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Regleringsbrev for budgetaret 2023 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har f6r budgetiret 2023 beslutat om anslag och
bemyndiganden om ekonomiska dtaganden (prop. 2022/23:1 utg.omr. 9,
bet. 2022/23:SoUl, rskr. 2022/23:75).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2023 for
Likemedelsverket.

VERKSAMHET

1 Mal och aterrapporteringskrav

Stodja tillgingen till likemedel och medicintekniska produkter

Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten arbetar nationellt f6r
att stodja en god tillgdng till likemedel och medicintekniska produkter.

En nationell strategi for life science

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

Arbetet med jamstilldbetsintegrering

Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten arbetar med
jimstilldhetsintegrering f6r att verksamheten ska bidra till att uppnd
mélen f6r jimstilldhetspolitiken.

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
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
Analysera switch och i forlingningen utbytbarbet av biologiska likemedel pd
apotek

Likemedelsverket fir i uppdrag att analysera evidensen for enkel och
multipel switch av biologiska likemedel. Utifrdn den genomférda
analysen ska myndigheten dven utreda méjligheten till utbytbarhet av
biologiska likemedel p& apotek. Vid bedémningen av switch inom
sjukvirden och utbytbarhet av biologiska likemedel p8 apotek ska
sirskild hinsyn tas till klinisk effekt och sikerhet. I uppdraget ingér att
studera hur andra jimforbara linder arbetar med utbytbarhet for
biologiska likemedel.

Likemedelsverket ska i uppdraget inhimta synpunkter frdin TLV och
Socialstyrelsen. Myndigheten ska dven ha en dialog med relevanta
experter inom hilso- och sjukvird, sisom Partnerskapet for
kunskapsstyrning, relevanta Nationella Programomriden, Sveriges
Likemedelskommittéer, genom Nitverket f6r Sveriges
likemdelskommittéer (LOK) samt patient- och branschorganisationer.

For uppdraget far Likemedelsverket under 2023 anvinda 3 700 000
kronor som ska redovisas mot det under utgiftsomridde 9 Hilsovard,
sjukvird och social omsorg fér budgetdr 2023 uppférda anslaget 1:6
Bidrag till folkhilsa och sjukvérd, anslagspost 29 Ordnat inférande och
strukturerad uppféljning. Medlen utbetalas engdngsvis efter rekvisition
till Kammarkollegiet senast den 1 december 2023. Medel som inte har
anvints for avsett indamal ska dterbetalas senast den 31 mars 2024 till
Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning
over anvinda medel limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition,
dterbetalning och redovisning av medel ska hinvisa till regleringsbrevet
for budgetdret 2023 avseende Likemedelsverket.

Uppdraget ska delredovisas senast den 15 september 2023 och
slutredovisas senast den 30 april 2024.

Andring av uppdraget att samordna transporter av likemedel till Ukraina
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Regeringen dndrar uppdraget till Likemedelsverket att samordna
transporter av likemedel till Ukraina (52022/01426) pa s& sitt att
uppdraget framéver ska gilla samtliga inkomna férfrigningar genom
EU:s civilskyddsmekanism, oavsett land. Likemedelsverket ska ocksd
inom uppdraget bistd med rddgivning till de aktérer som har frdgor om
donation av likemedel.

Uppdraget forlings. Uppdraget ska slutredovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 28 februari 2024. Myndigheten ska
senast den 1 januari 2023 delredovisa arbetet med uppdraget under 2022.

For uppdraget fir Likemedelsverket under 2023 anvinda 500 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvéird
och social omsorg for budgetaret 2023 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till
folkhilsa och sjukvird, anslagsposten 18 God vird och folkhilsa. Medlen
betalas ut engdngsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den

1 december 2023. Medel som inte har anvints {6r avsett indamal ska
3terbetalas senast den 31 mars 2024 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 for budgetaret 2023 avseende
Likemedelsverket.

