Regeringsbeslut 16

REGERINGEN 2006-12-21 S2006/10212/SK (delvis)
Sociald t tet
oclaldepartemente Likemedelsverket
Box 26

751 03 UPPSALA

Regleringsbrev for budgetaret 2007 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har beslutat om Likemedelsverkets verksamhet for budgetéret
2007 (prop. 2006/07:1, utg.omr. 09, bet. 2006/2007:SoUT1, rskr.

2006/07:59).

Regeringen beslutar att f6ljande skall gilla under budgetdret 2007 for

Likemedelsverket.

VERKSAMHET

Politikomrade Verksamhetsomrade Verksamhetsgren

Halso- och sjukvardspolitik Halso- och sjukvard Lakemedel
Medicintekniska produkter
Sérskild uppdragsverksamhet

1 Verksamhetsstyrning

1.1 Politikomrade Halso- och sjukvardspolitik

Mal

Virdens kvalitet och tillginglighet skall forbittras.

Atermpportering
Likemedelsverket skall inte &terrapportera mot detta mal.

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

Besdksadress Telefax
Fredsgatan 8 08-723 1191



1.1.1 Verksamhetsomrade Halso- och sjukvard

Maidl 1

Verksamheten inom hilso- och sjukvirden skall vara av god kvalitet, det
vill siga vara siker, patientfokuserad, effektiv, jimlik, evidensbaserad och
indamailsenlig samt ges inom rimlig tid. Dessa delar av hilso- och
sjukvdrden skall redovisas pd ett 6ppet och jimférbart sitt.

Aterrapportering
Likemedelsverket skall inte terrapportera mot detta mal.

Mal 2
Medlen inom likemedelsférmanerna skall anvindas pd ett indamélsenligt
och kostnadseffektivt sitt.

Aterrapportering
Likemedelsverket skall inte terrapportera mot detta mil.

1.1.1.1 Verksamhetsgren Lakemedel

M3l 1

Likemedelsverket skall verka for en siker och rationell
likemedelsanvindning.

Aterrapportering

Likemedelsverket skall limna en redovisning av de vidtagna insatserna
rorande information om siker och rationell likemedelsanvindning samt
en analys av m3luppfyllelsen. Likemedelsverket skall s& lingt det ir
mojligt redovisa vilket genomslag informationen far 1 hilso- och
sjukvarden.

Mail 2

Likemedelsverket skall stodja utvecklingen av och tillgdngen till
likemedel f6r barn 1 enlighet med intentionerna bakom
Europaparlamentets och ridets férordning om likemedel f6r pediatrisk
anvindning.

Aterrapportering
Likemedelsverket skall limna en redovisning av de vidtagna insatserna.

Mal 3

Arenden om ansokningar om registrering av frilistade homeopatika skall
vara avslutade senast den 30 april 2011. Arenden om ansékningar om
registrering av frilistade naturmedel skall vara avslutade senast den 31
augusti 2007.

Aterrapportering
Likemedelsverket skall redovisa drendebalanserna rorande frilistade
homeopatika.
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1.1.1.2  Verksamhetsgren Medicintekniska produkter
1.1.1.3  Verksamhetsgren Séarskild uppdragsverksamhet

2 Ovriga mal och aterrapporteringskrav

1. Likemedelsverket skall redovisa samarbetet med Smittskyddsinstitutet
och Socialstyrelsen avseende arbetet med informationssystemet for
vaccinationer (SVEVAC).

2. Likemedelsverket skall redovisa antal uppdrag att utvirdera
ansokningar av likemedel per godkinnandeprocedur samt kostnaderna
for dessa.

