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Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har f6r budgetiret 2024 beslutat om anslag och
bemyndiganden om ekonomiska dtaganden (prop. 2023/24:1 utg.omr. 9,
bet. 2023/24:SoUT, rskr. 2023/24:88).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetret 2024 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.
Likemedelsverket ska dven redovisa hur myndigheten arbetar med
omvirldsbevakning 1 syfte att 6ka férutsittningarna att férebygga och
hantera férindringar i tillgdngen p8 likemedel och medicintekniska

produkter.
Informationssikerbet

Myndigheten ska redogora f6r de dtgirder som vidtagits med anledning
av resultatet av den utvirdering av det egna informationssikerhetsarbetet
som skett genom verktyg Infosikkollen eller motsvarande verktyg.

Atgirder som bidrar till att forebygga brott

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 den verksamhet som myndigheten
bedriver relaterar till brottsférebyggande arbete. Av redovisningen ska
dven framg3 vilka insatser som genomforts eller vilket stéd som
myndigheten gett till relevanta aktdrer, sdsom regioner, kommuner och
foretag, 1 syfte att identifiera och motverka vilfirdsbrottslighet.

3 Uppdrag

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

Nya uppdrag
Uppdrag om att anordna en One Health konferens

Likemedelsverket ska anordna en One Health-konferens under
senhosten 2024 med fokus pd tillgdng till antibiotika och utveckling av
nya antibiotika och hur de nordiska linderna tillsammans kan arbeta for
att forbittra tillgdngen till antibiotika pd den nordiska marknaden.
Konferensen utgor en av aktiviteterna under det svenska
ordférandeskapet 1 Nordiska ministerrddet under 2024. Konferensen ska
inkludera alla delar av One Health (hilsa hos minniskor och djur, miljé
och livsmedel). Likemedelsverket ska féra dialog med andra f6r
uppdraget relevanta nordiska myndigheter och aktorer.
Likemedelsverket ska senast den 28 februari 2025 limna en redovisning
av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet). Fér uppdraget
kan Likemedelsverket anséka om medel frin Nordiska ministerrddet.

Uppdrag om forberedelser for framtagandet av en nationell ligesbild sver
tillgangen till likemedel

Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten ska gemensamt férbereda ett
system for att ta fram en nationell ligesbild 6ver tillgdng och efterfrigan
for likemedel. Arbetet ska utgd frin de informationsmingder och
dtgirder som ingdr i etapp 1 enligt myndigheternas redovisningar av
uppdraget att gora en foérstudie om nationell ligesbild f6r likemedel
(S2022/01265). T uppdraget ingdr bl.a att férbereda f6r en framtida daglig
inrapportering av information om férsiljning och lager av likemedel frin
partihandel och 6ppenvirdsapotek. Myndigheterna ska analysera
konsekvenser av att inkludera veterinirmedicinska likemedel i
informationsinsamlingen. Myndigheterna ska ocksd utreda hur
informationsinsamlingen ska ske for virdgivare som skoter
likemedelsférsorjningen till sjukhus 1 egen regi.
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Myndigheterna ska fora dialog med berérda aktérer sdsom
Socialstyrelsen, Konkurrensverket, andra berérda myndigheter, Sveriges
Kommuner och Regioner, kommuner och regioner.

Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten ska senast den 28 februari
2025 limna en redovisning av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). En plan f6r det fortsatta arbetet ska redovisas
senast den 30 september 2024. Myndigheterna ska l6pande informera
Socialdepartementet om hur arbetet fortskrider.

Medel for uppdraget har tilldelats Likemedelsverket 1 regleringsbrev for
budgetiret 2024 avseende anslag 1:14 Civilt férsvar inom hilso- och
sjukvard, anslagspost 1 Del till Kammarkollegiet.

Stirkt tillging till blodplasma for likemedelstillverkning

Likemedelsverket ska tillsammans med Socialstyrelsen utreda
forutsittningarna f6r 6kad insamling av blodplasma som ravara for
likemedelsframstillning (plasma-derived medicinal products; PDMPs).
Socialstyrelsen ska senast den 5 juni 2025 limna en slutredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Medel fér uppdraget har tilldelats Likemedelsverket i1 regleringsbrev for
budgetiret 2024 avseende anslag 1:14 Civilt férsvar inom hilso- och
sjukvérd, anslagspost 1 Del till Kammarkollegiet.