Uppdrag att sprida kunskap om EU-forordningar om medicintekniska
produkter samt analysera bur deras inférande paverkar tillging till sidana

produkter

Likemedelsverket fir i uppdrag att ta fram information och
kunskapsstéd om EU-férordningarna f6r medicintekniska produketer,
2017/745 (MDR) och 2017/746 (IVDR), med syfte att underlitta
beroérda aktérers anpassning till de nya reglerna genom 6kad kunskap
samt verka for att nodvindiga férutsittningar finns pa plats for
inférandet av dessa férordningar. Likemedelsverket ska ocksd analysera
vilken paverkan de nya férordningarna kan {4 pd tillging till produkter
som ir 1 anvindning i Sverige. Vid bedémning av tillging till produkter
ska hinsyn tas till anmilda organ inom EU och Norden, produktkoder
och andra faktorer som kan péverka tillgdng till medicintekniska
produkter som ir av visentlig betydelse for hilso- och sjukvard och
omsorg.

Uppdraget ska genomféras 1 samverkan med Socialstyrelsen genom
myndighetens samordningsansvar f6r hilso- och sjukvirdssektorn
avseende forsérjningsberedskap och kunskapsstyrning.

Uppdraget ska rapporteras lopande till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) och ska slutredovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 december 2023.
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For uppdraget fir Likemedelsverket under 2023 anvinda 1 500 000
kronor som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg fér budgetdret 2023 uppférda anslaget 1:6
Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagsposten 18 God vard och
folkhilsa. Medlen betalas ut engdngsvis efter rekvisition till
Kammarkollegiet senast den 1 december 2023. Medel som inte har
anvints for avsett indamal ska dterbetalas senast den 31 mars 2024 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
2023 avseende Likemedelsverket.

Aterkommande uppdrag
Samordning och uppfolining av den nationella likemedelsstrategin

Likemedelsverket ska samordna och f6lja upp arbetet med att genomféra
den nationella likemedelsstrategin i enlighet med regeringsbeslut (dnr
$2010/06349 och S2010/08865). Likemedelsverket ska senast den

1 februari 2024 limna en redovisning av arbetet i form av en
ligesrapport, till Regeringskansliet (Socialdepartementet).
Redovisningen av arbetet med uppdraget ska hinvisa till regleringsbrevet
for budgetdret 2023 avseende Likemedelsverket.

For uppdraget far Likemedelsverket under 2023 anvinda 1 000 000
kronor som ska redovisas mot det under utgiftsomrdde 9 Hilsovérd,
sjukvird och social omsorg fér budgetdret 2023 uppférda anslaget 1:6
Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagsposten 18 God vard och
folkhilsa. Medlen betalas ut engingsvis efter rekvisition till
Kammarkollegiet senast den 1 december 2023. Medel som inte har
anvints for avsett iandamal ska dterbetalas senast den 31 mars 2024 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 budgetaret
2023 avseende Likemedelsverket.

Prognoser

Myndigheten ska redovisa prognoser for anslaget 1:9 Likemedelsverket
fér 2023-2026 vid nedanstiende prognostillfillen. Prognoserna ska
kommenteras bdde i férhéllande till féregdende prognostillfille och i
forhéllande 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
2023-2026 och kommenteras i férhéllande till f6regiende prognostillfille
samt 1 forhdllande 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 rubrikindelningen i férordningen.

* 6 februari
* 25 april

* 28juli

* 23 oktober

Pdgdende uppdrag

Uppdrag

Uppdraget givet i

Avrapportering

Uppdrag att tillhandahalla
Lakemedelsboken

Regeringsbeslut
$2022/01059

Den 31 mars 2023.
Uppdraget ska slutredovisas
den 31 mars 2024.

Uppdrag att samordna
transporter av lakemedel till
Ukraina

Regeringsbeslut
S$2022/01426

Den 31 mars 2023

Uppdrag att ta fram forslag for
att forbattra beredskapen for
lakemedelsforsorjning av
dosdispenserade lakemedel

Regeringsbeslut
S2022/00187

Den 31 mars 2023

Uppdrag om kartldggning av
produktionskapacitet inom
lakemedelsomradet

Regeringsbeslut
S2022/00453

Den 31 december 2023

Omvarldsbevakning i fraga om
tillgédng pa lakemedel och
medicintekniska produkter i
syfte att forebygga och
hantera bristsituationer

Regeringsbeslut
S2022/01264

Den 28 februari 2023

Uppdrag att géra en forstudie
infor framtagandet av en
nationell lagesbild tver
tillgdngen till Idkemedel och
medicintekniska produkter

Regeringsbeslut
S2022/01265

Den 28 februari och den

31 mars 2023. Uppdraget ska
slutredovisas den 31 oktober
2023.