3. Likemedelsverket skall under dr 2007 redovisa intikts- och
utgiftsprognoser for dren 2007-2010 £6r den budget som
Likemedelsverket disponerar vid nedanstdende prognostillfillen.
Prognosen skall kommenteras bdde 1 férhdllande till féregdende
prognostillfille och i férhillande till budgeten. De antaganden som ligger
till grund {6r prognosen skall redovisas. Om méjligt skall prognosen
ocks8 manadsfordelas f6r innevarande &r s att jimforelser kan goras
med faktiskt utfall. Prognoser och kommentarer skall vara
Socialdepartementet tillhanda senast den 23 januari, den 7 mars, den 2
maj, den 2 augusti och den 30 oktober.

4. Likemedelsverkets ekonomiska resultat skall redovisas enligt den
struktur som anges 1 den 6versiktliga budgeten.

5. Mal

Likemedelsverket skall 1 den externa verksamheten belysa, analysera och
beakta kvinnors och mins villkor i férhillande till de
jamstilldhetspolitiska malen.

/itermpporterin g

Likemedelsverket skall redovisa hur verket 1 den externa verksamheten
har belyst, analyserat och beaktat kvinnors och mins villkor 1 férhillande
till de jimstilldhetspolitiska mélen.

6. Mal

Likemedelsverket skall bedriva en marknadskontroll for att sikerstilla
att de varor som faller inom Likemedelsverkets ansvarsomride och som
gjorts tillgingliga pd marknaden uppfyller gillande krav.

Aterrapportering
Likemedelsverket skall redovisa genomférda insatser.

7. Mal
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Kunskapsspridningen till hilso- och sjukvdrden skall planeras och utforas
pd ett sddant sitt att staten s ldngt som mojligt uppfattas som en
samordnad aktér av hvudminnen.

/itermpporterin 4

Likemedelsverket skall i samverkan med Statens beredning for
medicinsk utvirdering, Socialstyrelsen och Likemedelsférminsnimnden
redovisa genomférda insatser for att nd mélet.

3 Organisationsstyrning

4 Uppdrag

1. Likemedelsverket skall efter dialog med Socialdepartementet redovisa
projekt som finansieras genom &verenskommelserna mellan staten och
landstingen om ersittningar till hilso- och sjukvirden. Redovisningen
skall ha inkommit till Socialdepartementet senast den 1 mars 2007.

2. Likemedelsverket skall genomféra en informationskampanj riktad till
allminheten om riskerna med olaga forsiljning av de produkter som
faller inom Likemedelsverkets ansvarsomride. Redovisningen av
uppdraget skall ha inkommit till Socialdepartementet senast den 31
december 2007.

3. Likemedelsverket skall inom sitt ansvarsomrade bistd
Regeringskansliet (Socialdepartementet) 1 arbetet med att ta fram
underlag f6r regeringens handlingsplan {6r regelforenkling i enlighet
med regeringsbeslut den 30 november 2006 dnr N2006/10426/NL.
Handlingsplanen syftar till att uppnd regeringens mal att féretagens
administrativa kostnader till f6ljd av samtliga statliga regelverk skall
minska med minst 25 procent till 8r 2010. Likemedelsverket skall 1 ett
forsta steg redovisa underlag till Socialdepartementet senast den 19
februari 2007. Underlaget skall nirmare beskriva inriktningen och arten
av det regelforenklingsarbete som Likemedelsverket bedriver och avser
att bedriva. Redovisningen kan ocks8 innehilla forslag till regeringen om
férindringar 1 lagar och férordningar som skulle kunna minska
foretagens administrativa kostnader. Likemedelsverket skall i ett andra
steg senast den 19 oktober 2007 till Socialdepartementet ta fram ett
kompletterande underlag och redovisa genomforda forenklingsdtgirder
och pigiende férenklingsprojekt, inklusive vidareutveckling och
konkretiseringar av tidigare planerade dtgirder. Likemedelsverket skall
vid utformningen av féreskrifter och allminna rdd beakta att verket skall
bidra till regeringens mal att minska de administrativa kostnaderna fér
foretagen.