Stirka och pdskynda forenklingsarbetet

Likemedelsverket ska stirka och paskynda forenklingsarbetet inklusive
arbetet med regelférenklingar och processer for att minska foretagens
regelborda och administrativa kostnader samt forbittra bemétande och
service gentemot foretagen. Forenklingsarbetet ska vara en integrerad del
av myndighetens arbete och verksamhetsplanering. Likemedelsverket
ska &rligen fram t.o.m. 2026 senast den 15 mars i en sirskild rapport till
Regeringskansliet (Klimat- och niringslivsdepartementet) redovisa vilka
forenklingsdtgirder for foretag som myndigheten har vidtagit och
planerar, vilka hinder och mojligheter som finns 1 myndighetens
forenklingsarbete, samt vilka effekter som vidtagna och planerade
forenklingsitgirder bedoms ha for foretag. Uppdraget ska slutredovisas
senast den 15 mars 2026. Slutredovisningen ska dven inneh3lla
myndighetens férslag om sina fortsatta insatser inom férenklingsarbetet.

Aterkommande uppdrag
Prognoser
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Myndigheten ska redovisa prognoser for anslaget 1:9 Likemedelsverket
for 2024-2027 vid nedanstiende prognostillfillen. Prognoserna ska
kommenteras bide i férhéllande till féregdende 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
2024-2027 och kommenteras 1 férhillande till foregiende prognostillfille
samt 1 forhdllande till budgeten.

I samband med prognostillfillet 1 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 pavisa hur olika delar i férordningen relaterar
till myndighetens aggregerade ekonomi. Redovisningen ska férhélla sig
till rubrikindelningen i férordningen.

* 5 februari
* 23 april

* 26juli

* 21 oktober
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Pdgdende uppdrag

Uppdrag

Beslut om uppdraget

Redovisningstidpunkt

Uppdrag att tillhandahalla
Ldkemedelsboken

Regeringsbeslut
S2022/01059

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 mars 2024.

forlangningen utbytbarhet av
biologiska lakemedel pa
apotek

Uppdrag att samordna Regeringsbeslut Uppdraget ska slutredovisas
transporter av lakemedel till S2022/01426 den 28 februari 2024.
Ukraina

Analysera switch och i Regleringsbrev for 2023 Uppdraget ska slutredovisas

den 30 april 2024.

Uppdrag att sprida
information om risker vid
berusning med lustgas

Regeringsbeslut S2023/00968

Uppdraget ska slutredovisas
den 1 mars 2024.

Uppdrag att forbereda for att
lakemedels substansnamn
ska ingd i register och vid
utskrift till patient

Regeringsbeslut S2023/01931

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 maj 2024.

Uppdrag om reglering av
hampa

Regeringsbeslut S2023/01138

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 mars 2024.

Uppdrag att forebygga och
hantera rest- och
bristsituationer avseende
lakemedel

Regeringsbeslut S2023/01609

Uppdraget ska i fraga om
punkterna 1-5 och 10
redovisas den 31 maj 2024.
Uppdraget ska aven redovisas
den 31 maj 2025. Uppdraget
ska i fraga om punkterna 6-10
redovisas

den 15 februari 2026.

Uppdrag om
farmaceutsortiment

Regeringsbeslut S2023/01610

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 maj 2024.

Uppdrag att genomféra en
tillsynsinsats avseende
medicintekniska produkter
som anvands for diagnostik
och behandling av cancer

Regeringsbeslut S2023/02345

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 januari 2025.

Uppdrag att utreda fragor om
omsattningslagring av vissa
lakemedel i syfte att
sakerstalla en god
forsorjningsberedskap

Regeringsbeslut S2023/02002

Uppdraget ska slutredovisas
den 16 juni 2024.

Forstarkt informationsinsats
om risker med inandning av
drivgaser eller flyktiga

l6sningsmedel s.k. boffning

Regeringsbeslut S2023/02582

Uppdraget ska slutredovisas
den 1 mars 2025.