Uppdrag att paborija ett
langsiktigt arbete med att
skyndsamt starka
oppenvardsapotekens
beredskap géllande utlamning
av ldkemedel fran apotek

Regeringsbeslut
S2022/03175

Den 1 februari 2023.
Uppdraget ska slutredovisas
den 31 december 2023.

Uppdrag att utforma ett

Regeringsbeslut

Den 31 mars 2023.

sékerhetsuppféljning av
vacciner mot sjukdomen
covid-19

system med S2022/03298 Uppdraget ska slutredovisas
beredskapsapotek den 31 december 2023.
Fordjupad Regeringsbeslut S2020/08531 | Den 15 december 2021 och

sedan arligen den
15 december fram till 2024.
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Samverkansfunktion och
handlingsplan fér arbetet mot
antibiotikaresistens

Regeringsbeslut S2021/06172

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

Uppdrag angaende
forsoksverksamhet for en
miljépremie i
lakemedelsformanssystemet

Regeringsbeslut S2021/04129

Uppdraget redovisas ej.

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-forordningen ska
borja tillampas

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

Regeringsbeslut
S$2020/06171

Uppdraget slutredovisas av
Folkhalsomyndigheten och
Socialstyrelsen den
1 september 2023.

Uppdrag att starka och
utveckla insatserna inom
omradet psykisk hélsa och
suicidprevention med fokus
pa en effektivare och sakrare
ldkemedelsanvandning

Regeringsbeslut
S2022/03170

Den 1 december arligen
t.o.m. 2024.

Analysera utvecklingen inom
laghaltiga thc-beredningar
och angransande omraden

Regeringsbeslut
S2022/03170

Den 30 september 2023

Uppdrag om anvisningar for
det civila forsvaret for
forsvarsbeslutsperioden

Regeringsbeslut
Ju2020/04658

Den 1 oktober arligen t.o.m.
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 2023 och den
15 februari 2024.

Uppdrag att medverka i

Regeringsbeslut

Den 31 januari 2024, och

genomforandet av Europeiska | SB2021/01583 darefter vartannat ar.
unionens strategi for

Ostersjoregionen

Minskade utslapp fran Regleringsbrev for 2022 Redovisning ska ske inom

tjdnsteresor ramen for Ldkemedelsverkets
miljledningsarbete.
Uppdrag att vidta Regeringsbeslut Ménatlig redovisning till

energibesparingsatgarder
inom den statliga
forvaltningen

Fi2022/02571

Statens Energimyndighet
t.o.m. april 2023.
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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 162 922

ap.1 Likemedelsverket - del till LV 162 922
(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
omrdden for kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier,

* utdkade ansvarsomriden som &lagts Likemedelsverket efter
apoteksomregleringen,

* tillsyn av tatueringsfirger,

* centrum for likemedel och miljo,

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

* drift av substansregister,

* tillsyn 6ver systemstdd 1 varden,

* fordjupad sikerhetsovervakning 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
2023

1:9 Lakemedelsverket

ap.1 4887 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 200 000
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
2023-01-25 13577
2023-02-25 13577
2023-03-25 13577
2023-04-25 13577
2023-05-25 13577
2023-06-25 13577
2023-07-25 13577
2023-08-25 13577
2023-09-25 13577
2023-10-25 13577
2023-11-25 13577
2023-12-25 13575
Summa 162 922

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 +/- +/- 2022 Int. Kost. |+/- 2023 | Ack. +/-
t.o.m. 2023 2023 utga.
2021 2023

Offentligrattslig verksamhet
Tillstdnd och tillsyn 19199 19700| 827 400| 928 300|-100900| -62 001

Belopp angivna i tkr

6.2 Beraknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej
disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. tom. | 2022 | 2023 | 2023 | 2023 +/-
2021 utga.
2023
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 65241 -1200| 1500 2700| -1200| -8924
Vavnads- och 2552 -3795 -700 200 900 -700( -5195
cellverksamhet
Summa -10| -1900( 1700 3600| -1900|-14119
319

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

Acko Ankarberg Johansson

Caroline Nilsson
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Kopia till

Statsridsberedningen, internrevisionen
Finansdepartementets budgetavdelning
Regeringskansliets forvaltningsavdelning, Ekonomienheten
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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