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Statskontorets sammanfattande beddémning

1 Bakgrund

1.1 Lakemedelsverket

Enligt forordningen (2007:1205) med instruktion for Lékemedelsverket
ansvarar myndigheten for kontroll och tillsyn av lakemedel, medicin-
tekniska produkter, kosmetiska och hygieniska produkter samt vissa andra
produkter som med hansyn till egenskaper eller anvandning star lakemedel
néra, i den utstrackning sadana fragor inte ska handlaggas av nagon annan
myndighet. Lakemedelsverket har vidare ett sektoransvar for miljofragor
med anknytning till myndighetens verksamhetsomrade.

Av Lakemedelsverkets regleringsbrev framgar myndighetens uppdrag.
Under ar 2009 ar uppdragen bl.a. att informera allméanheten om riskerna
med olaga forséljning av ldkemedel. Andra uppdrag &r hanforliga till om-
regleringen av apoteksmarknaden och skarpta miljokrav vid tillverkning av
ladkemedel.

Lakemedelsverket finansieras huvudsakligen av avgifter som betalas in av
foretag i enlighet med forordningen (1993:595) om avgifter for den statliga
kontrollen av lakemedel. Under en f6ljd av ar har myndighetens kapital 6kat
vilket foranlett regeringen att besluta om avgiftsreduktion. Denna har dock
havts 1 april 2009.

Lakemedelsverkets styrning och uppféljning av myndighetens ekonomi har
under en langre tid varit lagprioriterad, samtidigt som kostnadsmedveten-
heten inom myndigheten har varit bristfallig. Lakemedelsverket uppvisade
ocksa en negativ kapitalforandring for verksamhetsaret 2008. Lakemedels-
verkets ledning har darfor under ar 2009 initierat ett antal insatser for att pa
sikt uppna en ekonomisk balans.

1.2 Genomfdrande av Statskontorets uppdrag

Som underlag for arbetet har Statskontoret — efter samrad med Socialdepar-
tementet — upphandlat en konsult for att géra den analys som efterfragas av
regeringen. En utgangspunkt for upphandlingen har varit att konsultens
rapport ska uppfylla de krav som stallts i regeringens uppdrag till Statskon-
toret. Konsultuppdraget har utforts av Mapsec KB.

Av regeringens uppdrag framgar att Statskontoret ska gora en analys av
Lakemedelsverkets interna styrning och kontroll av verksamhet och ekono-
mi och ytterligare behandla vissa sarskilt angivna fragor. Statskontoret ska
belysa och lamna forslag pa mojliga rationaliseringar och effektiviseringar,



liksom vilka behov av forandringar i Lakemedelsverkets interna styrning
och kontroll som ar erforderliga for att uppna en kvalitetssakrad verksamhet
i ekonomisk balans.

| Statskontorets uppdrag ingar vidare att:

e Analysera och bedéma om de av Lakemedelsverket planerade och vid-
tagna atgarderna ér tillrackliga for att uppna en kvalitetssakrad verksam-
het i ekonomisk balans och om antalet anstéllda ar optimalt i forhallande
till myndighetens uppdrag vid ett of6érandrat avgiftsuttag.

e Analysera och bedoma dndamalsenligheten vid fordelningen av resurser
mellan kérnuppgifter som utférs inom ramen for godkédnnanden och
kontroll och andra uppgifter som utfors inom L&kemedelsverket.

e Analysera och bedéma styrning och uppféljning av Lédkemedelsverkets
konsultanvéandning.

Underlagsmaterialet till Statskontorets analys utgérs i huvudsak av Mapsecs
rapport. Konsultrapporten bifogas som bilaga 2. Mapsec svarar dock sjalv-
standigt for de iakttagelser och slutsatser som redovisas i konsultrapporten.
Lakemedelsverket har givits tillfalle att granska utkastversioner av Mapsecs
rapport. Konsulten har aven redogjort for sina iakttagelser om Lakemedels-
verkets ekonomi pa styrelsens sammantraden under undersokningsperioden.

Konsultrapporten visar att L&kemedelsverkets ekonomiska redovisning
forsvarar en uppféljning och kontroll av Lakemedelsverkets verksamhet.
Det har t.ex. medfort att vissa fragor i Statskontorets uppdrag inte till fullo
har kunnat undersdkas och besvaras. Exempelvis géller det férdelningen av
resurser mellan karnverksamheten och andra uppgifter och om antalet an-
stallda ar optimalt i forhallande till myndighetens uppdrag vid ett oférandrat
avgiftsuttag.

Konsulten har trots stora redovisningsméassiga svarigheter tagit fram utfor-
liga forslag pa forandringar av Lakemedelsverkets verksamhet och ekonomi.
Konsulten bedomer vidare att Lakemedelsverkets atgardsplan ar otillracklig
for att 16sa myndighetens ekonomiska problem. Denna beddémning kunde
g6ras mycket tidigt i arbetet.

Statskontoret kommer i det foljande redovisa 6vergripande atgarder som bor
genomforas for att underlatta rationaliseringar och effektiviseringar av
Lakemedelsverkets verksamhet och ekonomi. | dvrigt hénvisas till konsult-
rapporten.



2 Statskontorets iakttagelser och
bedOmningar

Uppdraget har stérre omfattning an forvantat

Statskontoret har i uppdraget haft till uppgift att svara pa ett antal fragor
som ror Lakemedelsverkets interna styrning och kontroll av verksamhetens
ekonomi. | den genomgang som konsulten har gjort framkommer att orga-
nisationen for och styrningen av Lakemedelsverket inte har varit andamals-
enlig och att det har gett aterverkningar som Gverstiger och Gverskuggar de
kortsiktiga ekonomiska problem som ndmns i uppdraget. Det innebér att det
finns ett antal strukturella problem som rér myndighetens roll och uppdrag,
verksamhetens avgransning, interna och externa styrning samt finansiering.

Lakemedelsverket befinner sig i en situation med ett flertal intressenter i sin
omvarld som alla mer eller mindre paverkar myndighetens verksamhet och
ekonomi. Regeringens yttersta intresse med verksamheten ar att folkhalso-
malen uppfylls. Lakemedelsindustrin &r kunder till myndigheten och ar
beroende av en effektiv och kvalitetsmassig god hantering av ansékningar
om godkannande av lakemedel inom ramen for bland annat den nationella
proceduren. Inom den centrala proceduren inom EU tar Lakemedelsverket
fram underlag for beslut om godké&nnanden inom hela EU och konkurrerar i
dessa fall med 6vriga lakemedelsmyndigheter om uppdrag fran European
Medicines Agency (EMEA).

Myndighetens intakter ar saledes i huvudsak beroende pa hur ldkemedels-
industrin och EMEA uppfattar myndighetens kvalitet av verksamheten och
vilka avgifter som kan tas ut av avndmarna. | Sverige &r det regeringen som
fattar beslut om avgiftssattningen pa forslag fran Lakemedelsverket, medan
det inom EU ar EMEA som avgor ersattningen till Lakemedelsverket. For
vissa uppgifter rorande bl.a. tillsyn foér medicintekniska produkter och lake-
medelsinformation utgar bidrag fran regeringen som kanaliseras via Social-
styrelsen.

2.1 Forandringar av regeringens styrning av
Lakemedelsverket pa kort sikt

Instruktion

Regeringen styr de statliga myndigheterna frdmst genom instruktion, regle-
ringsbrev och mal- och resultatdialog. Lakemedelsverkets instruktion ar
relativt allmant hallen och ger Lakemedelsverket en stor frihet att styra och
védlja omfattning och inriktning for verksamheten. Lakemedelsverkets
internationella verksamhet namns exempelvis enbart i generella termer i
instruktionen. Det har bland annat inneburit att den internationella verk-
samheten har vuxit med aren, bade vad géller framtagande av konkret



beslutsunderlag 4t EU organ och annan internationell verksamhet i form av
deltagande i arbetsgrupper och seminarier. Vidare saknas det uttalat motiv
fran regeringen varfor myndigheten bedriver viss konkurrensutsatt affars-
verksamhet, t.ex. vetenskaplig radgivning till foretag om utvecklingen av
ldkemedel, framtagande av visst underlag infor myndighetens beslut om
godkannande etc. Denna typ av verksamhet kan ocksd komma i konflikt
med myndighetens roll som kontroll- och tillsynsorgan. Statskontoret
konstaterar att det statliga atagandet inte ar tillrackligt preciserat i myndig-
hetens instruktion.

Regleringsbrev

I regleringsbrevet anges att Lakemedelsverkets verksamhet framst ska
finansieras med avgifter och delvis med bidrag fran Socialstyrelsen. Det
ekonomiska malet &r att respektive verksamhetsgren ska bedrivas med full
kostnadstackning. Intakterna far disponeras av Lakemedelsverket forutom
vissa smarre intdkter fran blod-, vavnads- och cellverksamhet. Intakterna
fran verksamhetsgrenen lakemedel, dvs. bade human- och veterinarmedi-
cinska lakemedel, utgdr ca 90 procent av de totala intdkterna.

Regeringen stéller i regleringsbrevet inga krav pa aterrapportering av det
ekonomiska utfallet per delverksamhet eller &rendetyp/procedur inom verk-
samhetsgrenen lakemedel. Det har inneburit att Lakemedelsverket i sitt
redovisningssystem inte har fordelat kostnader och intakter pa olika aktivi-
teter eller prestationer. Samtidigt finns stora brister i myndighetens tidredo-
visning.

Statskontoret konstaterar att Lakemedelsverkets redovisningssystem inte ar
anpassat for myndigheters interna behov att kunna styra och folja upp verk-
samhetens ekonomi. Det medfor bland annat att det blir komplicerat for
myndigheten att bedéma lamplig dimensionering av antalet anstallda.
Bedomning av resursbehov forutsétter bland annat en sarredovisning av
kostnader och intékter pa aktivitets- och/eller prestationsniva for olika lake-
medelstyper och procedurer liksom explicita krav pa kvalitet och service-
niva i arendehandlaggningen.

Regeringen bor mot denna bakgrund stalla tydligare krav pa aterrapporte-
ring av det ekonomiska resultatet férdelat pa olika delverksamheter/arende-
typer och procedurer.

Styrelsemyndighet och mal- och resultatdialog

Lakemedelsverket &r en styrelsemyndighet vilket innebér att det &r styrelsen
som ar myndighetens ledning. GD &r myndighetschef och svarar for den
operativa ledningen. Det innebdr vidare att regeringen bor styra myndig-
heten via bland annat mal- och resultatdialoger och uppféljningssamtal med
bade styrelsens ordférande och GD. Kommunikationen med styrelsen signa-
lerar att regeringen faster avseende vid styrelsens ledningsroll.
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Statskontoret bedomer att sarskilt vid ekonomiska kriser finns det anledning
for regeringen att fora kontinuerliga samtal med bade styrelsen och GD.
Statskontoret har inte haft i uppdrag att underséka hur kommunikationen
mellan regeringen och L&kemedelsverket sker, men vill understryka ndd-
vandigheten av frekvent kommunikation med bade den strategiska och ope-
rativa ledningen i Lakemedelsverket for att komma tillratta med myndig-
hetens ekonomiska problem.

Avgiftssattning

Konsultrapporten konstaterar att det negativa resultatet for 2008 till en
mindre del kan hanvisas till minskade intdkter. Den viktigaste forklaringen
till resultatférsdmringen kan i stallet hanforas till en mycket stor kostnads-
oOkning, vilket inte alls hade forutsetts i Ldkemedelsverkets budgetunderlag
och prognos for 2008. Nyrekryteringen fortsatte som tidigare och I1T-projek-
tet om ett nytt arende- och dokumenthanteringssystem fortsatte utan nagra
restriktioner. Den stora avvikelsen pa narmare 100 miljoner kronor mellan
utfall och budget understryker behovet av 0kad styrning och kontroll av
Lakemedelsverkets ekonomi.

Vidare visar konsultrapporten pa redovisningens brister vid fordelning av
nedlagd arbetstid pa aktiviteter och slutprestationer. Det innebér att avgifts-
sattningen i Lakemedelsverket i dag inte med sdkerhet tacker alla kostnader
som kan héanforas till olika prestationer. Samtidigt finns det inom avgiftsfor-
ordningens ram en mojlighet att korssubventionera mellan olika delverk-
samheter/arendetyper och mellan ansoknings- och arsavgifter inom verk-
samhetsgrenen lakemedel. Statskontoret bedomer att Lakemedelsverkets nu-
varande avgiftssattning och redovisning férsvarar en uppféljning och
kontroll av intdkter och kostnader per &rendetyp.

En bristande avgiftssattning riskerar dven att avgifterna inte avspeglar de
kostnader som olika arenden och kunder dsamkar Lakemedelsverket. Vissa
kunder kan fa lagre priser pa bekostnad av andra kunder. | konsultrapporten
framgar bland annat skillnader i kundngjdhet, dar vissa kunder till Lake-
medelsverket ar mindre ndjda med avgiftssattningen én andra. Statskontoret
menar att en framtida avgiftssattning bor innebara savél en battre matchning
av intakter och kostnader per drendetyp som en mojlighet till differentiering
av priser som motsvarar olika kostnader och servicenivaer.

Statskontoret bedomer att det mot denna bakgrund finns anledning for rege-
ringen att alagga Léakemedelsverket att narmare redovisa myndighetens
underlag for avgiftssattning for skilda delverksamheter/drendetyper och
procedurer inom verksamhetsgrenen human- och veterinarlakemedel.

I de fall regeringen uttryckligen beddémer att Lakemedelsverket ska bedriva

konkurrensutsatt avgiftsbelagd verksamhet ar det sarskilt viktigt att priset
satts sa att full kostnadstackning uppnas for att myndigheten inte ska miss-
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tdnkas for underprissattning. Enligt Ekonomistyrningsverkets riktlinjer bor
myndigheter i detta fall sitta avgifterna sa att den langsiktiga sjalvkostnaden
tacks. Det innebar att intdkterna pa nagra ars sikt ska tacka samtliga direkta
och indirekta kostnader som kan hanfdéras till den konkurrensutsatta avgifts-
belagda verksamheten.

2.2 Forandringar av Lakemedelsverkets interna
styrning pa kort sikt

Lakemedelsverket har nyligen bytt GD och en ny organisation har trétt
ikraft den 1 september 2009 i syfte att effektivisera arbetet inom myndig-
heten. Ett antal atgarder har vidtagits och ar planerade for att fA myndig-
hetens resultat i ekonomisk balans. Konsulten har i sin rapport bedémt att
dessa atgarder i huvudsak &r av Kortsiktig kostnadsreducerande karaktar i
syfte att snabbt v&nda den negativa resultatutvecklingen. Myndigheten har
daremot inte analyserat utvecklingen av intakterna i nagon storre omfatt-
ning, utan dessa bedéms i huvudsak genom en trendframskridning av histo-
riska data.