Sidan4 av 7



4. Likemedelsverket skall i samrdd med Statens folkhilsoinstitut
utveckla metoder f6r bedémning av hilsokonsekvenser (HKB) av
insatser inom omradet likemedel. Framtagna metoder skall utgd frdn
bestimningsfaktorer f6r hilsan inom folkhilsopolitiken som ir relevanta
for verkets verksamhet. Redovisningen skall ha inkommit till
Socialdepartementet senast den 31 december 2007.

5. Likemedelsverket skall 1 samr8d med Konsumentverket redovisa

hur arbetet med anledning av Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 2006/2004 av den 27 oktober 2004 om samarbete mellan de
nationella tillsynsmyndigheter som ansvarar for
konsumentskyddslagstiftningen bedrivs. Redovisningen skall innehilla
information om antal tillsynsirenden och vidtagna och planerade
dtgirder for att sikerstilla efterlevnaden av kraven i1 férordningen.
Redovisningen skall ha inkommit till Socialdepartementet senast den 28
september 2007.

FINANSIERING

6 Ovriga villkor

6.1 Laneram och krediter

Laneram (enl 20 § budgetlagen) 43 000
Rantekontokredit (enl 21 § budgetlagen) 10 000

Ovriga kreditramar (enl 23 § budgetlagen)

Belopp angivna i tkr

7 Avgifter och bidrag
7.1 Berdknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dér intakterna
disponeras
Verksamhet +/- +/- 2006 Int. Kost. |+/- 2007 | Ack. +/-
t.o.m. 2007 2007 utga.
2005 2007

Offentligrattslig verksamhet

Lakemedel 91553 19000 354 142 354 449 -307| 110 246
Lakemedelsnara produkter 1098 0 0 0 0 1098
Medicintekniska produkter -1118 1900| 29367 29596 -229 553
Sarskild -611 300 500 500 0 211
uppdragsverksamhet

Summa 91022 21200 384009 384 545 -636| 111686

Belopp angivna i tkr
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7.2 Berdknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej

disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. to.m. | 2006 | 2007 | 2007 | 2007 +-
2005 utga.
2007
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 0 0| 1800( 1800 0 0
Belopp angivna i tkr
7.3 Ekonomiskt mal for avgiftsbelagd verksamhet

Det ekonomiska mélet for verksamheten ir att respektive
verksamhetsgren skall bedrivas med full kostnadstickning.

7.4 Villkor for avgiftsbelagd verksamhet

Likemedelsverkets verksamhet skall finansieras med avgifter. Avgifternas
storlek bestims av regeringen férutom vad giller avgifterna f6r kontroll
av kosmetiska och hygieniska produkter samt teknisk sprit vilka
Likemedelsverket fir besluta om. Verksamheten avseende medicinteknik
finansieras ocksd genom bidrag frdn Socialstyrelsen.

Inkomsterna fir disponeras av Likemedelsverket, férutom de avgifter
som avser blodverksamhet.

7.5 Villkor fér bidragsfinansierad verksamhet

Likemedelsverket fir ta emot bidrag frin Socialstyrelsen f6r verksamhet
rérande information om likemedel.

Likemedelsverket fir ta emot bidrag frén Socialstyrelsen for
delfinansiering av verksamheten avseende medicintekniska produkter.

Likemedelsverket skall rekvirera 1 800 000 kr frén Socialstyrelsen for att

utfora de ansvarsuppgifter som verket dliggs 1 lagen (2006:496) om
blodsikerhet och férordningen (2006:497) om blodsikerhet.

P3a regeringens vignar

Goran Higglund

Karin Lewin
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Kopia till

Finansdepartementets budgetavdelning
Regeringskansliets forvaltningsavdelning, Ekonomienheten
Regeringskansliets internrevision
Socialutskottet

Riksrevisionen

Socialstyrelsen

Smittskyddsinstitutet

Institutet for psykosocial medicin

Statens folkhilsoinstitut

Statens beredning f6r medicinsk utvirdering
Likemedelsférménsnimnden

Apoteket AB

Riksgildskontoret

Ekonomistyrningsverket
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