Uppdrag om
kompetenshojande atgarder
avseende kliniska prévningar

Regeringsbeslut S2023/02689

Uppdraget ska slutredovisas
den 30 juni 2024.

Uppdrag fortsatta utveckla
forsoksverksamhet
miljépremie
lakemedelsformanssystemet

Regeringsbeslut s2023/02005

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 mars 2024.
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Fordjupad
sékerhetsuppféljning av
vacciner mot sjukdomen
covid-19

Regeringsbeslut S2020/08531

Arligen
den 15 december fram till
2024.

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

Regeringsbeslut
S2022/03170

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

Uppdraget ska slutredovisas
den 1 december 2025.

Uppdrag om anvisningar for
det civila forsvaret for
férsvarsbeslutsperioden

Regeringsbeslut
Ju2020/04658

Den 1 oktober arligen t.o.m.
2025.

Arbetet med
jamstalldhetsintegrering

Regeringsbeslut
A2020/02041

Redovisas arligen i
myndighetens arsredovisning.

Fortsatt ta emot nyanlédnda
arbetssdkande for praktik
2021-2023

Regeringsbeslut
Fi2020/04960

Slutredovisas till Statskontoret
senast den 15 februari 2024.

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

Regeringsbeslut
A2020/02583

Slutredovisas till Statskontoret
senast den 15 februari 2024.

Uppdrag att medverka i
genomforandet av Europeiska
unionens strategi for
Ostersjoregionen

Regeringsbeslut
SB2021/01583

Den 31 januari 2024, och
darefter vartannat ar.

Miljshansyn i
lakemedelslagstiftningen

Regeringsbeslut S2023/01929

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 maj 2024.

FINANSIERING
4 Anslag
4.1

Tilldelade anslag/anslagsposter (belopp angivna i tkr)

Utgiftsomrdde 9 Hélsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:9

Lakemedelsverket (Ramanslag)

Disponeras av Likemedelsverket

ap.1
(ram)

Villkor for anslag 1:9

Likemedelsverket - del till LV

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

* tillsyn av medicintekniska produkter,
* producentobunden likemedelsinformation,

159030
159 030
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* utdkade ansvarsomriden 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 {6]jd av ny lagstiftning pd EU-nivd inom

omriden fér kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier,
* utdkade ansvarsomriden som 3lagts Likemedelsverket efter
apoteksomregleringen,
* tillsyn av tatueringsfirger,
* centrum for likemedel och miljo,

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

sprutor och kanyler,

* drift av substansregister,

* tillsyn 6ver systemstdd 1 varden,

* fordjupad sikerhetsévervakning av vacciner mot covid-19 samt

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

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
2024

1:9 Ldkemedelsverket

ap.1 4770 3%

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 Laneramar och krediter

Laneram for verksamhetsinvesteringar 250 000

Réantekontokredit 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
2024-01-25 13253
2024-02-25 13253
2024-03-25 13253
2024-04-25 13253
2024-05-25 13253
2024-06-25 13253
2024-07-25 13253
2024-08-25 13253
2024-09-25 13253
2024-10-25 13 253
2024-11-25 13 253
2024-12-25 13247
Summa 159 030
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 +- +/- 2023 Int. Kost. |+/- 2024 | Ack. +/-
t.o.m. 2024 2024 utga.
2022 2024
Offentligrattslig verksamhet
Tillstdnd och tillsyn 140513 -61 700| 838 300| 980 700 |-142400| -63 587

Belopp angivna i tkr

Sidan 8 av 10



6.2 Berdknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej

disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. to.m. | 2023 | 2024 | 2024 | 2024 +/-
2022 utga.
2024
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 -7856| -1300| 1500| 3000| -1500(-10656
Vavnads- och 2552 -4 225 -500 200 700 -500( -5225
cellverksamhet
Summa -12| -1800f 1700 3700| -2000]-15881
081
Belopp angivna i tkr
6.3 Ekonomiskt mal for avgiftsbelagd verksamhet

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

OVRIGA BESTAMMELSER

Undantag frin férordning

Likemedelsverket medges under 2024 undantag frin
férordningen (2015:665) om statliga myndigheters
anvindning av Statens servicecenters tjinster.

P3 regeringens vignar

Acko Ankarberg Johansson

Anna Gyllenstrand
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