Regeringsbeslut 1:18

REGERINGEN 2021-12-22 $2020/05657
$2021/08111 (delvis)

Socialdepartementet

Likemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Regleringsbrev for budgetaret 2022 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har f6r budgetdret 2022 beslutat om anslag och
bemyndiganden om ekonomiska dtaganden. (prop. 2021/22:1 utg.omr. 9,
bet. 2021:22:SoU1, rskr. 2021/22:123).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2022 for
Likemedelsverket.

VERKSAMHET

1 Mal och aterrapporteringskrav

Informationssikerbet

Likemedelsverket ska évergripande redogéra fér hur myndigheten,
utifrin sin verksamhet, arbetat for att stirka sin informationssikerhet
och {6r hur myndigheten planerar f6r att méta framtida behov, bl.a.
utifrin aktuella digitaliseringsinitiativ.

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

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

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.

Minskade utslipp fran tjinsteresor

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

Besdksadress Telefax
Fredsgatan 8 08-723 1191



Myndigheten ska redovisa hur den arbetar for att ta tillvara de
erfarenheter av vad pandemin inneburit i friga om minskade utslipp frdn
tjinsteresor. Myndigheten ska sirskilt beskriva vad den kan gora for att
fortsitta utveckla arbetssitt som innebir alternativ till fysiska méten och
en allt mindre miljo- och klimatpdverkan, samtidigt som verksamhetens
behov, myndighetens geografiska lige och andra férutsittningar beaktas.
Myndigheten ska redovisa uppféljningsbara mal {6r resande for 2025 i
forhéllande till 2019 p3 ett sitt som leder till mindre miljé- och
klimatpdverkan. Redovisningen ska ske inom ramen f6r myndighetens
miljéledningsarbete 1 enlighet med vad som giller enligt férordningen
(2009:907) om miljéledning 1 statliga myndigheter samt genom
deltagande 1 samverkansarbetet REMM som bedrivs vid Trafikverket.

2 Organisationsstyrning

Arbetet med lopande effektivisering

Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten arbetar med att 16pande
effektivisera sin verksamhet och vilka resultat som uppntts, genom att
uppritthilla samma kvalitet till en ligre kostnad alternativt 6ka
kvaliteten till samma kostnad. En redovisning av uppdraget ska limnas
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 26 mars 2022.

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
Jéamstilldbetsintegrering i statliga myndigheter

Likemedelsverket ska fortsitta att utveckla och arbeta med
jamstilldhetsintegrering 1 syfte att verksamheten ska bidra till att nd de
jamstilldhetspolitiska mélen (skr. 2016/17:10). Likemedelsverket ska
redovisa hur myndigheten arbetet med, och utfallet av, den av
myndigheten framtagna inriktningen och de uppsatta méilen f6r det
fortsatta arbetet med jimstilldhetsintegrering 2022-2025 i
drsredovisningen foér 2022 till Regeringskansliet (Socialdepartementet).
Redovisningen ska hinvisa till regleringsbrevet f6r 2022 avseende
Likemedelsverket.

Uppdrag att reglera kompetenskrav vid egenvdrdsrddgivning

Likemedelsverket ska dir s& ir méjligt och myndigheten finner
det limpligt reglera kompetenskrav f6r egenvirdsrddgivning.
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Utgdngspunkten for arbetet ska vara Likemedelsverkets rapport frin
juni 2020 Kartliggning av utbildningar och kompetenskrav for
egenvardsrddgivning pa apotek.

Likemedelsverket ska i uppdraget inhimta synpunkter frdn
Socialstyrelsen och Insepektionen f6r vird och omsorg.

En redovisning av uppdraget ska limnas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 december 2022 och hinvisa till
releringsbrevet f6r budgetdret 2022 avseende Likemedelsverket.

Analysera utvecklingen inom laghaltiga the-beredningar och angrinsande
omrdden

Likemedelsverket ska f6lja och analysera utvecklingen inom lighaltiga
beredningar med tetrahydrocannabinol (THC) och angrinsande
omriden nationellt, inom EU och internationellt. Likemedelsverket ska
verka for nationell myndighetssamordning inom omridet.

Likemedelsverket ska senast den 1 september 2022 limna en
delredovisning av arbetet och senast den 30 september 2023 limna en
slutredovisning av arbetet till Regeringskansliet (Socialdepartementet).
Redovisningen av arbetet med uppdraget ska hinvisa till regleringsbrevet
for budgetdret 2022 avseende Likemedelsverket.