Intaktsanalys

Statskontoret bedomer att utvecklingen av intdkterna ar av stor vikt for att
kunna beddma myndighetens framtida omfattning av verksamhet och for-
battring av ekonomin. Det finns ocksa indikationer fran Lakemedelsindustri-
foreningen (LFI) att ett scenario med kontinuerligt 6kade intékter inte ar
given. Statskontoret menar att det finns anledning for Ldkemedelsverket att
gora en noggrann intaktsanalys for att battre kunna bedéma framtiden.

Handlingsplaner

Forutom olika scenarion av den framtida utvecklingen av kostnader och
intakter bér myndigheten ocksa arbeta fram olika handlingsplaner for att
mota mojliga utfallsalternativ.

| utfallsscenarierna bor myndigheten analysera hur kostnads- och intakts-
parametrarna utvecklas for olika procedurer och hur ersattningen per darende
fran EMEA kan komma att utvecklas. Det senare ar av sarskild vikt efter-
som Lakemedelsverket i detta fall har sma mojligheter att paverka ersatt-
ningen for att fa full kostnadstackning for arbetet. Nar det géller handlings-
planerna menar Statskontoret att atgarderna bor vara tidssatta sa att en konti-
nuerlig avstdmning och en I6pande anpassning av handlingsplanens inrikt-
ning mojliggors. En ny redovisningsstruktur som gor det mojligt att styra
och folja upp interna aktiviteter och prestationer bor vara en prioriterad
atgard. En annan prioriterad uppgift ar att klargora orsakerna till héga natio-
nella arendebalanser och vidta lampliga atgarder for att minska leverans-
tiderna.
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Personal

En atgard som planeras av Lakemedelsverket ar hur dimensioneringen av
myndighetens verksamhet ska anpassas till radande ekonomiska situation.
Diskussioner pagar inom myndigheten hur framst IT- och administrativ
personal ska kunna omplaceras till karnverksamheten. Den pagaende ut-
vecklingen av ett nytt dokumenthanteringssystem kan vidare medféra en
framtida 6versyn av storleken pa personalstyrkan. Myndigheten har ocksa
anstallt en ny planeringsdirektér och minskat ledningsgruppens storlek i
syfte att effektivisera verksamheten.

Statskontoret konstaterar att ekonomifunktionen tidigare har haft en svag
stéllning inom myndigheten. Statskontoret menar att en forstarkt ekonomi-
funktion som &r mer direkt integrerad i myndighetens verksamhet och
avgiftssattning ar nodvandig for att komma tillratta med de ekonomiska
utmaningar som Lakemedelsverket star infor. Den planerade personalom-
flyttningen inom myndigheten kommer enligt Statskontoret med svarighet
kunna lésa myndighetens ekonomiska situation. Behovet av ekonomisk
kunnig personal gar inte att uppnd genom omplaceringar av personal, utan
kraver ett flertal nyrekryteringar av erfarna ekonomer. Statskontoret ar ock-
sa tveksam till att omplaceringarna kan I6sa problemen med hdga arende-
balanser inom den nationella proceduren.

2.3 Den ekonomiska situationen kraver mer
omfattande och langsiktiga atgarder

I den situation som Lakemedelsverket befinner sig i, dar intdkterna under-
stiger de uppkomna kostnaderna, &r det av vasentlig betydelse att inte enbart
myndigheten sjalv tar itu med de kortsiktiga problemen med for hdga
kostnader, utan att rollen och uppgifterna fortydligas och renodlas for att
verksamheten och ekonomin ska bli langsiktigt hallbar.

Kortsiktiga kostnadsreducerande atgarder bor kompletteras med mer
langsiktiga strategiska atgarder

Lakemedelsverket har ett stort engagemang inom EU och & hos EMEA
kand for sitt kvalitetsmassigt goda arbete inom lakemedelsomréadet. Férutom
detta arbete deltar Lakemedelsverket i ett stort antal internationella arbets-
grupper och seminarier som ror lakemedelsomradet. P4 hemmaplan har det
under ett antal ar dock inneburit att arendebalansen av nationella arenden ar
konstant hdg och till och med 6kande. Detta trots att rekryteringen av nya
medarbetare har varit forhallandevis stor. Det har vacker fragan om effekti-
viteten i verksamheten brister och/eller om de EU relaterade frdgorna priori-
teras i verksamheten till nackdel for nationella &renden.

Av konsultrapporten framgar att den bristande redovisningen i Lakemedels-
verket har forsvarat en analys av effektiviteten i verksamheten. Emellertid
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vill Statskontoret i det foljande peka pa nagra sétt att oka effektiviteten pa
lang sikt.

Hur skapas ett omvandlingstryck i Lakemedelsverkets verksamhet?

Det finns i L&kemedelsverket i dag inget omvandlingstryck som gor att
myndigheten arbetar langsiktigt med att dka effektiviteten i verksamheten.
Bade ett externt och ett internt omvandlingstryck kan leda till okad effekti-
vitet. Okad effektivitet kan skapas genom att en statlig verksamhet utsatts
for konkurrens och organisationen till foljd av konkurrenstrycket blir
tvungen att forbattra och forbilliga verksamheten eller att verksamheten
renodlas och koncentreras till de verksamheter déar staten har komparativa
konkurrensfordelar av forvaltningskaraktar. Ett annat satt &ar s.k.
benchmarking dar myndigheten jamfors med en snarlik organisation och dar
lardomar kan dras om effektivitetsmojligheter inom den egna organisatio-
nen. En tredje atgard for att uppna en okad effektivitet kan vara en anda-
malsenlig extern och intern styrning av myndigheten och en uppféljning av
verksamheten i kombination med ett tydligt internt resultatansvar.

Lakemedelsverket har i dag monopol i den nationella proceduren, vilket
innebar att det inte finns nagon alternativ utférare som konkurrerar med
Lakemedelsverket pa hemmamarknaden. Detsamma géller nar lakemedels-
foretagen ansoker genom émsesidig eller decentral procedur da Sverige &r
berort medlemsland. Det enda alternativ for lakemedelsforetagen att astad-
komma ett 6kat konkurrenstryck pa hemmamarknaden pa lang sikt &r att fa
fler 1akemedel godkanda inom hela EU inom ramen for den centrala proce-
duren. Detta verkar dock inte vara ett realistisk alternativ for alla typer av
lakemedel. Industrin beddéms ocksa vara relativt prisokénslig, eftersom
ersattningen till Lakemedelsverket utgor en relativt liten del av de totala
kostnaderna for att ta fram nya ldkemedel. Det innebdr sammantaget att
Lakemedelsverket inte har nagot externt omvandlingstryck att utféra sina
uppgifter till kostnadseffektiva priser. Ett kostnadseffektivt pris &r dock till
gagn fér medborgaren och slutkunden av lakemedel. Det finns darmed
anledning att utreda hur ett 6kat omvandlingstryck kan astadkommas pa
annat satt.

Ett satt att 6ka omvandlingstrycket ar att genom intern styrning och kontroll
Oka effektiviteten inom myndigheten. Lakemedelsverket har bl.a. i detta
syfte omorganiserat verksamheten per 1 september 2009 och infort en orga-
nisation med en processorienterad indelning. Statskontoret bedémer hérvid
att, oberoende av vilken organisationstyp som véljs for att effektivisera
arbetet, det ar viktigt for Lakemedelsverket att internt klargora preciserade
resultatansvar i organisationen som mojliggor ett ansvarsutkravande. Resul-
tatansvaret bor kopplas till de prestationer som hanteras inom ramen for de
olika processerna/procedurerna. Darigenom kan ett okat internt omvand-
lingstryck skapas.
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For att den interna styrningen i den nya organisationen ska kunna féljas upp
och kontrolleras behovs vidare ett integrerat redovisnings-, tid- och &rende-
hanteringssystem som bland annat gor det mojligt att harleda bade intékter
och nedlagd arbetstid och déarmed forknippad kostnad till olika &renden och
procedurer. Systemen bor saledes integreras sa att det blir mojligt att koppla
internprestationer till slutprestationer samt slutprestationer till processer/
procedurer. Harigenom skapas ocksa ett mer tillforlitligt underlag for av-
giftssattning av olika &rendetyper.

Det elektroniska arende- och dokumenthanteringssystem som utvecklats
inom Lakemedelsverket kan pa sikt leda till varaktiga effektivitetsvinster
genom minskad arbetstid for olika administrativa moment i handlaggningen.
Statskontoret menar dock att, innan beslut om fortsatt utveckling tas, bor ett
detaljerat underlag laggas fram som visar pa hur den uppbyggda IT-infra-
strukturen ska kunna genomforas praktiskt i organisationen, ge béttre rutiner
och leda till en mer effektiv dokumenthantering och resurssnal organisation.
Innan projektet aterupptas bor darutéver en kostnads/intaktsanalys, ansvars-
fragor och organisation for det fortsatta projektet redovisas.

Ett annat och kompletterande satt att 6ka det interna omvandlingstrycket &r
att jamfora sig med andra lakemedelsmyndigheter via s.k. benchmarking i
syfte att hitta nya och mer effektiva satt att bedriva verksamheten.
Benchmarking vilar pa en grundidé om att undvika att uppfinna det nagon
annan redan har gjort, att lara av andras erfarenheter och darigenom kunna
stalla siktet pa det nastan omojliga. Benchmarking beskrivs ofta som en
systematisk metod for att lara av varandra. En av utmaningarna ar att hitta
en annan organisation som &r snarlik och inte skiljer sig alltfor mycket i
storlek, kultur, strategi men som anda anses vara "battre” dn den egna orga-
nisationen.

Ytterligare ett satt att effektivisera verksamheten kan vara att renodla Léke-
medelsverkets verksamhet och sérskilja de producerande affarsdrivande
delarna fran de myndighetsspecifika. Affarsdrivande verksamhet bor nor-
malt inte drivas i myndighetsform.

De producerande affarsmassiga delarna i Lakemedelsverkets verksamhet ar
forst och framst myndighetens vetenskapliga radgivning till féretagen men
aven myndighetens framtagande av beslutsunderlag i den centrala procedu-
ren inom EU och motsvarande delar i den nationella, decentrala och 6mse-
sidiga proceduren. Det finns dock en viktig skillnad mellan den centrala
proceduren och hanteringen pa den nationella marknaden. | den centrala
proceduren ar det EU kommissionen som fattar beslut medan Lékemedels-
verket pa den svenska marknaden bade fattar beslut om godkannande och
tar fram beslutsunderlag.
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Statskontoret menar att da myndigheter bedriver affarsverksamhet vid sidan
om forfattningsreglerad verksamhet finns det en risk for att det uppstar
oklarheter om en myndighets uppgift och att en myndighet tar pa sig risk-
tagande utanfor sina befogenheter. For Lakemedelsverkets del kan myndig-
hetens tillstands- och tillsynsverksamhet riskera att komma i konflikt med
myndighetens tidigare salda vetenskapliga rad eller framtagna beslutsunder-
lag. Den tjanst som Lakemedelsverket producerar & EMEA kan &aven leda
till ett dkat ekonomiskt risktagande for Lakemedelsverket eftersom ersatt-
ningen bestdms av kunden vilket i dagsléget kan innebéra att kostnaderna
for tjansten overstiger intékterna.

Den tjansteproducerande verksamhet som bedrivs at EU kan ocksa medfora
vissa intressekonflikter inom L&kemedelsverket. Den status som den centra-
la proceduren och 6vriga EU arbete innebér riskerar att mal och verksam-
hetsmassiga resultat i den inhemska statliga karnverksamheten nedpriorite-
ras. Lakemedelsverkets hoga arendebalans av nationella arenden tyder pa att
riskerna finns. Det framkommer ocksa i konsultens rapport att lakemedels-
industrin &r tveksam till Lakemedelsverkets djupa engagemang och aktiva
deltagande i visst europeiskt samarbete, t.ex. vad galler arbetsinsatsen i
vissa arenden i den émsesidiga och decentrala proceduren. Det finns risk att
ett visst dubbelarbete i det europeiska arbetet leder till mindre tid for Léke-
medelsverket i den nationella d&rendehandlaggningen.

Statskontoret bedémer utifran det underlag som konsulten har tagit fram att
en forbattring av Lakemedelsverkets interna styrning inte &r tillracklig for
att komma tillratta med de ekonomiska problemen. En mer genomgripande
styrning pa alla nivaer fran regeringen till myndigheten, fran styrelse till
GD, fran GD och ut i organisationen ar att rekommendera. For att kunna
styra battre kravs att ett antal strukturella problem som rér myndighetens
roll och uppdrag, verksamhetens avgrénsning samt finansiering identifieras.

Analysen av de strukturella problemen kommer att klargdra det statliga
atagandet och vilka statliga atgarder som ar nodvandiga for att samhéllet ska
uppna ett dvergripande folkhalsomal pa kostnadseffektivt satt. | detta sam-
manhang bor det klargéras om Lakemedelsverkets affarsdrivande verksam-
het kan forsvara en saklig tillstands- och tillsynsverksamhet och darfor bor
sarskiljas bade ekonomiskt och organisatoriskt fran myndigheten. Den
affarsdrivande verksamheten kan vid behov drivas vidare i bolagsform i
konkurrens med universitetsinstitutioner och forskningsbolag. Samtalsparter
i en sadan konkretisering av det statliga atagandet bor forutom regeringen
vara Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och representanter for EMEA samt
representanter for bade stora och sma foretag med olika inriktning pa lake-
medelsmarknaden.
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Uppdrag att analysera Lakemedelsverkets verksamhet, ekonomi, interna
styrning och kontroll

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar till Statskontoret att gora en analys av Likemedels-
verkets verksamhet, ekonomi samt dess interna styrning och kontroll.
Statskontoret ska vidare belysa och limna férslag pd mojliga rationa-
liseringar och effektiviseringar, liksom vilka behov av forindringar i
Likemedelsverkets interna styrning och kontroll som ir erforderliga for
att uppnd en kvalitetssikrad verksamhet i ekonomisk balans. Arbetet ska
ske 1 samrdd med Socialdepartementet.

Statskontoret ska i sin analys och vid framtagande av forslag till dtgirder
beakta de insatser som Likemedelsverket nyligen har genomfart eller
planerar att genomféra 2009 - 2011.

I Statskontorets uppdrag ingir féljande:

¢ Analysera och bedéma om de av Likemedelsverket planerade och
vidtagna dtgirderna ir tillrickliga fér att uppna en kvalitetssikrad
verksamhet i ekonomisk balans och om antalet anstillda ir optimalt i
forhillande tll myndighetens uppdrag vid ett oférindrat avgiftsuttag.

