Regeringsbeslut 1:18

REGERINGEN 2020-12-22 $2020/09593 (delvis)

Socialdepartementet
P Tandvirds- och likemedelsforminsverket

Box 225 20
104 22 Stockholm

Regleringsbrev for budgetaret 2021 avseende Tandvards- och
likemedelsformansverket

Riksdagen har f6r budgetdret 2021 beslutat om anslag och
bemyndiganden om ekonomiska dtaganden (prop. 2020/21:1 utg.omr. 9,
bet. 2020/21:SoUT, rskr. 2020/21:156).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2021 for
Tandvards- och likemedelsférmansverket.

VERKSAMHET

1 Mal och aterrapporteringskrav

Viirdebaserad prissiitining och frdmjande av innovation

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.

Regeringens samverkansprogram 2019-2022 och en nationell strategi for life
science

TLV ska redovisa hur myndigheten bidrar till genomférandet av
regeringens samverkansprogram Hilsa och life science och den
nationella life science-strategin.

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 TLV rapporteras vid
annan tidpunkt 4n den som anges nedan, men inte senare 4n tva veckor
efter den angivna tidpunkten.

Nya uppdrag
1. Forsoksverksambet med en farmaceuntisk tjinst

Tandvérds- och likemedelsférmansverket ska genomféra en
forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjinst som utfors pd
oppenvirdsapotek med syftet att bidra till en férbittrad
likemedelsanvindning. Férsoksverksamheten ska bedrivas med
utgdngspunkt 1 det férslag om ett s3 kallat policylabb som limnas 1
myndighetens rapport med dnr S2018/04563. Uppdraget ska genomforas
under en tredrsperiod och redovisas 1 &rliga rapporter med bérjan den 28
februari 2022. En slutredovisning ska limnas till regeringen
(Socialdepartementet) senast den 31 mars 2024. TLV fir for uppdragets
genomférande anvinda 2 000 000 kronor under 2021. Kostnaderna ska
belasta utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget
1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 29 Ordnat inférande
och strukturerad uppféljning. Medlen utbetalas engingsvis efter
rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska limnas senast
den 1 december 2021. Medel som inte har forbrukats ska dterbetalas till
Kammarkollegiet senast den 31 mars 2022. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition,
dterbetalning och redovisningar ska hinvisa till regleringsbrevet for
budgetdret 2021 avseende TLV.

2. Uppfolining med hilp av alternativa datakéllor med fokus pd cancer

Tandvards- och likemedelsférmansverket ska undersoka méjligheten att
anvinda alternativa datakillor med koppling till sjukvirdens grunddata
for olika typer av uppféljning, t.ex. genom extraktion av journaldata.
Malet med arbetet ska vara att skapa alternativa tillvigagdngssitt 1
situationer d& data frin randomiserade kliniska studier inte kan anvindas
som referens eller nir relevant data inte finns tillgingliga 1 nationella eller
regionala kvalitetsregister. Arbetet ska bedrivas med utgdngspunkt i
slutsatser frén tidigare arbeten inom ramen f6r myndighetens
uppfoljningsuppdrag. Uppdraget ska fokusera pa cancer. TLV ska ocks3 1
den m&n TLV bedémer det limpligt dven beakta de data som kan komma
att krivas f6r uppfoljning inom precisionsmedicin, exempelvis vid
uppfoljning av tumér-agnostiska likemedel, CAR-T behandlingar,
flytande biopsier och Al-diagnostik. Den data som TLV analyserar ska
inte innehdlla ndgra personuppgifter. TLV ska i arbetet med uppdraget
samverka med Socialstyrelsen.
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Uppdraget ska rapporteras till regeringen (Socialdepartementet) senast
den 1 oktober 2022. TLV fir for uppdragets genomférande anvinda

3 000 000 kronor under 2021. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9
Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvérd, anslagsposten 16 Atgirder f6r en bittre cancervird.
Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet.
Rekvisitionen ska limnas senast den 1 december 2021. Medel som inte
har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars
2022. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till
Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska
hinvisa till regleringsbrevet for budgetaret 2021 avseende TLV.

Aterkommande uppdrag
1.Prognoser

Myndigheten ska 1 Hermes redovisa prognoser fér 2021-2024 vid
nedanstdende prognostillfillen f6r de anslag som myndigheten
disponerar. Prognoserna ska kommenteras bade i férhillande till
foregdende prognostillfille och i férhillande till budgeten. Prognoserna
limnas 1 informationssystemet Hermes senast den

* 5 februari
* 29april

* 30juli

* 25 oktober

N

. Fortsatt uppfolining av likemedelskostnader

TLV ska I6pande folja utvecklingen gillande kostnader for likemedel
som ingdr i likemedelsférmanerna. I det ingdr att TLV ska redovisa de
besparingar som genereras genom myndighetens arbete med att utveckla
prissittningen. I det ingdr bland annat att redovisa besparingar till foljd
av prissinkningsbeslut enligt den s.k. 15-drsregeln samt att sirredovisa
besparingen f6r varje genomférd omprévning. TLV ska dirutdver
redovisa hur kostnaderna f6r patienterna och f6r likemedelsf6rménerna
paverkas av vidtagna dtgirder. Ett jimstilldhetsperspektiv ska finnas med
1 den utstrickning som det ir mojligt. Uppdraget ska redovisas till
regeringen (Socialdepartementet) senast den

