fi2018/01701/ESA

Till Statskontoret 2020-04-01
och 2021-01-15

Fortsatt ta emot personer med

Regeringsbeslut

Till Statskontoret 2020-04-01

samlad strategi for alkohol-,
narkotika-, dopnings- och
tobakspolitiken 2016-2020
(ANDT-strategin)

S2016/01028/FST

funktionsnedsattning som A2018/00925/A och 2021-01-15
medfor nedsatt arbetsformaga

for praktik 2019 och 2020

Samverkansfunktion och Regringsbeslut 2020-12-31
handlingsplan for arbetet mot | S2017/01706/FS

antibiotikaresistens

Delta i genomférandet av EU:s | Regeringsbeslut 2021-01-31
strategi och handlingsplan for | S2016/00237/EIS

Ostersjoregionen

Stodja genomférandet av en Regeringsbeslut Arligen

Nytt tillstdndsforfarande om
kliniska prévningar av
humanlakemedel och
medicintekniska produkter

Regeringsbeslut
S2016/03981/FS (delvis)

Néar EU-férordningen ska
borja tillampas

Utvidga kunskapen om
anvandningen av lugnande
medel och sémnmedel

Regleringsbrev 2019

2021-03-31

Kartlaggning av utbildningar
och kompetenskrav foér
egenvardsradgivning pa
apotek

Regleringsbrev 2018

2020-06-30

Uppféljning av apotekens ratt
till retur av 1akemedel

Regleringsbrev 2018

2020-02-15 och 2021-02-15

Elektronisk rapportering av
lakemedelsbiverkningar

Regleringsbrev 2017

2020-02-28

Okad miljshansyn i
ldkemedelslagstiftningen inom
EU och internationellt

Regleringsbrev 2017

2020-02-28
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Nya uppdrag
Awvgiftsforindringar till foljd av EU-forordning om kliniska prévningar av
humanlikemedel

Likemedelsverket ska inkomma med en uppdatering av det underlag
avseende avgifter f6r kliniska prévningar av humanlikemedel samt
kostnader for drendehanteringssystem som myndigheten inkommit med
1 tidigare rapporter (52018/02675/FS och $2016/03981/FS).

Likemedelsverket ska i underlaget dven redovisa en bedémning av
konsekvenserna av de uppdaterade avgifterna. Uppdraget ska redovisas
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 juni 2020.
Redovisningen ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

Uppdrag att stirka arbetet med att sikra tillgingen till likemedel och
medicintekniska produkter samt att utoka informationsinsatser och
samverkan med anledning av covid-19

Likemedelverket ska med anledning av covid-19 stirka arbetet med att
sikra tillgdngen till likemedel och medicintekniska produkter.
Myndigheten ska dven utéka sina informationsinsatser samt sin
samverkan med berérda aktérer. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 mars 2021.
Myndigheten far f6r uppdragets genomférande anvinda 14 700 000
kronor under 2020 frin utgiftsomrdde 9 Hilsovird, sjukvird och social
omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd, anslagsposten 15
Sikrare och effektivare hilso- och sjukvird. Medlen utbetalas engingsvis
efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas
senast den 1 december 2020. Medel som inte har férbrukats ska
3terbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2021. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska hinvisa till det
diarienummer som detta beslut har.

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 149 768

ap.1 Likemedelsverket - del till LV 149 768
(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 ansvarsomriden till {6ljd av ny lagstiftning pd EU-niva inom

omriden fér kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier,

utdkade ansvarsomrdden som 3lagts Likemedelsverket efter

apoteksomregleringen,

* tillsyn av tatueringsfirger,

* kunskapscentrum f6r likemedel i miljon,

* tillsyn enligt férordningen (2012:596) om inférsel av och handel med
sprutor och kanyler,

* drift av substansregister, samt

* tillsyn 6ver systemstdd 1 virden.

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
2020

1:9 Ldkemedelsverket

ap.1 4493 3% 0

Belopp angivna i tkr

Anslagssparandet provas efter eventuell omfoérdelning av anslagssparande

Tabellen inkluderar anslagssparande och anslagskredit som i férekommande fall disponeras enligt 7 och 8 §§
anslagsforordningen (2011:223)

5 Ovriga villkor

5.1 Laneram och krediter

Laneram (enl. 7 kap. 1 § budgetlagen) 125000
Réntekontokredit (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
2020-01-25 12 481
2020-02-25 12 481
2020-03-25 12 481
2020-04-25 12 481
2020-05-25 12481
2020-06-25 12 481
2020-07-25 12 481
2020-08-25 12 481
2020-09-25 12 481
2020-10-25 12 481
2020-11-25 12 481
2020-12-25 12 477
Summa 149 768
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 +- +/- 2019 Int. Kost. |+/- 2020 | Ack. +/-
t.o.m. 2020 2020 utga.
2018 2020

Offentligrattslig verksamhet

Tillstdnd och tillsyn 52683 -31229| 690306| 718 792 | -28 486 -7 032

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. | 2019 | 2020 | 2020 | 2020 +/-
2018 utga.
2020
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 -4 105 -970( 1530| 2500 -970( -6045
Vavnads- och 2552 -1583 -592 108 700 -592 | -2 767
cellverksamhet
Summa -5688| -1562| 1638 3200| -1562( -8812
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

Erika Nilsson
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Kopia till

Statsrddsberedningen, Internrevisionen
Finansdepartementet, Budgetavdelningen
Finansdepartementet, Enheten for statlig férvaltning
Finansdepartementet, Enheten for statlig arbetsgivarpolitik
Forvaltningsavdelningen, RK Ekonomi och 16n
Socialutskottet

E-hilsomyndigheten

Etikprévningsmyndigheten

Folkhilsomyndigheten

Inspektionen f6r vard och omsorg

Kammarkollegiet

Riksgildskontoret

Socialstyrelsen

Statskontoret

Tandvérds- och likemedelsférmansverket
Likemedelsindustriféreningen

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Kommuner och Regioner
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