¢ Analysera och bedéma indamadlsenligheten vid fordelningen av
resurser mellan kiirnuppgifter som utférs inom ramen for godkiin-
nanden och kontroll och andra uppgifter som utférs inom
Likemedelsverket.

* Analysera och bedoma styrning och uppféljning av Likemedels-
verkets konsultanvindning,

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 30 september 2009. En ligesrapport ska redovisas muntligen
senast den 15 juli 2009,

FPostadress Telefonvixel E-post: registrator@social. ministry.se
103 33 Stockholm 08-405 1000

Bestksadress Teledax

Fredsgatan & 08-723 1191
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Uppdragets kostnader fir maximalt uppga till 500 000 kronor. Av
slutredovisningen ska framg3 vilka kostnader uppdraget har medfért och
vad varje post omfattar for arbete. Ersittning limnas mot faktura efter
det att slutredovisning limnats till Regeringskansliet (Socialdeparte-
mentet). Kostnaden ska belasta Utgiftsomride 9, anslaget 1:6 Bidrag till
hilso- och sjukvird, anslagsposten 35 Bidrag fér utveckling inom hilso-
och sjukvirdssektorn.

Lakemedelsverkets verksamhet och bakgrund till uppdraget

Verksambet

Enligt forordningen (2007:1205) med instruktion for Likemedelsverket
ansvarar myndigheten fér kontroll och tillsyn av likemedel, medicin-
tekniska produkter, kosmetiska och hygieniska produkter samt vissa
andra produkter som med hinsyn till egenskaper eller anvindning stir
likemedel nira, i den utstrickning sidana frigor inte ska handliggas av
ndgon annan myndighet. Likemedelsverket har vidare ett sektoransvar
for miljofrigor med anknytning till myndighetens verksamhetsomrade.

Av Likemedelsverkets regleringsbrev framgdr myndighetens uppdrag
2009, bl.a. att informera allménheten om riskerna med olaga forsiljning
av likemedel. Andra uppdrag ir hinférliga till omregleringen av apoteks-
marknaden och skirpta miljokrav vid tillverkning av likemedel.

Finansiering

Likemedelsverket finansieras huvudsakligen av avgifter som betalas in av
foretag i enlighet med férordningen (1993:595) om avgifter for den
statliga kontrollen av likemedel. Under en foljd av r har myndighetens
kapital 6kat och sedan 2001 éverstigit tio procent av omsittningen.
Kapitalokningen har sin grund i stora avgiftsintikeer. Till foljd av
kapitalokningen har regeringen beslutat om avgiftsreduktion om

20 procent pd avgifterna 2007 — 2008. Mot bakgrund av att Likemedels-
verket uppvisade en negativ kapitalférindring for verksamhetsiret 2008
fann regeringen i mars 2009 att den tidigare beslutade avgiftsreduktionen
skulle upphivas frin och med den 1 april 2009.

Informationshanteringsprojekt

Ar 2004 paborjade Likemedelsverket dvergingen frin ett manuellt till
ett elektronisk drende- och dokumenthanteringssystem. Kostnaden for
informationshanteringsprojektet beriknas uppgi till totalt cirka

200 miljoner kronor, varav huvuddelen om 77 miljoner kronor
investerades 2007 — 08.

Riksrevisionen har i sin lépande granskning 2008 funnit flera brister
avseende projektet. I Riksrevisionen revisionsrapport den 20 april 2009
(dnr 32-208-0548) kritiseras projektet pd flera punkter. Kritiken riktades
bl.a. mot att det saknades ett lingsiktigt och preciserat beslut om
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projektets syfte nir projektbudgeten beslutades fér 2008. Vidare fanns
det inga berikningar om hur programmet skulle paverka Likemedels-
verkets likviditet. Riksrevisionen framhéller ocks3 att myndighetens
styrelse borde ha fattat beslut om projektet och att ett sidant beslut
saknas.

Personalutveckling

Antalet anstillda vid Likemedelsverket har 6kat markant under ling tid.
Ar 1997 var 200 anstillda vid verket och i dag uppgar antalet anstillda till
cirka 550 stycken. Trots stora personaldkningar har det saknats en
strategi for nyrekryteringar.

Ekonomisk styrning

Likemedelsverkets styrning och uppfoljning av myndighetens ekonomi
har under en linge tid varit ligprioriterad, samtidigt som kostnads-
medvetenheten inom myndigheten har varit bristfillig. Skilen il att
problemen uppstdtt ir bla. den tidigare ledningens bristande kunskap
och intresse for ekonomi.

Atgirder initierade av Likemedelsverket 2009

Likemedelsverkets ledning har 2009 initierat insatser for att pa sikt
uppnd en ekonomisk balans enligt féljande.

e  Oka kostnadsmedvetenheten i organisationen, d.v.s. verksamhets-
ansvar tydliggors, ersittnings- och nyrekryteringar granskas hirdare,
ekonomin prognostiseras pd alla nivder var fjirde minad och en
planeringsdirektor med ekonomisk kompetens anstills. Vidare
planerar Likemedelsverket att ta fram nyckeltal fér mitning av
effektiviter, inféra en stramare motes- och resepolicy samt forbittra
budgetansvarigas ekonomiska kunskaper.

 Vilja framtidsstrategi for att minska den snabba personalkningen.
Malsittningen ska realiseras genom att bla. se éver resursfordel-
ningen mellan olika drendetyper och bestimma ambitionsnivin inom
de olika drendetyperna.

e Planliggning av informationshanteringsprojektet, vilket bl.a. innebir
framtagande av en ny leveransplan och prioritera de funktioner som
ar generella for alla drendetyper.

e Planera och foresld revidering av Likemedelsverkets avgifter. Mal-
sattningen dr att Likemedelsverket viren 2010 presenterar forslag till
en ny och forenklad avgifisforordning.

Skélen for regeringens beslut

Forutsittningarna for Likemedelsverket att utdva sin roll som central
forvaliningsmyndighet pa likemedelsomridet har forindrats under de
senaste dren och kommer att férindras under de kommande dren.
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Likemedelsverkets tjinster kommer ocks3 att efterfrigas i 6kande grad
som en konsekvens av bl.a. omregleringen av apoteksmarknaden.
Behovet av samarbete med och stéd till myndigheter och andra aktérer
har 6kat och arbetet har blivit mer komplext i takt med att ambitionerna
pi likemedelsomridet hojts. Verkets uppgifter stiller hoga krav pa
kompetens och samordning inom myndigheten.

Med hinsyn till de styrnings- och uppféljningsproblem samt den
ekonomiska obalans som har uppkommit vid Likemedelsverket bedémer
regeringen att en analys av myndighetens verksamhet, eckonomi samt
dess interna styrning och kontroll bor genomféras for att ge underlag
for en effektivare styrning av myndigheten. Syftet ir att uppni en
kvalitetssikrad verksamhet i ekonomisk balans.

Pa regeringens vignar

Maria Larsson Y P (o »
(/dTw s /k/\ ANV——

Anne Nilsson

Kopia till

Likemedelsverket
Regeringskansliets forvaliningsavdelning



Bilaga 2

Analys av Lakemedelsverkets verksamhet,
ekonomi och interna styrning och kontroll

— Konsultrapport, 2009-09-05, fran Mapsec
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1 Sammanfattning

1.1 Bakgrund

Lakemedelsverket myndighetskapital uppgick vid slutet av 2003 till 50 mkr. Genom
positiva resultat under foljande ar vixte kapitalet ytterligare f6r att vid slutet 2007
nia 147,1 mkr vilket motsvarade nirmare 35 procent av intikterna. Enligt
kapitalforsorjningsforordningen far myndighetskapitalet uppga till maximalt 10
procent av intdkterna. Socialdepartementet beslutade darfor att sinka
Lakemedelsverkets avgifter med 20 procent for att Over nagra ar fa ned
Lakemedelsverket myndighetskapital till en acceptabel niva.

Omsvingningen blev dock betydligt mer dramatisk an tinkt. Fran ett 6verskott pa
17,7 mkr 2007 gick verket till ett underskott pa 106,2 mkr 2008. En del av
omsvingningen kan forklaras av avgiftssinkningen; intikterna sjonk med 33,9 mkr.
Den viktigaste orsaken var emellertid inte intiktsminskningen utan att kostnaderna
6kade med 90,1 mkr eller med drygt 22 procent. I sin anslagsframstillan f6r 2008
hade LV budgeterat en minskning av kostnaderna med 8,7 mkr.

Den forsta september 2008 fick Likemedelsverket en ny Generaldirektér och
verkets planerings- och ekonomifunktioner har under varen 2009 stirkts genom
rekrytering av en Planeringsdirektor. Direktionen har slimmats och en
genomgripande omorganisation av verket har pabétjats.

1.2 Lakemedelsverkets atgardsplan

I maj 2009 lade den nya ledningen fram en atgirdsplan for att fa LV:s ekonomi i
balans.

Det paket som presenterats utgdrs av ett smorgasbord av kostnadsdimpande
atgirder och ett antagande om 6kade intikter. Nagon tydlig och uttalad strategi for
hur man avser fa ekonomin i balans innehaller inte atgirdsplanen. Det finns heller
ingen koppling till produktionen och hur man avser att komma tillritta med
leveransproblem i form av drendebalanser inom de icke-centrala procedurerna.

Den implicita strategin ar att gapet i forsta hand ska slutas genom intaktsokningar. 1
det dokument som presenterats for Socialdepartementet saknas emellertid en
diskussion om hur dessa intdktsokningar ska materialiseras. Den intiktsprognos
som dr bifogad atgirdsplanen ir en ren matematisk framskrivning baserad pa
utfallet under de senaste tre aren.

Det finns ingen uppdelning i volym- och prisutveckling och ingen kvalitativ
diskussion for att motivera varfor gjorda framskrivningar ska anses rimliga. Det
finns ¢j heller ndgon redogorelse f6r vilken grad av osdkerhet som giller f6r de
olika intaktsslagen. Den enda explicita diskussionen om priser ar ett antagande att
regeringen accepterar ett forslag om en engangshojning av avgifterna med 10
procent 2010. Den engangshojningen ricker emellertid inte till att forklara
prognosens antagande om arliga intiktsokningar pa i snitt 13 procent under aren
fram till 2012.




Givet att bla. LIF sett tecken pa en utveckling som kan leda till en avmattning i
antalet ansokningar dr det besvirande att det inte finns en volymprognos Gver
huvud taget 1 atgardsplanen. Férutom en sadan vore det ocksd rimligt om det
forutom ett huvudscenario presenterades alternativscenarier med en redogorelse
tor konsekvenser av en annan utveckling pa intiktssidan och hur man i sa fall avser
att mota en sadan.

Det ir méjligt att det i forsta hand ér fran intaktssidan som gapet bor slutas. Att
svilta verket i balans dr inte en sund strategi, speciellt med hinsyn till att verket
redan idag inte f6rmar leva upp till sina ataganden gentemot sina nationella kunder.
De langa handlidggningstiderna ar férknippade med betydande direkta och indirekta
kostnader for likemedelsindustrin och ett dtgirdspaket som riskerar att leda till
annu lingre handliggningstider ligger inte i likemedelsindustrins intresse.

Samtidigt finns det en del som talar for att produktiviteten gatt ned de allra senaste
aren. De kraftiga kostnadsckningarna har inte motsvarats av drendedkningar av
samma omfattning. Statistik framtagen ur LVIS pekar pa att handliggningstiderna
framfGr allt inom den nationella proceduren, som sedan flera édr varit oacceptabelt
langa, blivit dnnu lingre och att LV formar att behandla en allt mindre del av
arendena inom stipulerad tid. Likemedelsverket menar emellertid att den egna
statistiken inte avspeglar verkligheten och att forsimringen beror pa simre
registreringsdisciplin. Da statistiken blivit tillginglig mycket sent under arbetet med
rapporten har vi inte haft mojlighet att bedoma i vilken utstrickning detta paverkat
siffrorna; om det forklarar hela forsimringen eller bara en del.

Oberoende av vilken riktning de faktiska handliggningstiderna gatt under de
senaste tre aren borde det finnas en rationaliseringspotential. Hur stor den dr, dr det
emellertid oerhort svart att uttala sig om, likasa vad det dr som ska generera den.
Bakom IH-projektet fanns/finns en fullt rimlig tanke att en digitalisering av
ansOkningarna ska minska det administrativa arbetet. Men nagon ordentlig
kostnads- intiktskalkyl for att se om investeringskostnaden kan riknas hem finns
inte. Den omorganisation av verkets som nyligen initierats syftar till oka
effektiviteten men hur stor effekten blir, hur snabbt den slar igenom och i vilken
man det blir ett produktionstapp under 6vergangen édr ocksa omoijligt att bedéma.

En strategi fOr att samtidigt bringa L'V:s ekonomi i balans och leva upp till verkets
serviceatagande maste darfor inkludera en strategi f6r LV:s framtida finansiering i
allmanhet och en strategi for dess avgifter i synnerhet. En strategi for finansiering
och avgiftssittning maste i sin tur baseras pa ett antal strategiska val nar det galler
LV:s roll och ambitioner, inte minst pa det europeiska planet.

Att ta fram en langsiktig strategi som inkluderar fraigor om roll, ambition,
finansiering och ett konkret forslag till avgiftsférordning maste dock fa ta lite tid da
det kriver en strukturerad dialog mellan inblandade intressenter: LV,
lakemedelsindustrin, hilso- och sjukvarden och Socialdepartementet. Arbetet med
att utarbeta en siadan strategi bor dock omedelbart initieras.




I det korta perspektivet bor atgirdsplanen uppdateras och vidareutvecklas for att
ligea grund for en fortsatt dialog med Socialdepartementet. Som den nu ir
utformad har den varken den bredd eller det djup som krivs for att bedéma

realismen 1 den prognos for intikter och kostnader som den mynnar ut i. Konkret
bor LV:

1. Uppdatera intikts- och kostnadsprognoserna fér 2009 med hinsyn
tagen till utvecklingen under det gangna halvaret;

2. Redogora nirmare for vilka personalnedskirningar och omplaceringar
som kommer att goras och varfér, samt redogor for vilka effekter
dessa nedskarningar kan férvantas fa;

3. Redogora for vilka mekanismer som kommer att anvindas for att
uppna den generella besparingen pa 3 procent, vilka typer av kostnader
man riknar med att kunna reduceras samt hur mycket besparingen
maste uppga till under andra halvaret for att de tre procenten pa
arsbasis ska uppnas;

4. Redogora f6r hur LV avser att pa sikt hantera IH-projektet;

5. Redogor for hur besparingen pa 1,6 mkr pa lokalkostnader 2009 ska
uppnas.

6. Dela upp intiktsprognosen i en volym och en prisdel och
prognostisera dessa tva komponenter separat och nedbrutet pa
procedur och andra huvudsakliga intiktskillor. Bygg under
prognoserna med kvalitativa resonemang inklusive bedémningar av
sannolikheter och risker;

7. Utover ett huvudscenario ta fram alternativa intdktsscenarier och
redogor fOr sannolikhet f6r samt konsekvenser av de olika scenarierna;

8. Redogora for verkets resonemang och position nir det giller
anslagsfinansiering och huruvida man anser att det finns en rimlig
6verensstimmelse mellan anslagets niva och utfort arbete;

9. Redogora for hur och pa vilken sikt man avser komma till ritta med
arendebalanserna inom de icke-centrala procedurerna.