For uppdraget far Likemedelsverket under 2022 anvinda 700 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomride 9 Hilsovird, sjukvird
och social omsorg f6r budgetdret 2022 uppférda anslaget 2:5 Atgirder
avseende alkohol, narkotika, dopning, tobak samt spel, anslagsposten 1
Del till Kammarkollegiet. Medlen betalas ut engingsvis efter rekvisition
till Kammarkollegiet senast den 1 december 2022. Medel som inte har
anvints for avsett indamal ska dterbetalas senast den 31 mars 2023 till
Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av
anvinda medel limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning
och redovisning av medel ska hinvisa till regleringsbrevet f6r budgetdret
2022 avseende Likemedelsverket.

Aterkommande uppdrag
Samordning och uppfolining av den nationella likemedelsstrategin

Likemedelsverket (Centrum fér bittre likemedelsanvindning, CBL) ska
samordna och f6lja upp arbetet med att genomfora den nationella
likemedelsstrategin i enlighet med regeringsbeslut (dnr $2010/06349 och
$2010/08865). Likemedelsverket ska senast den 1 februari 2023 limna en
redovisning av arbetet 1 form av en ligesrapport, till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). Redovisningen av arbetet med uppdraget ska
hinvisa till regleringsbrevet for budgetdret 2022 avseende
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Likemedelsverket. For uppdraget far Likemedelsverket under 2022
anvinda 3 600 000 kronor som ska redovisas mot det under
utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg f6r budgetret
2022 upptorda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd,
anslagsposten 18 God vard och folkhilsa. Medlen betalas ut engingsvis
efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1 december 2022. Medel
som inte har anvints f6r avsett indamal ska &terbetalas senast

den 31 mars 2023 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning av anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisning av medel ska hinvisa till
regleringsbrevet f6r budgetdret 2022 avseende Likemedelsverket.

Kort- och ldngsiktiga omvérldsforindringar

Likemedelsverket ska tillsammans med Tandvdrds- och
likemedelsférmansverket limna en gemensam rapport éver kort- och
langsiktiga omvirldstorindringar inom sina verksamhetsomriden.
Likemedelsverket ska senast den 1 mars 2022 limna en redovisning av
arbetet till Regeringskansliet (Socialdepartementet) och hinvisa till
regleringsbrevet f6r 2022 avseende Likemedelsverket.

Miljohinsyn i likemedelslagstiftningen

Likemedelsverket ska bistd Regeringskansliet 1 arbetet med att minimera
paverkan av likemedel pd miljon f6r att bidra till miljokvalitetsmalet
Giftfri miljo. Sirskild vikt bér liggas vid frigan om att integrera
miljdaspekter 1 regelverket kring god tillverkningssed (GMP). Arbetet
ska redovisas 1 drsredovisningen f6r 2022.

Prognoser

Myndigheten ska redovisa prognoser for anslaget 1:9 Likemedelsverket
for 2022-2025 vid nedanstiende prognostillfillen. Prognoserna ska
kommenteras bdde 1 forhillande till féregdende prognostillfille och i
forhillande till budgeten. Prognoserna limnas 1 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 fér dren
2022-2025 och kommenteras 1 forhillande till foregdende prognostillfille
samt 1 férhillande till budgeten.
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I samband med prognostillfillet i april 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 forhélla sig
till rubriksindelningen i férordningen.

* 7 februari

* 27 april

* 29juli

* 28 oktober
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Pdgdende uppdrag

Uppdrag

Uppdraget givet i

Avrapportering

Foérdjupad
sékerhetsuppféljning av
vacciner mot sjukdomen
covid-19

Regeringsbeslut S2020/08531

den 15 december 2021 och
sedan arligen den
15 december fram till 2024

Uppdrag for att starka
tillgéngen till &ldre antibiotika

Regeringsbeslut S2021/06172

den 1 november 2022

Samverkansfunktion och
handlingsplan for arbetet mot
antibiotikaresistens

Regeringsbeslut $2021/06172

Uppdraget redovisas av
Folkhalsomyndigheten och
Statens jordbruksverk den
31 december 2022 och den
31 december 2024

Forbattrad information
avseende nationell tillgang till
lakemedel vid bristsituationer

Regeringsbeslut S2019/03518

den 31 mars 2023

Nytt tillstdndsforfarande om
kliniska prévningar av
humanlakemedel och
medicintekniska produkter

Regeringsbeslut S2016/03981

Nar EU-férordningen ska
borja tillampas

Uppdrag angaende
forsoksverksamhet for en
miljépremie i
lakemedelsformanssystemet

Regeringsbeslut
S2021/04129

den 30 oktober 2022

Narkotikaprekursorer

Regeringsbeslut S2021/06330

den 15 september 2022

Uppdrag att sammanstélla,
analysera och presentera
statistik avseende dodsfall till
foljd av lakemedels- och
narkotikaférgiftningar

Regeringsbeslut
S2021/04814

den 1 juni 2022

Uppdrag att inkomma med
underlag infor en ny strategi
inom omréadet psykisk halsa
och suicidprevention

Regeringsbeslut
S2020/06171

Uppdraget slutredovisas av
Folkhalsomyndigheten och
Socialstyrelsen den
1 september 2023

Uppdraget att vara behorig
myndighet enligt férordningen
om en gemensam digital
ingang

Regeringsbeslut 12021/02831

Ska paga tills kompletterande
nationella foreskrifter till
férordningen

om en gemensam digital
ingang finns péa plats.