15 juni 2021. Redovisningen ska hinvisa till regleringsbrevet for

budgetiret 2021 avseende TLV.
3. Omuidrldsbevakning

TLV och Likemedelsverket ska gemensamt rapportera om kort- och
langsiktiga omvirldsférindringar inom sina verksamhetsomriden.
Uppdraget ska redovisas till regeringen (Socialdepartementet) senast
den 1 mars 2021. Redovisningen ska hinvisa till regleringsbrevet for
budgetdret 2021 avseende TLV.
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4.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 regioner ingdr inom
ramen for TLV:s drendehandliggning for vissa likemedel. TLV:s
redovisning ska utgdra underlag for férdelningen av dterbiring mellan
staten och regionerna enligt den dverenskommelse om statens bidrag till
regionerna for kostnader f6r likemedelsf6rminerna m.m. som tecknats
mellan staten och SKR {6r &r 2021. Besparingen ska redovisas pa en
aggregerad nivd. TLV ska senast den 30 juni 2021 redovisa en
heldrsprognos av besparingen baserat pa vid tidpunkten tillgingligt utfall
for 2021 och senast den 13 december 2021 redovisa en heldrsprognos av
besparingen baserat p vid tidpunkten tillgingligt utfall for 2021. TLV
ska slutredovisa utfallet av besparingen som genererats under 2021 till
regeringen (Socialdepartementet) senast den 20 mars 2022. Redovisning
av uppdraget ska hinvisa till regleringsbrevet for budgetret 2021
avseende TLV.

Pdgdende uppdrag
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Uppdrag

Uppdrag givet i

Avrapportering

Utveckla halsoekonomiska
beddémningar for
precisionsmedicin och utreda
mojliga betalningsmodeller for
ATMP

Regleringsbrev 2020

2021-05-01

Utvecklad uppféljning med
hjalp av nationella
tjdnsteplattformen

Regleringsbrev 2020

2021-05-01

Uppdrag att folja upp och
redovisa besparingar frén
sidodverenskommelser

Regleringsbrev 2020

2021-03-20

Uppdrag att analysera
konsekvenser och utformning
av en sarskild prisrangordning
for utbyte vid maskinell
dosdispensering

Regleringsbrev 2020

2021-04-15

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

Regeringsbeslut
A2018/00925

Redovisning till Statskontoret
den 15 januari 2021.

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

Regeringsbeslut
Fi2018/01701

Redovisning till Statskontoret
den 15 januari 2021.

Uppdrag att fortsatt ta emot
nyanlanda arbetsstkande for
praktik 2021-2023

Regeringsbeslut
Fi2020/04969

Redovisning till Statskontoret
senast den 1 april 2021

Uppdrag att fortsatt ta emot
personer med
funktionsnedsattning som
medfor nedsatt arbetsformaga
for praktik 2021-2023

Regeringsbeslut
A2020/02583

Redovisning till Statskontoret
senast den 1 april 2021

Samverkansfunktion och
handlingsplan for arbetet mot
antibiotikaresistens

Regeringsbeslut S2020/09284

2021

FINANSIERING
4 Anslag
4.1

Tilldelade anslag/anslagsposter (belopp angivna i tkr)

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:3

Disponeras av Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (Ramanslag)

154 206
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ap.1 Tandvards- och
likemedelsférmansverket (ram)

Villkor for anslag 1:3

ap.1 Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket
Anslagsposten fir anvindas f6r Tandvards- och
likemedelsférménsverkets forvaltningsutgifter.

4.3 Finansiella villkor

4.3.1 Finansiella villkor for anslag/anslagsposter

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

154 206

Anslag/ap Anslagskredit Anslagsbehallning

som disponeras
2021

Indrag av
anslagsbelopp

1:3 Tandvards- och likemedelsférmansverket

ap.1 4626

3%

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)

5 Ovriga villkor

5.1 Laneram och krediter

Laneram for verksamhetsinvesteringar

13000

Réantekontokredit

7000

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
2021-01-25 12 851
2021-02-25 12 851
2021-03-25 12 851
2021-04-25 12 851
2021-05-25 12 851
2021-06-25 12 851
2021-07-25 12 851
2021-08-25 12 851
2021-09-25 12 851
2021-10-25 12 851
2021-11-25 12 851
2021-12-25 12 845
Summa 154 206

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

Lena Hallengren

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

Forsikringskassan

Kammarkollegiet

Likemedelsverket

Myndigheten f6r vard- och omsorgsanalys
Riksgildskontoret

Socialstyrelsen

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering
Statskontoret

Sveriges Kommuner och Regioner
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