1.3 Fordelningen mellan karnuppgifter och andra uppagifter

I uppdraget ingar att “analysera och bedéma dndamalsenligheten vid férdelningen
mellan kirnuppgifter som utférs inom ramen for godkannande och kontroll och
andra uppgifter som utférs inom Likemedelsverket”. Tyvirr dr det omdjligt att
limna ett entydigt svar pa den frigan. Ett skil dr att det inte gar att a priori
bestimma vad som dr en andamalsenlig dimensionering av karnverksamheten
godkinnande och kontroll. Nar det giller de icke-centrala procedurerna beror
resursbehovet pa vilken ambition man viljer, eller snarare kommer Gverens om
med kunderna. Att aldrig Gverstiga en handliggningstid pa, sig, 120 dagar kriver
mer resurser in om genomsnittstiden inte far 6verstiga 120 dagar, eftersom inflodet
av drenden fluktuerar.




Nir det giller den verksamhet som bedrivs pa uppdrag av EMEA dr den forsta
och viktigaste fraigan huruvida intikterna ticker kostnaderna. Gor de det sa ar i alla
fall inte verksamheten Gverdimensionerad. Om intikterna inte ticker kostnaden, s
avgors vad som dr en ritt dimensionering inom detta omrade av i vilken man
staten, genom bidrag, eller likemedelsindustrin, genom en korsubventionering via
de icke-centrala procedurerna, ar villiga att ticka underskottet.

Resursbehovet bestims ocksa av effektiviteten i verksamheten. Nir det giller de
nationella, decentrala och 6msesidiga procedurerna har LV 1 det ndrmast en
monopolstillning. Det finns med andra ord ingen konkurrens som fungerar
aterhallande pa kostnaderna. De enda mekanismer som star till buds for att
bedoma kostnadsnivier och kostnadsutveckling ar benchmarking mot andra
likemedelsmyndigheter och uppféljning pa detaljniva 6ver aren av kostnader och
verksamhetsvolymer.

I ett lingre perspektiv dr LV:s uppgift att anpassa sina resurser, och regeringens — i
dialog med LV och likemedelsindustrin — att anpassa avgifterna sa att
serviceuppdraget uppfylls och full kostnadstickning fér de olika slutprestationerna
uppnas.

Om LV inte uppfyller sitt serviceuppdrag inom ett visst omrade 4r det ett tecken pa
att inte tillrickligt med resurser tilldelats det omradet, och/eller att effektiviteten ar
for lig och/eller att avgifterna ar for liga for att finansiera de nodvindiga
resurserna.

Den konkreta frigan om alltfGr stora resurser avsatts for arbetet inom den centrala
proceduren och 6vrigt EU-arbete och f6r lite f6r de 6vriga procedurerna gar idag
inte att svara pa. Skalet dr att Lakemedelsverkets redovisning inte gor det méjligt att
med nagon trovirdighet uttala sig om huruvida intikterna i det EU-relaterade
arbetet ticker kostnaderna. Om de inte gor det dr LV:s resurser fel férdelade. Om
de gor de, dr antingen arbetet inom de 6vriga proceduren inte sa effektivt som det
skulle kunna vara eller sa har verket f6r begransade resurser totalt sett.

Om LV ges uppdrag av regeringen som inte 4r fullt ut finansierade med bidrag stjal
detta resurser fran den avgiftsfinansierade verksamheten. Pa sikt tvingar detta fram
en korssubventionering frain den avgiftsfinansierade delen till den del som borde
vara bidragsfinansierad.

1.4 Styrning och uppfoljning av konsultanvandning

Det stora problemet med IH-satsningen var att den gjordes samtidigt som LV:s
intikter minskade och i ett lige ddr verket aviserade att man avsag att sinka sina
kostnader med drygt 4 mkr. Det senare fick dock inget praktiskt genomslag i
styrningen av projektet som fortsatte som ursprungligen planerat. Detta bidrog till
verkets totala kostnader istillet for att minska 6kade med totalt 90 mkr.




Ser man 1 sniva termer pa hur IH-projektet annars drivits verkar det ha saknats en
strategi for hur LV skulle forsikra sig om att projektet verkligen skulle leda till
forindrade administrativa rutiner och effektivisering. Projektet har nu lagts pa is
men behovet av bittre drende- och dokumenthantering kvarstir. Innan det
aterstartas bor LV utforma en strategi for hur IH-investeringen ska omvandlas till
en trimmad organisation, bittre rutiner och dirigenom lidgre kostnader per drende.
Dvs. en noggrann kostnads-intiktsanalys av den aterstaende fasen maste goras.
Vidare maste organiseringen av projektet och ansvar for leveranser ses 6ver. Ska
LV driva projektet 1 egen regi eller ska ett uppdrag att leverera ett nyckelfirdigt
projekt liggas ut pa en extern leverantor?

15 Strukturella problem och utmaningar

Uppdraget till Statskontoret ér relativt snivt avgrinsat med fokus lagt pa
atgirdsplanen, dimensioneringen och konsultanvindningen.

Lakemedelsverket akuta ekonomiska problem idr emellertid inte ett tillfalligt,
6vergiende fenomen utan, som vi ser det, delvis ett utslag av att verket och
regeringen inte tagit tag i ett antal grundliggande fragestillningar kring roll och
ramar, extern och intern styrning samt finansiering av verket.

LANGSIKTIG STRATEGI

En 6vergripande strategisk friga ar hur Sverige och Likemedelsverket ska forhalla
sig ifall EU soker édstadkomma en mer kostnadseffektiv hantering av
tillstandsgivning och tillsyn genom en Okad centralisering av drendena till EMEA,
dvs. att 6kande andel av ansékningarna styrs till den centrala proceduren.

Infér en sidan utveckling har Sverige, och alla Gvriga EU-linder tre alternativa
vagar att vilja emellan:

1. Konkurrera om uppdrag inom a/la de omriaden som hanteras inom
den centrala proceduren;

1. I samforstind med EMEA och Ovriga myndigheter specialisera sig pa
nagot eller nagra av de omraden som obligatoriskt ska hanteras i en
central procedur; eller

2. Avstd fran att utféra uppdrag inom den centrala proceduren och
begrinsa verksamheten till de drenden som hanteras inom de
nationella, 6msesidiga och decentrala procedurerna. Dvs. forlita sig pa
att andra likemedelsmyndigheter behandlar centrala ansékningar och
utovar efterfoljande tillsyn.




Valet av strategi dr delvis beroende av om intikterna for drenden inom den centrala
proceduren som LV handligger ticker kostnaderna och i fall de gor det i vilken
utstrickning de dven tdcker kostnaden for resurser indirekt kopplade till den
centrala proceduren. Om svaret pa den forsta fragan dr nej maste Sverige och
Lakemedelsverket ta stillning till om det — t.ex. av ndringspolitiska skal — att genom
statliga anslag/bidrag subventionera denna verksamhet. Samma sak giller om
svaret ar nej pa den andra frigan. Om tvirtom den delen av verksamheten gar med
vinst méste regeringen bestimma hur ett saidant 6verskott ska anvindas.

Det omedelbara problemet ér att det inte med ndgon sakerhet gér att siga huruvida
den delen av verksamheten ticker sina kostnader. Hogsta prioritet maste darfér ges
at att utveckla den ekonomiska redovisningen si att det gar att ge ett svar pa den
fragan. Nir ett svar finns, méste regeringen pa grundval av en nira dialog med
verket, likemedelsindustrin samt hilso- och sjukvarden ligga fast vilken strategi
verket ska ha och hur denna strategi ska finansieras.

En tydligare strategi maste ocksa utvecklas nir det giller radgivningsverksamheten.
Ska omfattningen av verksamheten bestimmas i konkurrens om givna personella
resurser inom verket eller utifran ett kommersiellt perspektiv dar volymen — och
resurser fOr att ge radgivningen — bestims av efterfragan, kundens betalningsvilja
och dir pris och volym bestdms i ett férhandlat kontrakt? Strategin maste ocksa ta
hinsyn till eventuella konflikter mellan LV:s roll som myndighetsutévare och en
kommersiell radgivande roll.

En langsiktig strategi maste dven innehalla stallningstaganden avseende LV:s roll
som representant for den svenska staten och dess roll nir det giller andra uppdrag
tor regeringen och Regeringskansliet.

Socialdepartement bor initiera och leda arbetet med att ta fram en heltickande
langsiktig strategi for Lakemedelsverket.

YTTRE STYRNING AV MYNDIGHETEN

Forordningen med instruktion for Likemedelsverket dr mycket allmant hallen. Nar
en langsiktig strategi och roll for Likemedelsverket utarbetats kan det finnas
anledning att avspegla detta i férordningen. I férordningen, eller i ett separat
dokument, bor ocksa regleras vilka principer som ska gilla f6r Likemedelsverkets
avgifter och hur och nir de ska justeras.

I forordningen kan det ocksa finnas anledning att tydligare reglera styrelsens
sammansittning och ansvar.




En vil fungerande dialog mellan Lakemedelsverket, likemedelsindustrin och
regeringen och andra intressenter 4r av yttersta vikt for Likemedelsverkets framtida
utveckling. I férordningen for LV bor darfor skrivas in ett formellt krav pa ett
partsammansatt rad for att ge ramar for en sadan dialog. I foérordningen skulle
ocksa specificeras vilka fragor ett sidant rad skulle forfoga 6ver 1 meningen vilka
fragor som radet har att diskutera. Exakt vilka parter som skulle vara
representerade 1 radet skulle forst behova avgoras baserat pa en avvigning mellan
representativitet och effektivitet. Ett siadant rad skulle inte férindra den formella
styrningen av LV vilken fortsatt skulle ske via forordning, regleringsbrev och
myndighetsdialog.

Nir det giller myndighetsdialogen ar det uppenbart att den fallerade under de tva
ar som ledde fram till nuvarande akuta situation. I avsaknad av en tydlig strategi
och en bristfallig dialog kring produktionsfragor, investeringar (IH-projektet), m.m.
fattades ett mekaniskt beslut att sinka avgifterna med 20 procent. Samtidigt har
varken  verksledning, styrelse eller departementet reagerat pa de
kostnadsoverskridande som redan tidigt under 2008 maste ha varit uppenbara.

For att detta inte ska upprepas kan det finnas anledning att se 6ver hur
myndighetsdialogen utévas och reglera densamma.

VERKSAMHETSSTYRNING

Utvecklingen under 2008 da LV sprickte sin egen kostnadsbudget med niarmare
100 mkr vacker ett antal fragor kring den inre styrningen av Likemedelsverket.

Det saknades uppenbatligen rutiner i verket som gor att en fastlagd kostnadsbudget
halls. Nyrekryteringen fortsatte och IH-projektet rullade pa i oférindrad takt. Ej
heller reagerade ledningen nir det maste ha varit uppenbart vart kostnaderna var pa
vag,

Den nya ledningen for verket har gjort det mycket tydligt att man dmnar strama
upp den inre styrningen av verket. Men det ar tydligt att det inte 4r helt ldtt att styra
om skutan. Diskrepansen mellan det mal for resultatet pa -91,4 mkr som sattes upp
1 atgardsplanen och nuvarande prognos som pekar pa ett underskott pa 103,2 mkr
pekar pa dr ett tecken pa det.

Pa sikt dr det viktigt att ett tydligt resultatansvar — inte bara ett budgetansvar —
utkravs 1 organisationen. Ett primirt resultatansvar bor ligga pd prestationsniva.
Det vill sdga, linjechefer har ett ansvar for att se till intikter och kostnader
motsvarar varandra for, exempelvis, de olika ans6kningstyperna. Ett 6vergripande
resultatansvar kan direfter ges till dem som ansvarar for de generella processer
inom vilkas ram de olika prestationerna produceras.

INFORMATIONSSTOD

Det nuvarande informationsstdd som finns fér den interna styrningen ar i viktiga
delar undermaligt. Speciellt giller detta den ekonomiska redovisningen och
tidredovisningen som input till den ekonomiska redovisningen.




Att dven produktionsstatistiken lider av stora brister dr uppenbart nar verket inte
vill sta for de siffror som genereras av LVIS.

Den nuvarande redovisningens fokus dr pa den externa redovisningen och de krav
som den finansiella revisionen stiller pa denna. De mdjligheter som ett modernt
redovisningssystem erbjuder for att ge informationsunderlag for den interna
styrningen dr inte tillvaratagna, vilket hinger samman med den nuvarande
utformningen av LV:s objektplan. Virdet av flera av dimensionerna i objektplanen
ar oklar och huvuddelen av dimensionerna anvands inte alls eller endast sporadiskt.

Anvindbarheten av redovisningen for intern styrning undermineras yttetligare av
den daligt genomforda tidredovisningen. Da det ar av storsta vikt att redovisningen
kan svara pa hur intdkter och kostnader fordelar sig pa olika procedurer och
slutprestationer maste en vidareutveckling av redovisningen, konkret i form av en
oversyn av objektplanen och tidredovisningen, ges hogsta prioritet.

FINANSIERING

En grundliggande princip f6r avgiftsfinansiering r att avgifter ska finansiera
direkta motprestationer. Lakemedelsverket har argumenterat att kopplingen mellan
prestation och avgift inte behover vara sa strikt. Det senare resonemanget kan ha
visst fog for sig. Fragan ar var grinsen ska dras. Vilka aktiviteter kan anses komma
likemedelsindustrin till godo pa sikt och vilka dr av en sddan art att de i férsta hand
ar att betrakta som ren myndighetsutévning som inte ger niagot mervarde for
Likemedelsverkets kunder?

Grinsdragningen kan inte goras unilateralt av Lakemedelsverket utan maste goras i
en flerpartsdialog med Regeringskansliet, likemedelsindustrin  och andra
intressenter fOr att balansera dessas delvis motstridiga intressen.

Malet for gransdragningen bor vara en tydlig uppdelning av LV:s verksamhet i tre
kategorier:

e Tillstand, tillsyn, annan reglerande verksamhet samt till dessa relaterad
verksamhet av overheadkaraktir som ska finansieras med i forvig
faststillda avgifter;

e Radgivning och andra tjanster dir ersdttningen regleras i avtal mellan LV
och kunden,;

o Ovriga verksamheter som i huvudsak ir det allminna till gagn och som ska
finansieras genom statliga anslag.