Uppdrag om anvisningar for
det civila forsvaret for
forsvarsbeslutsperioden

Regeringsbeslut
Ju2020/04658

Den 1 oktober éarligen
2021-2025

Fortsatt ta emot nyanlédnda
arbetssokande for praktik
2021-2023

Regeringsbeslut
Fi2020/04960

Till Statskontoret senast den
1 april 2022, den 1 april 2023
och den 15 februari 2024

Fortsatt ta emot personer med
funktionsnedsattning som
medfor nedsatt arbetsformaga
for praktik 2021-2023

Regeringsbeslut
A2020/02583

Till Statskontoret senast den
1 april 2022, den 1 april 2023
och den 15 februari 2024
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Uppdrag om att mojliggéra Regeringsbeslut Ingen
arbete hemifran vid statliga Fi2021/03909

myndigheter
Uppdrag att medverka i Regeringsbeslut Den 31 januari 2024, och
genomférandet av Europeiska | SB2021/01583 darefter vartannat ar

unionens strategi for
Ostersjoregionen

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

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:9 Ldakemedelsverket (Ramanslag)

Disponeras av Likemedelsverket 161 835

ap.1 Likemedelsverket - del till LV 161 835
(ram)

Villkor for anslag 1:9

ap.1 Likemedelsverket - del till LV
Anslaget far anvindas f6r utgifter vid Likemedelsverket for:

* tillsyn av medicintekniska produkter,

* producentobunden likemedelsinformation,

* utdkade ansvarsomrdden 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 ansvarsomrdden till {6ljd av ny lagstiftning pd EU-niv8 inom
omrdden fér kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier,

* utdkade ansvarsomriden som &lagts Likemedelsverket efter
apoteksomregleringen,

* tillsyn av tatueringsfirger,

* centrum for likemedel och mil;js,

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

* drift av substansregister,

* tllsyn 6ver systemstod 1 varden,

* fordjupad sikerhetsévervakning av vacciner mot covid-19 samt

* att sikra tillgdngen till likemedel och medicintekniska produkter
relaterade till covid-19
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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
2022

1:9 Lakemedelsverket

ap.1 4 855 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)

5 Ovriga villkor

5.1 Laneramar och krediter

Laneram for verksamhetsinvesteringar 180 000
Rantekontokredit 75 000

Belopp angivna i tkr

5.2 Utbetalningsplan

Till Likemedelsverkets rintekonto i Riksgildskontoret éverférs enligt
detta regleringsbrev medel enligt f6ljande tabell:

Utbetalningsdatum Belopp
2022-01-25 13 486
2022-02-25 13486
2022-03-25 13486
2022-04-25 13486
2022-05-25 13486
2022-06-25 13486
2022-07-25 13486
2022-08-25 13486
2022-09-25 13486
2022-10-25 13486
2022-11-25 13486
2022-12-25 13489
Summa 161 835

Belopp angivna i tkr
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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 Beraknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna
disponeras
Verksamhet +/- +/- 2021 Int. Kost. |+/- 2022 | Ack. +/-
t.o.m. 2022 2022 utga.
2020 2022

Offentligrattslig verksamhet
Tillstdnd och tillsyn 12049 -38000| 812000 833000| -21000| -46951

Belopp angivna i tkr

6.2 Beraknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej
disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. to.m. | 2021 | 2022 | 2022 | 2022 +/-
2020 utga.
2022
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 5265 -1000| 1500 2500| -1000| -7 265
Vavnads- och 2552 -3109 -500 200 700 -500( -4 109
cellverksamhet
Summa -83741 -1500| 1700 3200| -1500(-11374

Belopp angivna i tkr

6.3 Ekonomiskt mal for avgiftsbelagd verksamhet

For avgifterna for kliniska prévningar giller inte full kostnadstickning.
Avgifterna ska ticka delar av kostnaderna f6r dessa verksamheter.

P3 regeringens vignar

Lena Hallengren

Mimmi Léovbom
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Kopia till

Socialutskottet
E-hilsomyndigheten
Etikprévningsmyndigheten
Folkhilsomyndigheten
Inspektionen f6r vard och omsorg
Kammarkollegiet
Riksgildskontoret

Socialstyrelsen

Statskontoret

Tandvérds- och likemedelsférmansverket
Likemedelsindustriféreningen
Sveriges Apoteksférening
Sveriges Kommuner och Regioner
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