AVGIFTER FOR KONTROLL OCH TILLSYN

Enligt 5 § 1 Avgiftsférordning (1992:191) skall ”om inget annat ekonomiskt mal f6r
verksamheten beslutats, ... avgifter beriknas sa att full kostnadstickning
uppnas.”




Avgiftsforordningen definierar emellertid inte hur den verksamhet, for vilket full
kostnadstickning ska uppnas, ska avgrinsas. Ar det f6r den totala
kostnadsfinansierade verksamheten? Eller ar det for den totala verksamhet for
vilken en viss avgift tas ut? Eller dr det for en enskild, specifik aktivitet, exempelvis
en specifik ansékan, som kostnadstickning ska galla?

Den andra tolkningen dr den mest rimliga, dvs. avgiften for en viss typ av drende
b6r motsvara den genomsnittliga totala kostnaden for att exempelvis behandla en
ansOkan. Det faktum att regeringen valt att sitta priserna pa sitt som gynnar vissa
typer av produkter och vissa typer av drenden star 1 strid med den principen.

Vidare férdelas indirekta kostnader av mer Gvergripande karaktir ut pa enbart
arsavgifterna. Detta innebir att citka 60 procent av LV:s avgiftsintikter idag
kommer fran arsavgifter och detta oberoende av vad den verkliga kostnaden for
den arliga tillsynen ar.

Vi ifragasitter om nuvarande avsteg fran grundprincipen om full kostnadstickning
ar motiverade och rekommenderar en grundlig genomging av principerna for
avgiftssattning infor en 6versyn av avgiftstorordningen.

1.6 Sammanfattning av rekommendationer rérande strukturella fragor

e Skapa en permanent, formell struktur f6r dialog mellan LV,
Socialdepartementet, likemedelsindustrin och hilso- och sjukvérden;

e Anvind detta forum for en dialog kring ett antal strategiska
stillningstaganden bl.a. LV:s malsittning f6r EU-arbetet i allmianhet och
den centrala proceduren i synnerhet och principer for LV:s finansiering
och avgiftssittning;

e Definiera det offentliga uppdraget/myndighetsuppdraget och hur det ska

finansieras
e Se 6ver Forordning och instruktion for Likemedelsverket;
e Specificera styrelsens ansvar;

e Komplettera kapitalforsorjningsférordningens allménna tio-procentsgrans
for myndighetskapitalet med tydligare riktlinjer f6r hur 6ver- och
underskott 1 den totala verksamheten och i dess olika delar ska hanteras;

e Utveckla Likemedelsverkets redovisning;
e Se over det principiella ramverket for finansiering av LV;
e Se Over principerna och formerna for faststillande av LV:s avgifter;

e Ta fram forslag till en ny prislista for LV:s kontroll- och tillsynsverksamhet
inom likemedelsomridet;

e Ta fram forslag om prissittning av LV:s radgivningsverksamhet;




Utred méjligheterna att avgiftsfinansiera tillsynen inom det medicintekniska
omradet;

Formalisera resultatansvar for LV:s olika verksamhetet;
For ut internkontrollen i organisationen och implementera FISK;

Skapa rutiner fér en arlig extern revision av LV:s effektivitet.
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2 Uppdraget

Regeringen beslutade, 2009-05-07, att uppdra till Statskontoret att analysera
Lakemedelsverkets verksambhet, interna styrning och kontroll. I beslutet anférs att
Lakemedelsverkets styrning och uppfdljning av myndighetens ekonomi en lingre
tid har varit lagt prioriterad samt att kostnadsmedvetandet varit bristfalligt.

Syftet med uppdraget dr att ge underlag for en effektivare styrning av myndigheten
for att uppnd en kvalitetssikrad verksamhet i ekonomisk balans. Regeringens
uppdrag till Statskontoret, (§2009/3826/HS Delvis) ir bilagt. Statskontoret har
kontrakterat Mapsec KB for att ge underlag f6r aterrapporteringen till regeringen.

I regeringens uppdrag till Statskontoret — utvecklat och kompletterat i uppdraget till
Mapsec — ingir att:

e Bedoma huruvida myndighetens vidtagna och planerade atgarder under
perioden 2008-2011 ir tillrickliga fr att erhalla en effektiv och
kvalitetssdkrad verksamhet som motsvarar myndigheten uppdrag.

e Bedoma resursbehovet for en sadan effektiv och kvalitetssakrad
verksamhet.

e Analysera vilka uppgifter som har sin grund i tvingande respektive frivilliga
ataganden i regelverket pa EU-niva respektive vilka foljer av nationella mal
pa likemedelsomradet

I uppdraget ingar ocksa att, vid behov, limna forslag pa forindringar i den interna
styrningen, kontrollen och uppfoljningen samt dimensioneringen och ekonomin.

Denna rapport utgér Mapsecs aterrapportering till Statskontoret. Rapporten inleds
med en kort beskrivning av Likemedelsverkets verksamhet, organisation och
ckonomi med fokus pa hur dessa utvecklats under de senast fem aren. En
genomlysning av Likemedelsverkets avgifter och malsittning inom omradet
humanlikemedel gjordes av Statskontoret 2005. I ett sarskilt avsnitt summeras
analys och rekommendationer i den rapporten.

Likemedelsverket dr en aktiv part i ett storre, forsta hand europeiskt, sammanhang
och paverkas av utvecklingen inom detta omrade. I avsnitt 5 presenteras darfor en
kort omvirldsanalys for att ge en bakgrund till en diskussion om de utmaningar
som Likemedelsverket star infor pa lite sikt. I avsnitt 4 ligger fokus pa de akuta
problem som Likemedelsverket stir infér och var analys av orsakerna till dessa
problem. Avsnitt 7 beskriver Likemedelsverkets atgirdsplan och inkluderar var
bedémning av denna utifrin den analys som gors 1 avsnittet innan. I avsnitt 8
diskuteras de utmaningar som Likemedelsverket stir infér 1 ett lite lingre
perspektiv och nagra strategiska val som maste goras.

Rapporten ar forfattad av Allan Gustafsson, Richard Murray och Evald Nalin.
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3 Lakemedelsverket - en kort beskrivning

Lakemedelsverket bildades 1990 da Socialstyrelsens likemedelsavdelning bréts ut
och lades 1 en sirskild myndighet. Till myndigheten fordes senare tillsynsansvar for
teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat samt for tillverkningen av medicintekniska
produkter.

Inom likemedel ingir savil human- som veterinirlikemedel. Humanlikemedel
utgodr den storsta delen av verksamheten. Lakemedelsverket dr férlagt till Uppsala
och hade vid slutet av 2008 543 anstallda.

3.1 Statsmakternas styrning

Statsmakternas styrning av Liakemedelsverket sker genom verkets férordning,
regleringsbrev, avgiftsférordning och myndighetsdialog,

3.1.1 LAKEMEDELSVERKETS FORORDNING

Lakemedelsverkets uppdrag faststills i Férordningen 2007:1205 med instruktion till
Lakemedelsverket litt justerad 1 SES 2009:637.

Enligt forordningen ansvarar Likemedelsverket for kontroll och tillsyn av
likemedel, medicintekniska produkter, kosmetiska och hygieniska produkter.
Vidare ansvarar LV for kontroll och tillsyn for vissa andra produkter som stir
likemedel nira, i den utstrickning siadana inte ska handliggas av nidgon annan
myndighet.

Vidare ska Likemedelsverket tillhandahalla producentoberoende
likemedelsinformation till allménheten samt informera om riskerna med olaga
forsiljning av likemedel. Man ska ocksd svara for stod till Socialstyrelsens
tillsynsverksamhet och styrelsens beredskapsplanering pa likemedelsomradet samt
svara fOr forskning pa omriden av betydelse f6r den kontroll och tillsyn som ska
bedrivas. Likemedelsverket forvantas ocksi delta i internationellt samatbete inom
sitt verksamhetsomride.

I Forordningen specificeras inte omfattningen av eller den relativa vikten av de
olika uppgifterna och ej nirmare hur de ska finansieras. Férordningen begrinsar sig
till att fastsla att Likemedelsverket, inom sitt ansvarsomride och om verksamheten
1 Ovrigt medger detta, far utféra uppdrag inom eller utom landet. Uppdragen ska da
utféras mot ersittning som motsvarar kostnaden for sidan verksamhet.

3.1.2 REGLERINGSBREV

I regleringsbreven kan Likemedelsverket aldggas och har alagts sirskilda uppdrag.
Sdlunda fick LV i regleringsbrevet f6r 2009 fem specifika uppdrag bla. att infor
omregleringen av apoteksmarknaden redovisa hur tillstindsgivningen fér apotek
ska ordnas.
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I regleringsbreven faststalls ocksa det arliga anslaget till LV, for vilka dndamal detta
ska anvindas samt laneramar och rintekontokreditens storlek. Vidare redovisas
beriknade intdkter och kostnader for avgiftsfinansierad verksamhet samt hur
intakterna far disponeras och andra villkor f6r denna verksamhet.

3.1.3 AVGIFTSFORORDNINGEN
Ett viktigt instrument for styrning av myndigheten ar avgiftsférordningen.

Enligt 5 § 1 Avgiftsférordning (1992:191) skall ”om inget annat ekonomiskt mal f6r
verksamheten beslutats, ... avgifter beridknas sa att full kostnadstickning
uppnas.”

7 § Myndigheten skall varje dr samriada med Ekonomistyrningsverket om de
avgifter som myndigheten tar ut eller avser att ta ut. Ekonomistyrningsverket far
medge undantag fran samradsskyldigheten. Foérordning (7999:899).

Tillvigagangssittet dr att LV ldgger fram ett forslag pa avgifter till regeringen.
Regeringen faststiller avgifterna efter samrad med relevanta branschorganisationer.
Det ir inte reglerat hur ofta avgiftsférordningen bor revideras. Historiskt har LV
foreslagit revisioner nir man tyckt att det har behovts.

Det dr myndighetens ansvar att i god tid avisera till departementet om det uppstar
storre eller mindre underskott eller 6verskott 1 verksamheten.

3.1.4 MYNDIGHETSDIALOG

Foérutom forordning, regleringsbrev samt avgiftsforordning har  regeringen
mojlighet att paverka myndigheten genom den dialog mellan Likemedelsverk som
dger rum pa regelbunden basis.

Den enda fasta muntliga dialogen ir den s.k. myndighetsdialogen som brukar dga
rum i juni ménad. Det huvudsakliga underlaget utgérs av drsredovisning,
budgetunderlag och LV:s ekonomiska prognoser. LV representeras vanligen av
GD och stf GD. Darutéver sker en rad underhandskontakter, bla. avseende det
arliga regleringsbrevet dir LV brukar ta del av ett utkast for synpunkter under
december manad.

De flesta kontakter handlar om aktuella férindringar, tex avreglering av
apoteksmonopolet. Hir har det under 2009 dgt rum en omfattande dialog pa bade
handldggar- och ledningsniva.

Dialogen kring avgiftsforordning/revidering ar inte standardiserad. Forandringar
bygger pa att LV inkommer med ett forslag och darefter inleds en dialog.

AVGIFTSSANKNINGEN

Ett exempel pa den haltande dialogen ér den process som foregick sinkningen av
Lakemedelsverkets avgifter med 20 procent 2008.
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LV argumenterade for att avgiftsreduktionen skulle ligga enbart pa drsavgifterna da
overskotten genererats dir. Pa det sittet skulle verket minska det egna kapitalet
6ver en lingre tid. Istillet tog regeringen beslut om att avgiftsreduktionen skulle
omfatta alla avgifter inom verksamhetsgrenen likemedel. En avgiftsreduktion med
20 procent enbart pa arsavgifterna skulle ha uppgitt till ca - 35 Mkr istallet f6r som
det nu blev ca — 60 Mkr. Regeringsbeslutet togs vidare 1 mitten av december 2007
vilket gav LV en mycket kort genomférandetid.

3.2 Lakemedelsverkets verksamhet

Verksamheten idr indelad i verksamhetsgrenarena Likemedel, Likemedelsnira
produkter, Medicinteknik samt Sarskild uppdragsverksamhet.

3.2.1 GODKANNANDE AV LAKEMEDEL

All marknadsféring och forsiljning av likemedel 1 Sverige kriver ett godkdnnande.
Det idr Likemedelsverket som godkinner likemedel f6r f6rsiljning pa den svenska
marknaden. Detta kan goras pa fyra olika sitt, eller ’procedurer”; vilka besktivs
nedan.

CENTRAL PROCEDUR

Den europeiska likemedelsmyndigheten EMEA ansvarar f6r den centrala
proceduren (Centralised authorisation procedure). Proceduren resulterar i ett
godkinnande eller auktorisation att marknadsféra ("Community marketing
authotisation”) ett likemedel som giller i hela EU samt i EEA/EFTA-linderna
Island, Lichtenstein och Norge.

Den centrala proceduren szdste anvandas i en del fall f6r humanlikemedel:

e I de fall medicinen generreats av bioteknikprocess

e [ de fall medicinen avser behandling av HIV/Aids, cancer, diabetes m.1l.

dkommor

e Mediciner som officiellt bendimns orphan medicines’ (mediciner f6r
ovanliga sjukdomar).

For mediciner som inte faller under ovanstiende (the ’mandatory scope’) har
lakemedelsforetagen mojlighet att limna in ansokningar genom den centrala
proceduren om medicinen i fraga har en betydande terapeutisk eller vetenskaplig
betydelse, om den utgor en teknisk innovation, eller om ett godkinnande skulle
vara av stort intresse for folkhalsan, samt for generiska likemedel till tidigare
centralt godkant original.
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Ansokan om centralt godkinnande limnas direkt till EMEA. Den vetenskapliga
granskningen av likemedlet utfors diremot av respektive likemedelsmyndighet i
tva av EU-linderna: i ett rapportorsland och ett medrapportorsland. De tva
likemedelsmyndigheterna gor var for sig en utredning av likemedlet. De rapporter
som dessa lakemedelsmyndigheter skriver sinds sedan till 6vriga medlemslinder
for kvalitetsgranskning. Den vetenskapliga kommitténs granskning ska ta maximalt
210 dagar pa sig for att limna ett forslag (opinion) om huruvida medicinen i fraga
ska fa bli godkint eller inte. Detta férslag (opinion) limnas 6ver till Kommissionen.
Kommissionen fattar sedan det formella beslutet. Nir vil ett lakemedel har fatt ett
godkinnande (market authorization) kan féretaget i fraga borja salja likemedlet i
alla EU:s medlemslinder.

Det ir virt att understryka att det i det hir fallet inte fattas nagot nationellt beslut.
Tillstandet till marknadsforing giller i alla EU-linder med samma rittigheter och
skyldigheter for likemedelsbolaget 1 fraga.

LV ir en av de ledande myndigheterna i EMEA:s arbete och ddrmed har verket ett
betydande inflytande pa beslut som har stor betydelse f6r Svensk folkhilsa, sjuk-
och halsovard.

NATIONELL PROCEDUR

Om foretag endast vill ha sitt likemedel godkint for forsiljning i ett enda land
ansoker man om ett nationellt godkidnnande (National Authorization Procedure).
Da utreds likemedlet av likemedelsmyndigheten i det aktuella landet, och beslutet
giller endast f6r forsaljning i det landet.

Varje EU-land har sin egen procedur f6r godkidnnande av de mediciner som inte
faller under den centraliserade proceduren.

Men det finns mojlighet for linder att séka godkannande i flera EU-linder (men ¢j
nédvindigtvis alla) samtidigt. Dessa gar ocksa under bendmningen nationell
procedur. Avgiften f6r dessa ansOkningar dr faststillda i1 den nationella
avgiftstérordningen.

OMSESIDIGT GODKANNANDE

I den 6msesidiga proceduren (Mutual-recognition Procedure) kan férst medicinen
godkinnas 1 ett enskilt EU-land i enlighet med proceduren for det landet. Efter
detta kan likemedelsféretaget ans6ka om godkinnande i ett antal andra EU-linder
1 en procedur dir dessa andra linder erkdnner (recognise) det ursprungliga
godkinnandet.

Godkinnande soks alltsd initialt 1 ett referensland som g6r originalutredningen.
Utredningen ligger sedan till grund f6r ansékningar i 6vriga medlemslinder som
inte behover géra om utredningen utan “Omsesidigt” erkdnner referenslandets
utredning.
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DECENTRALISERAD PROCEDUR

Denna procedur (Decentralised Procedure) kan anvindas f6r mediciner som dnnu
inte godkints 1 nagot EU-land. En foérutsittning f6r att denna procedur ska kunna
viljas dr ocksd att medicinen i fraga inte faller i den kategori for vilken den
centraliserade proceduren ir ett maste. Aven hir giller att utredningen gérs av
referenslandet och godkinns av 6vriga medlemslinder.

3.2.2 TILLSYN

Nir Likemedelsverket har godkint ett likemedel far det siljas pa apotek. Som
kontroll- och tillsynsmyndighet har Likemedelsverket da 1 uppgift att svara f6r den
sa kallade efterkontrollen. Hir ingar

e likemedelssikerhet i form av insamling och virdering av
biverkningsrapporter, signalspaning, periodiska sikerhetsrapporter,
atgarder med anledning av sakerhetsproblem

e utbytbarhet mellan generiska likemedel

e stickprovskontroll av likemedels kvalitet

e inspektion av tillverkning, distribution och kliniska provningar

e information om likemedel till hilso- och sjukvarden och allminheten

e tillsyn av reklam och marknadsféring.

3.2.3 TILLSTAND FOR KLINISKA PROVNINGAR

Innan ett lakemedel avsett f6r manniskor kan godkiannas for forsiljning maste det
bland annat genomgi kliniska prévningar pid minniskor. Aven for
veterindrmedicinska produkter gérs motsvarande studier. Likemedelsverket ger
tillstand till foretag eller kliniker att genomféra kliniska provningar.

3.2.4 RADGIVNING

Lakemedelsverket ger vetenskaplig radgivning till industrin om utvecklingen av
likemedel. Syftet med radgivningen ér att ”genom en konstruktiv och 6ppen dialog
stimulera likemedelsutvecklingen till gagn for savil folk- och djurhilsa som
industri”. Radgivning kan gilla alla typer av likemedel, oavsett senare val av
procedur f6r godkidnnande. Radgivning kan begiras for alla likemedel, oavsett
senare val av procedur f6r godkinnande. De frigor som stills till verket kan réra
den framtida utvecklingen av ett likemedel, men kan ocksa innefatta en diskussion
av resultat av genomférda undersokningar.

Regeringen har beslutat om avgifter f6r vetenskaplig radgivning (SFS 1993:595).
Avgiften uppgar till 20.000 kr per radgivningstillfalle.
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3.2.5 TILLSYN AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER SAMT
KOSMETIKA OCH HYGIENPRODUKTER

I motsats for vad som giller for likemedel utfirdar LV inga godkinnanden for
medicintekniska produkter. Kraven pa att medicintekniska produkter ska vara sikra
och effektiva regleras i svensk lag. Lagen foreskriver att LV:s reglering av
medicintekniska produkter huvudsakligen sker genom tillsyn av marknaden. Pa
denna punkt skiljer sig tillsynen inom detta omrade fran den tillsyn som utévas
rérande likemedel och den tillsyn som giller medicintekniska produkter. Nar ett
likemedel godkints har en tisk/nytta-avvigning gjorts. Tillsynen handlar sedan om
granska avvikelser frin de accepterade kriterierna som lag till grund for
godkinnandet. Inom det medicintekniska omradet finns inte nagot
myndighetsgodkdnnande att repliera pa och detta innebir att tillsynen av
medicintekniska produkter maiste omfatta den risk/nytta-avvigning som for
likemedel gjorts vid godkannandet. Den férhandsgranskning av medicintekniska
produkter som faller pa LV sker vid hanteringen av anmalningar om kliniska
prévningar av nya produkter. Ovrig férhandsgranskning sker av Anmilda organ
(Notified Bodies).

Inom ”medicintekniska produkter” finns en mingd olika produkter av mycket
olika slag. Allt frin avancerad rontgenapparatur, pacemaker och preventivmedel gar
under denna benimning. Totalt handlar det om upp emot halv miljon produkter pa
marknaden.

Storre delen av arbetet beskrivs som “reaktivt” 1 si motto att man agerar nir
produkter anmals pa grund av olyckor och tillbud. Anmilningar kan komma fran
patienter, varden, tillverkare eller utlandet. Verksamheten bedrivs i huvudsak som
marknadskontroll dir uppfoljning av olyckor och tillbud med medicintekniska
utrustningar, inspektion av tillverkare (detta gors dven proaktivt, dvs. utan
foregiende anmilningar till LV), administrativa kontroller samt granskning av
planerade kliniska provningar ar viktiga verksamheter.

EU-linderna har ett gemensamt regelverk pd omradet medicintekniska produkter.
For att en produkt ska fa marknadsforas maste den ha en CE-mirkning.

Tillverkaren har det totala ansvaret for att de produkter som sitts ut pa marknaden
uppfyller gillande krav. Som ett tecken pa att produkten ir korrekt kontrollerad
och att den uppfyller gillande krav ska tillverkaren férse produkten med ett CE
mirke. For produkter som inte dr forenade med speciella risker kan tillverkaren
genomfora denna procedur utan yttre medverkan.
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Nir det giller produkter som ér férenade med speciella risker maste tillverkaren
anlita ett ”anmalt organ” (Notified body) som har speciell kompetens inom det
aktuella omradet. Anmilda organ ér oberoende organisationer som har till uppgift
att granska och Overvaka huruvida tillverkaren uppfyller sina skyldigheter. De har
Overtagit ansvaret for den forhandsgranskning som tidigare lig pa olika
myndigheter. Omfattningen av  det anmilda organets medverkan i
verifieringsprocessen 6kar med de risker som de aktuella produkterna bedéms ha.

Nir en producent fatt sin CE-mirkning kan produkten marknadsféras i hela EU.
De flesta medicintekniska produkter som idag finns pa den svenska marknaden har
fatt sin certifiering i ett annat EU-land.

Foretagen som anscker om CE-mirkning betalar en avgift till berérd “notified
body” for det utférda arbetet. Till detta kommer en arlig kostnad for de
inspektioner av foretaget som gors av Notified Body. Tillverkare av
medicintekniska produkter i klass 1 och In-vitrodiagnostiska produkter ska anmala
produkterna till ett register som LV haller. For detta erliggs en arlig registerkostnad
till LV.

Kosmetika och hygienprodukter som exempelvis tval, tandkram eller lippstift, far
inte vara skadliga for hilsan eller miljon. Darfér finns krav pa till exempel
innehallsimnen, sikerhetsdokumentation och pa férpackningstexterna. Tillverkare
eller importérer har ansvaret for att de 4r ofarliga, men Likemedelsverket
kontrollerar pa olika sitt att féretag och produkter uppfyller kraven.

De totala kostnaderna for omradet medicinteknik och kosmetika ér ca 40 miljoner
kronor per éar. Verksamheten inom medicinteknik finansieras huvudsakligen genom
bidrag frin Socialstyrelsen. For produkt- och foretagsregistret far LV dessutom in
citka 4 miljoner per ar. Verksamheten inom kosmetika och hygienprodukter
finansieras idag genom avgifter till LV:s kosmetikaregister.

3.2.6 INFORMATION

Lakemedelsverket —erhaller bidrag fran staten for producentoberoende
likemedelsinformation och f6r medicintekniska produkter.

3.2.7 REPRESENTANT FOR SVERIGE

Foérutom engagemanget i den europeiska likemedelsorganisationen EMEA, som
beskrevs ovan, deltar Likemedelsverket i ett 100-tal arbetsgrupper som finns inom
EU, exempelvis arbetsgrupperna for:

e kliniska effekt- och sakerhetsfragor

e bioteknologi

e prekliniska sikerhetsfragor

e  EDQM/Europeiska Framakopékommissionen

I vissa av dessa arbetsgrupper deltar LV som den svenska regeringens representant.
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3.2.8 OVRIGT

Lakemedelsverket ger tillstind for anvandning av alkohol till industriellt och
vetenskapligt dandamal och utévar tillsyn pa omradet. Teknisk sprit anvinds som
miljévinlig inblandning i bensin, men ocksa i laboratorier och f6r tillverkning av till
exempel kosmetika.

Lakemedelsverket ger ocksa tillstind och utovar tillsyn 6ver de foretag som
importerar och tillverkar narkotikaklassade likemedel.

Lakemedelsverket godkinner och har tillsyn 6ver vixtbaserade likemedel och
naturlikemedel f6r forsiljning. Produkterna bedoms med avseende pa kvalitet,
effekt och sikerhet. Likemedelsverket registrerar homeopatika, som bedéms med
avseende pa sikerhet och kvalitet. Kraven pa kvaliteten, det vill siga hur produkten
tillverkas, 4r i princip desamma som for vanliga likemedel.

3.2.9 INTAKTER OCH KOSTNADER PER VERKSAMHETSGREN

Av Likemedelsverkets Arsredovisning kan man utldsa férdelningen av intikter och
kostnader mellan verksamheterna likemedel, medicintekniska produkter, sirskild
uppdragsverksamhet och Gvrigt (blodverksamhet, vavnads- och cellverksamhet)
enligt nedanstaende tabell.

Tabell 1 Intikter och kostnader per verksamhetsgren

Intakter Kostnader  Utfall 2008

2008 2008
Lakemedel 351 932 -464 924 -112 992
Medicintekniska produkter 34 083 -30 279 3804
Sarskild uppdragsverksamhet 792 -486 306
Ovrigt (uppbordsverksamhet) 2 800 -165 2 635

Det framgar med all tydlighet att lakemedel 4r den dominerande posten f6r LV.

Ur arsredovisningen kan man diremot inte utlisa hur kostnader och férdelar sig
inom omradet likemedel. T.ex. kan man inte utldsa intikter fran ansokningsavgifter
— kostnader for ansokningar, intikter fran arsavgifter — kostnader for tillsyn,
fordelas. Daremot kan ges information — separat - om intakter och kostnader fér
den centrala proceduren.

33 Organisation

3.3.1 LEDNING

Lakemedelsverket ar sedan 1 januari 2008 en styrelsemyndighet. Styrelsen beslutar
om verkets 6vergripande satsningar. Generaldirektoren ar myndighetschef och
svarar infor styrelsen. Styrelsen ansvarar i sin tur infér regeringen.
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3.3.2 TIDIGARE STRUKTUR

LV:s ledningsgrupp bestod till och med augusti 2009 av elva personer utéver GD.
Av dessa var sex direktorer och fyra amnesomradeschefer.

Vid Aarsskiftet 2008/09 hade LV 543 anstillda, varav 484 tillsvidareanstillda och 59
med  tidsbegrinsad anstillning. Den  storsta  personalgruppen — inom
kirnverksamheten utgors av likare och farmaceuter.

Det fanns tva direktorat for likemedel, en f6r medicinteknik och kosmetika, en
avdelning f6r kommunikation och en for informationshantering. Under de tva
direktoraten for likemedel lydde fem enheter vardera. De Gvriga avdelningarna
hade firre enheter. Det finns ocksa en personalavdelning (human resources).

Det fanns ocksa en grupp for vetenskaplig kvalitetsledning. I denna fanns de fyra
damnesomradeschefer som nimndes i féregaende avsnitt.

3.3.3 OMORGANISATIONEN

En ny organisation tridde i kraft den 1 september 2009. Den uttalade avsikten med
omorganisationen ér att effektivisera arbetet i ledning och att ligga grunden till en
processorienterad organisation. Ledningsgruppen skirs ned till sex direktorer,
forutom generaldirektoren.

Den tre direktérerna ska framéver ha ansvar f6r féljande omraden:

e Ansokan/anmilan

e Tillsyn och Vetenskaplig information
e Vetenskaplig och regulatorisk strategi
e HR

e Juridik

e Verksamhetsplanering

3.4 Efterfrdgan pa LV:s tjanster

Ett foretag som producerar en tjanst eller vara pa en marknad med fullstindig
konkurrens star, enligt den ekonomiska textboken, enbart infér e strategiskt
beslut: att bestimma hwur mycket man ska producera. Man antar da ocksa att det
handlar om en homogen produkt, dvs. alla féretag pa marknaden siljer en produkt
med samma egenskaper. P4 en marknad med fullstindig konkurrens dr det sa
manga aktorer att inget enskilt foretag kan bestimma priset. Ur det enskilda
foretagets perspektiv dr dirfor priset givet. Den produktionsnivd som maximerar
vinsten ér den dér marginalkostnaden ér lika med priset. Konkurrens garanterar att
foretaget vid denna niva endast gor en ’normal” vinst.
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3.4.1 MONOPOL PA VISSA TJANSTER

Lakemedelsverket situation dr annorlunda da verket i viss mén sjilv kan bestimma,
1 varje fall paverka savil avgift som volym da man har mer eller mindre monopol
pa ndgra av sina tjanster. Ska ett fOretag silja likemedel enbart i Sverige (genom
nationell ansokan) ar det bara LV som kan sta for den tjansten (giller tex. alla
ansOkningar om receptfrihet). Det samma giller om fOretaget ansker genom
omsesidig och decentral procedur da Sverige édr berdrt medlemsland. Inget annat
lands likemedelsmyndighet kan ersitta LV 1 dessa sammanhang. Vill man silja
likemedel i Sverige méste man ga genom svenska LV.

For andra tjdnster som LV utfor ser det annorlunda ut. EMEA delar ut uppdragen
for ansckningar genom den centrala proceduren och nivin pa ersittningen beslutas
centralt. Det vill siga, LV konkurrerar med andra likemedelsmyndigheter om

uppdrag.

Det samma giller nir foretag viljer referensland 1 den 6msesidiga eller decentrala
proceduren. Da kan foretaget vilja vilket land det vill. LV konkurrerar siledes med
andra linders likemedelsverk om uppdrag av detta slag. Avgiften bestimmer dock
varje land sjalvt enligt respektive lands avgiftsférordning.

3.4.2 OELASTISK EFTERFRAGAN

En friga som ir relevant att stilla ér vilken roll avgiftsnivan spelar for efterfragan
pa LV tjanster?

Virt samlade intryck ar att for de storre likemedelsforetagen, som ocksa star for
merparten av de mediciner som siljs 1 Sverige, dr timligen prisokdnsliga och detta
oavsett vilken procedur man viljer.

Foretagen borjar inte med att jimféra olika linders avgifter for att dérefter
bestimma i vilka linder man ska ansoka. Man viljer sin strategi utifrin andra
kritetier, sisom marknadens stotlek eller forvintad tillvixt. Sen betalar man vad
som krivs. Laga avgifter ger sdlunda inte en likemedelsmyndighet ndgon sarskild
konkurrenstordel.

Den oclastiska efterfraigan innebdr att avgiftshojningar kan forvantas 6ka LV:s
intékter.

Ett annat skal till varfor likemedelsféretagen inte dr sirskilt priskédnsliga 4r att det
tjdnster som de olika likemedelsmyndigheterna erbjuder inte dr kvalitetsmissigt
identiska. Vissa myndigheter anses bittre an andra. Salunda viljer manga foretag att
anvinda sig av Storbritannien som referensland i 6msesidig och decentral procedur
trots att MHRA har bland de hégsta avgifterna.

I USA argumenterar den amerikanska likemedelsindustrins branschorganisation,
PhRMA, att the Food and Drugs Administration (FDA) maste fa mer resurser for
att handlidggningen av ansékningar ska bli snabbare och effektivare. (Pharma Voice
June 2009)
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Ocksa LV har uppfattningen att stora delar av likemedelsindustrin ar timligen
prisokinslig. Dirmed inte sagt att priset inte alls spelar roll.

LV f6rscker halla sig informerad av foretagens efterfrigan och forvintade
efterfrigan pa LV:s tjdnster pd flera olika sitt. Man foljer den vetenskapliga
utvecklingen for att fa en bild 6ver vilken typ av drenden som kan bli aktuella
framover. Man har regelbundna méten med branschorganisationer vilket gor det
mojlighet f6r LV att bilda sig en uppfattning om foretagen ser pa avgifterna och
hur avgifterna kan tinkas paverka foretagens efterfrigan pé verkets tjanster.

35 Produktion och effektivitet

Idag saknas, pa grund av redovisningens begrinsningar, méjligheten att géra en
ordentlig analys av produktivitet och produktivitetsutveckling i LV:s verksamhet.
Tabellen nedan dr en uppdatering av den mycket rudimentira indikator som
redovisas 1 Statskontorets rapport: antal avslutade irenden inom de fyra
procedurerna.

Tabell 2 Antalet avslutade ans6kningsirenden delat med det totala antalet anstillda

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Ansokningsérenden/anstalld 2,2 1,8 2,2 1,5 1,8 2,3 2,0 2,3 2,2

Killa: Statskontoret samt LV:s arsredovisningar

Ytterligare indikationer om produktivitetsutvecklingen ges av den statistik om
handlidggningstider som tas ut fran LVIS. Se vidare Figur 1 och Figur 2 i avsnitt 6.3.
Nu menar dock LV att den statistiken lider av stora brister pa grund av dalig
disciplin 1 registreringen vilket gor det svart att uttala sig pa ett definitivt sitt om
produktivitetsutvecklingen.

3.6 Ekonomi

3.6.1 INTAKTER

Lakemedelsverket finansieras genom avgifter (vilket utgér huvuddelen) och av
anslag,

Avgifterna tas ut av producenter och importorer av likemedel. Avgifter tas ut vid
ansokan (s.k. ansokningsaveift), dndring 1 utfirdat tillstand (s.k. tillkommande avgift)
och varje ar som en av verket godkind produkt finns pa den svenska marknaden
av en drsavgift.

Det statliga anslaget ska finansiera fraimst tillsyn av medicintekniska produkter och
producentoberoende likemedelsinformation.

Tabell 3 Likemedelsverkets intikter

2008 2007
Intakter av avgifter och andra ersattningar 349 984 388 553
Intakter av bidrag (anslag) 31518 26 482
Finansiella intakter 8 105 8 469
Summa verksamhetens intékter 389 984 423 503

Killa: LV Arsredovisning 2008 s 30
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Den dominerande intaktsposten, nira 90 procent 2008, ir alltsa avgifter och andra
ersattningar. Denna post kan 1 sin tur delas upp i tre delposter:

° Arsavgifter — nationellt registrerade likemedel, licenser
e Ansokningsavgifter — nationella, 5msesidiga och decentrala processen

e Centrala proceduren — ersitts av EMEA

o Arsavgifterna dr den enskilda tyngsta intiktsposten. 2008 stod drsavgifterna
for 45,6 % och ansokningsavgifterna for 41,9 % av de totala intdkterna.

e Ar2007 och 2008 erholl likemedelsverket drygt 61 respektive knappt 78
miljoner 1 ersittning frin EMEA. Intakterna frain EMEA motsvarade ar
2008 drygt 20 procent av Likemedelsverkets totala intikter.

e Intikter av bidrag utgdrs av anslag som kanaliseras via Socialstyrelsen. Den
storsta posten hir dr f6r medicinska produkter (tillsyn) som av tradition
finansierats med statsbidrag. Likemedelsinformation dr en annan stor post.

3.6.2 KOSTNADER

Lakemedelsverkets kostnader framgér av tabellen nedan. I en kunskapsintensiv
organisation som LV dr forstds kostnader for personal det helt dominerande
posten.

Tabell 4 Likemedelsverkets kostnader

2008 2007
Kostnader for personal 314 598 276 689
Kostnader for lokaler 27 104 25908
Ovriga driftskostnader 140 225 90 306
Finansiella kostnader 1089 1430
Avskrivningar och nedskrivningar 12 838 11 084
Summa kostnader 495 855 405 417
Verksamhetsutfall -106 247 -18 086

Som ocksa framgar av tabellen var verksamhetsutfallet kraftigt negativt 2008, 106
miljoner kronor 1 férhallande till intakter pa knappt 390 miljoner.
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4 Statskontorets utredning

I Statskontorets uppdrag f6r utredningen 2005 ingick bl.a. att limna forslag till hur
Lakemedelsverkets avgifter ska bestimmas med avseende pa struktur savil som pa
nivi. Men utredningen berér idven andra aspekter av Likemedelsverkets
verksamhet.

I utredningen konstateras att intdkterna 2000-2004 Okade mer dn kostnaderna
vilket genererat ett 6verskott. Utredaren drar slutsatsen avgifterna var f6r hogt
satta.

Vidare menar utredaren att det finns en risk att Lakemedelverkets EU-engagemang
prioriteras f6r hogt pa bekostnad av vad som féljer av tvingande svenskt regelverk.

Utredaren rekommenderar att regeringen tydligare ska ange malsittningen f6r EU-
arbetet och efterfraga en tydligare redovisning frin verket av vad man dstadkommit
och vad man avser prioritera framéver.

Utredaren uppskattar vidare att omfattningen av myndighetsspecifik verksamhet
sasom remissarbete, information till media och normativt arbete kunde uppskattas
till mellan 10 och 20 procent av Likemedelverkets totala arbetsborda. Med referens
till regelverket menar utredaren att anslaget kanaliserat via Socialstyrelsen som
bidrag bor ticka kostnaderna f6r denna verksamhet.

Bland de konkreta forslagen kan lyftas fram:

e LEventuella ofinansierade kostnader inom ramen for den centrala
proceduren ska inte inkluderas 1 underlaget f6r berakningen av de
nationella avgifterna. Om detta arbete 1 framtiden inte nér full
kostnadstickning bor underskottet finansieras Gver anslaget.

e Bittre nyckeldata f6r verksamheten bor tas fram.

e Verket bor fa 1 uppdrag att integrera systemen for tidredovisning och
kostnadsredovisning sa att avgiftsintakter kan kopplas samman med
utférda prestationer och en 6kad transparens sikerstillas.

e Avgiftsférordningen bor ses Gver i syfte att forenklas.

e Respektive avgift ska sa nira det dr mojligt aterspegla det utférda arbetet
for den motprestation som levereras. Samtidigt menade Statskontoret att
intikterna fran arsavgifterna ska ticka ca 60 procent av verkets totala
kostnader. Detta i syfte att ge verket en stabil ekonomisk bas.

Lakemedelsverket gick med 6verskott vid Statskontorets granskning. Statskontoret
foreslog att avgifterna skulle sinkas till en niva som skulle sikerstélla att davarande
positiva myndighetskapital skulle f6rbrukas inom den nirmaste trearsperioden.
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Lakemedelsverket instimde i att avgiftsférordningen behévde en 6versyn och att
det beh6vde skapas samstimmighet mellan férordningen, tidredovisningen och
resultatrapporteringen.

Lakemedelsverket var dock kritiskt till Statskontorets syn pa nationellt betingat
arbete och EU-arbete. Likemedelsverket menade bl.a. att Statskontoret inte tolkade
begreppet nationella drenden korrekt. Man noterade att handliaggningstiden iste
hallas f6r den centrala och den 6msesidiga proceduren. Likemedelsverket gav dock
inte svar pa varfor rent nationella drenden verkade ha ldg prioritet.

Med hinvisning till Statskontorets papekande att det inte finns nagra regler som
tvingar Sverige att ta pa sig rapportorskap menade Likemedelsverket att detta i rent
formell bemairkelse var korrekt. Men denna formella tolkning utesluter, enligt
verket, den folkhilsopolitiska betydelsen och virdet av att paverka de
gemensamma besluten i EU.

I sitt yttrande tog Lakemedelsverket ocksa upp frigan om att fa de olika EU-
linderna att specialisera sig pa vissa givna terapiomraden. Statskontoret hade pekat
pa den diskussion som forts inom EMEA. Likemedelsverket var kritiskt till en
sadan tanke och menade att om det 6ver huvud taget skulle vara méjligt skulle det 1
praktiken innebira att medlemslindernas forvaltningar skulle bli styrda av EU.
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5 Omvarldsanalys

51 Trender pa lakemedelsomradet

Mingden drenden som kommer in till EMEA har f6rstas betydelse f6r den kostym
Lakemedelsverket har. Skulle drendemingden minska skulle Likemedelsverket
plotsligt ha en fOr stor organisation.

Att prognostisera volymen ansokningar dr dock svart. EMEA g6r prognoser over
hur stor mingd ansokningar man kan komma att fa in framéver baserade pa
information fran likemedelsindustrin. Dessa prognoser blickar ett och ett halvt ar
framit 1 tiden. Dessa fir LV och 6vriga likemedelsmyndigheter 1 det europeiska
systemet del av.t EMEAs prognos visar hur manga drenden som kan bli aktuella
tor EMEA att ldgga ut totalt sett, men LV kan inte veta i vilken utstrickning man
blir tilldelad uppdragen.

2004 bestillde EMEA en utredning i syfte att bedéma utvecklingen av nya
likemedel i ett lingre perspektiv.2 Bakgrund var att antalet godkidnda nya likemedel
sjunkit mellan 1999 och 2003, savil i EU som 1 USA. Utredningen ansag att de
tidigare arens nedging inte skulle ses som ett trendbrott. Nedgangen var liten i
historiskt perspektiv och med tanke pa volatiliteten i drenden. Att déma av vad
foretagen hade pa gang i form av forskning och kliniska prévningar bedémde man
att antalet ansokningar skulle ga upp igen. Huruvida den bedémningen haller idag
ar osakert. Utgdende patent har uppskattats kosta likemedelsindustrin 140 miljarder
dollar i minskade arlig forsaljningsintakter fram till 2016. Sarskilt kritiska forvintas
aren 2011 och 2012 bli. Detta kan komma att paverka likemedelsféretagens
mojligheter att finansiera utvecklingen av nya likemedel.

Nir det giller de ndrmaste aren bedémer LIF 1 en fdrsk analys att antalet
patentskyddade likemedel kan komma att sjunka i och med att patenten f6r en rad
storsaljande preparat kommer att g ut. Antalet generika-produkter pa marknaden
kommer dock att 6ka.

52 Lakemedelsindustrins syn pa Lakemedelsverket?

Likemedelsindustriféreningen (LIF) representerar de storre likemedelsforetagen
medan Foéreningen for generiska likemedel (FGL) representerar mindre foretag
inriktade pd generika. Synpunkterna fran de tvd organisationer skiljer sig delvis at.

I EMEAs prognoser ir konfidentiella f6r andra dn likemedelsverken.

2 Charles River associates: Innovation in the pharmaceutical sector. A study undertaken for the European
Commission 2004
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LIF:s drygt 60 medlemsforetag stir som tillverkare f6r ca 80 procent av alla
likemedel som siljs pa den svenska marknaden. Generellt 4r LIF positivt installt till
LV. Man stédde helt det reformarbete som dgde rum 1 borjan av 1990-talet och
som syftade till att positionera LV infér EU-medlemskapet. LIF ser mycket positivt
pa LV:s internationella engagemang. Engagemanget i EMEA dr bra och Sverige
intar en topposition.

Avgifterna dr emellertid alltid en friga som finns pd agendan. Man har inget emot
att betala men man vill veta vad man far tillbaka. Vidare menar LIF att styrningen
av LV varit svag. Detta har lett till att LV gjort saker som inte kanske ar strikt
noédviandiga. Man har haft en “mjuk” budgetrestriktion och antalet anstillda har
tenderat att svilla. Det har varit litt att argumentera for att det beh6vs mer
personal.

LIF ar irriterat 6ver handligegningstiden for nationella drenden och f6r de som
hanteras inom ramen for den 6msesidiga proceduren. Och nagon forbittring har
inte skett sedan Statskontoret konstaterade detta 2005. Man papekar ocksa att den
langa handldggningstiden f6r generika kommer att kosta samhallet mycket i onédigt
dyra likemedel.

Foreningen for generiska likemedel FGL som representerar 14 stycken i huvudsak
sma foretag/organisationer anset, i motsats till LIF, att avgifterna ar hoga. Utan att
ha ndgra handfasta empiriska beligg tror man att det handlar om en 6verdebitering.
Enligt uppgift fran FGL betalar féreningens medlemmar sammantaget drygt 50
miljoner per ar till LV. Man menar att det genomgaende handlar om enkla drenden
och upplever nivin pa avgifterna som ett hinder/tréskel f6r marknadsintride.

Sweden Bio organiserar bioteknikfGretag. Branschen har langa utvecklingstider och
en mycket kapitalintensiv produktutveckling och det handlar oftast om sma
kunskapsintensiva foretag. En god dialog med LV ir for dessa foretag mycket
viktig f6r en effektiv produktutveckling. BioteknikfGretagen uppfattar att LV héller
tiderna. Samtidigt dr det viktigt att dessa halls sa korta som moijligt. Flera av
foretagen ar finansierade av riskkapital, har inga egna intikter, vilket gor att en
effektiv och snabb process ar kritiskt. Far man vinta for linge pa ett besked kan
det vara for sent

EMEA (Europeiska myndigheten) har en help-desk fér sma och mellanstora
foretag for att bla. informera om avgifterna. Foér Sweden Bios medlemsforetag
som ofta dar mindre forskningsforetag skulle det ses som positivt om
Lakemedelsverket inférde nagot liknande.s

5 Likemedelsverket pdpekar att man redan har en kostnadsfri regulatorisk radgivning som startades
med hinsyn till behoven hos sma och medelstora féretag. Radgivningen dr dock Sppen for alla

foretag. Bland annat besvaras fragor om avgifter.
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Industrin har en mycket positiv syn pa Lakemedelsverket. Man har respekt for
verkets kompetens och far ocksi ett bra bemdtande. Likemedelsverkets
vetenskapliga radgivning far toppbetyg 1 en nyligen genomférd enkitundersckning.

Nir det giller det internationella, i férsta hand europeiska samarbetet kan man
traga sig hur djupt 1.V ska engagera sig. Man kanske inte behéver granska andra
linders granskningar i samma utstrickning som man gor idag. Man kanske borde
kunna acceptera den granskning som gors 1 den 6msesidiga proceduren av ex D
eller DK utan att knysta.

Formodligen sker idag mycket dubbelarbete internationellt och for detta vill inte
industrin betala. LV har inte tagit tag i detta, enligt LIF

Att ett land tar pa sig ett rapportorskap innebir inte att alla ingdende experter maste
vara fran det landet. Men sé dr det i praktiken idag. Man skulle kunna tinka sig att
ett land tar pa sig rapportorskap i den centrala proceduren men tar in experter fran
andra ldnder 1 grappen som tar fram rapporten.

Nir det handlar om Omsesidiga erkinnanden/decentral procedur dr det ju
dessutom ett land som ska gora utredningen av grunddokumentationen. Men det
torekommer férmodligen dubbelarbete linder emellan enligt LIF.

KOMMENTAR

Skillnaden i syn pa avgifter mellan de storre foretagen, representerade av LIF, och
de som producerar generiska likemedel, reser fragan om hur stark kopplingen mellan
avgifler och prestation/ resursitgang ar och ska vara for Lakemedelsverkets tjdnstet.

Sker en korssubvention idag mellan generika-féretagen och de storre foretagen, 1 sd
matto att de generika-fGretagen betalar for hdga avgifter och de stora féretagen f6r
laga avgifter?

53 EU-samarbetet

Froet till en gemensam likemedelsmyndighet foddes i botjan av 1970-talet men det
var i samband med aids-epidemin pa 1980-talet som behovet av samarbete blev
patagliet. Efter lagstiftning som kom 1995 kan den europeiska
likemedelsmyndigheten EMEA ge underlag till EU-kommissionen som centralt
fattar beslut om forsiljning/marknadsforing av likemedel i alla unionens
medlemslinder.

Den vetenskapliga kommitté som gor arbetet at EMEA, CHMP (Committee for
Medical Products for Human Use, har funnits sedan 2004. Kommittén bestir av en
ordinarie representant och en ersittare fran varje EU-land samt frin Island och
Norge. Island och Norge har dock ingen rostritt i kommittén.

I vilken utstrickning olika medlemslinder engagerar sig 1 EU-arbetet skiljer sig
mycket dt. Det beskrivs av vissa ledamoéter som ett problem. De nya
medlemslinderna har begransad kapacitet.
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Antalet ansokningar som kommit in till EMEA under hela perioden 1995-2008 var
770. Kommissionen godkinde 485 likemedel. Ar 2008 var siffrorna 102 respektive
51 (enligt uppgift frain EMEA).

Lakemedelsverket har stravat efter att vara bland de frimsta i EU. Detta har man
ocksa lyckats med.

5.3.1 KOSTNADER OCH INTAKTER FOR EU-ENGAGEMANGET

Statskontoret konstaterade i sin rapport att det ar svart att analysera kostnaden far
olika aktiviteter, drendetyper och procedurer, framfor allt pa grund av den daligt
fungerande tidsredovisningen. Redovisningsplanen har férindrats men det ar
fortfarande svart att identifiera kostnader relaterade till Likemedelsverkets EU-
engagemang. Vi delar hir in detta 1 tvd delar: dels de uppdrag verket far fran
EMEA i den centrala proceduren dels det 6vriga EU-arbetet.

EMEA-UPPDRAG/CENTRALA PROCEDUREN

Statskontoret kom till slutsatsen att Likemedelsverket tidigare lagt ned mer resurser
pa drenden i den centrala proceduren 4n man fatt i ersittning frain EMEA. Darmed
subventionerades uppdrag frain EMEA av framfo6r allt de nationella arsavgifterna.

Enligt Arsredovisningen for 2008 fordelade sig intikter och kostnader i det
europeiska godkinnandesystemet for likemedel, humanlikemedel, enligt féljande
tabell.

Tabell 5 LV:s intikter och kostnader f6r den centrala proceduren f6r humanlikemedel

2007 2008
Redovisade intéakter 61 519 77 809
Redovisade kostnader 57 905 76 253
Redovisat resultat 3614 1 556

Killa: Likemedelsverket Arsredovisning 2008 s 34

Siffran f6r redovisade kostnader ar inte direkt hidmtad ur redovisningen utan
baserad pa stickprovsundersokningar vilka sedan anvints for att férdela personal

Lakemedelsverkets totala intakter 2008 var 389 607. Det innebar att intakterna frin
EMEA motsvarade 20 av de totala intakterna.

OVRIGA EU-ARBETET

Ovrigt EU-arbete, alltsd arbete LV utfér som inte dr rapportorskap eller
medrapport6rskap i den centrala proceduren, ersitts inte av EMEA. For det arbete
som utfors inom ramen f6r den 6msesidiga och decentrala proceduren tas avgift ut
enligt den nationella avgiftsférordningen. Pga. av nimnda problem med
tidredovisningen gar det inte att siga huruvida intikterna ticker kostnaderna.
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LV bedriver ocksa ett EU-arbete som inte finansieras av avgifter. Det handlar om
deltagande i arbetsgrupper, seminarier, konferenser etc. En uppskattning fran LV
ar att det handla om ca 11,5 heltidstjanster. Med en enkel schablon (LV totala
kostnader delat med antal anstillda) f6r kostnaderna per anstilld hamnar man pa
en total kostnad pa ca 11 miljoner kronor per ar f6r det allmanna EU-arbetet.

Vi har inte granskat den bakomliggande redovisningen. Uppgiften om érsarbetstid
har erhallits fran LV och idr baserad pa de dryga 120 EU-planer som tagits fram
inom LV.

Utomstaende vi samtalat med har haft uppfattningen att L.V engagemang dr av
betydligt storre omfattning.

For att vi kunna skapa sig en klarare bild av engagemanget hade det varit 6nskvart
med en mer utférlig redovisning fran LV av kostnader férknippade med EU-
engagemanget.

5.3.2 FRAMTIDA INTAKTER FRAN EMEA

Som redan konstaterats dr det svart att géra en prognos Over de intakter som
kommer via EMEA. En siadan prognos kan inte enbart gbéras genom en
trendframskrivning utan maste (bl.a.) bedéma och beakta:

e Hur antalet 7ya likemedel totalt som anmils f6r bedémning i den centrala
proceduren utvecklas;

e Hur stor del av dessa ansokningar som LV tilldelas som rapporter eller co-
rapportor;

e Hur EMEAs nya ersittningssystem kan komma att utformas.

Kopplat till den andra punkten noterar Likemedelsverket i Arsredovisningen 2008
att valet av ett nytt patlament och ny kommission 2009 kan medfora férindrade
prioriteringar f6r EMEA. Den nuvarande chefen Thomas Lonngren som ar svensk
och tidigare verksam pa Likemedelsverket kan komma att ersittas. Den nye chefen
kan komma att kan driva utvecklingen av savil EMEA som arbetsférdelningen
mellan nationella myndigheter i ny riktning.

Bildandet av en gemensam ecuropeisk likemedelsmyndighet, EMEA, och den
dirmed sammanhingande centraliseringen av ansokningsforfaranden och
godkinnanden av likemedel skapade utrymme f6r en rationalisering. Med andra
ord, skulle det ha varit mojligt f6r nationella myndigheter att anpassa sin kostym till
det nya liget som krivde mindre insatser fran var och en. Av olika skil, bla.
politiska skdl beholl emellertid medlemslinderna sina likemedelsverk mer eller
mindre intakta. Det hor ocksa till bilden att alla likemedelsansokningar inte kan ga
centralt.
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Mingden drenden har Okat markant sedan 1995 liksom dokumentationens
omfattning utifrin de framsteg som gjorts inom vetenskapen. L.V hade inte pa egen
hand kunnat hantera den arbetsmingd som nu foreligger. Aven om
rationaliseringen varit omfattande kan man férmoda att systemet kan utvecklas
ytterligare vad giller arbetsfordelning under forutsittning att arbetet med
harmonisering mellan linderna fortsitter. I véara samtal med olika aktorer har
synpunkten framforts att det i dag gérs mycket dubbelarbete i EU-linderna.

Som nimnts har frigan om specialisering mellan medlemslinder varit uppe for
diskussion.  Olika medlemslinder  skulle kunna fokusera pa  olika
likemedelsomraden. Fragan berordes 1 den utredning Statskontoret gjorde 2005
och som refererades ovan. Likemedelsverket var kritisk av flera skal. Bl.a. menar
LV att det dr viktigt ur ett medborgarperspektiv att det finns en myndighet pa
omradet med expertkunskap inom /e likemedelsomradet, sa att hilso- och
sjukvardens behov av tillforlitlig information och kompetens kan tillgodoses. (Se
vidare LV:s yttrande).

Statskontorets utredning noterade att Finlands likemedelskontrollmyndighet
beslutat att prioritera sina insatser i det europeiska samarbetet. Finland har valt att
specialisera sig pa fragor rérande biologiska preparat och likemedel fér barn. Se
ocksa nedan.

54 Jamforelse med andra lakemedelsmyndigheter

5.4.1 STORBRITANNIEN - MHRA

MHRA The Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency bildades 2003
genom en sammanslagning av de divarande likemedels- respektive
medicintekniska myndigheterna.

Av MHRA:s érsredovisning framgér att de totala intikterna 2008/2009 var 1,35
miljarder kronor, ungefir tre och en halv ganger sa mycket som Likemedelsverket.
Av dessa utgjorde 135 miljoner kronor bidrag fran staten, vilket motsvarar 10
procent av de totala intikterna. Anslaget finansierade huvudsakligen den
medicintekniska verksamheten. Resterande 90 procent var intikter frin olika slag
av avgifter. Av dessa kom 75 miljoner kronor frin den europeiska
likemedelsmyndigheten vilket motsvarar drygt 5 procent av. MHRAs totala
intakter. Lakemedelsverkets “beroende” ave EMEA ir betydligt storre, ca.20
procent.] nedanstiende tabell gbrs en jimforelse mellan intiktsstrukturen i
Likemedelsverket och Brittiska MHRA.

Siffrorna i tabellen anger andel av myndighetens #fala intikter

Tabell 6 Jimforelse intdktsstruktur Likemedelsvetket och MHRA

Intéktspost Lakemedelsverket Brittiska MHRA
Intakter fran EMEA 20 % 6 %
Intakter frAn ansokningsavgifter 29 % 59 %
Intakter fran arsavgifter 46 % 22 %
Bidrag fran staten 8 % 10 %
Killa:
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Slaende ir att intakterna frain EMEA utg6r en sd mycket storre andel av intikterna
for LV idn for MHRA, vidare att arsavgifterna dr sa mycket viktigare for
likemedelsverket och omvint f6r ans6kningsavgifterna.

I nedanstiende tabell jimfors avgifterna for nagra olika typer an
ansokningsirenden.

Tabell 7 Jamforelse avgifter for godkinnande av likemedel mellan Storbritannien och
Sverige*

Brittiska MHRA Lakemedelsverket

National fee 1,249,000 Nationell anstkan 340,000
Komplett ansdkan

Decentralised 1,206,000 Ansdkan dar Sverige ar berérd 200,000

procedure where UK i medlemsstat i dmsesidig el decentral

CMS procedur

Decentralised 1,836,000 Sverige agerar referensland i den 540,000

procedure where UK is decentrala proceduren

RMS

Ka]lor For Storbntanmen

%ZOesmbhshments%ZOand%ZOblood%ZObanks&ResultCount 10

For SVCI‘igC: SES http://www.riksdagen.se/webbnav/index.aspx?nid=3911&bet=1993:595

I foljande tabell jimfors den édrsavgift som foljer en viss typ av ansékan. I bada
fallen handlar det om de forsta fem aren.

Tabell 8 Jamforelse avgifter for arsavgift f6r likemedel mellan Storbritannien och Sverige

Brittiska MHRA Lakemdelsverket

New active substance 273,000 Lakemedel med komplett ansdkan 76,000

Kallor: For Storbritannien:

http:/ /www.mhra.gov.uk/PrintPreview/DefaultSplashPP/ CON2030553?DynamicListQuery=&DynamicListSortBy=xCreatio
nDate&DynamicListSortOrder=Desc&DynamicListTitle=&PageNumber=1&Title=Periodic%20fees&ResultCount=10F 61t
Sverige: samma som ovan

Pa ett generellt plan kan konstateras att avgifterna 1 Storbritannien ligger pd en
betydligt hogre niva dn de gor i Sverige.

Det brittiska likemedelsverket ger emellertid rabatter pa upp till 50 procent till
mindre foretag; foretag som antingen har mindre dn 50 anstillda eller en
omsittning som 4r mindre dn ca 70 miljoner kronor. Aven LV kan reducera

avgiften om sirskilda skal finns.s

4 Alla uppgifter i SEK. Omrikningskurs 1GBP = 12 SEK, kurs gillande 2 augusti 2009

5 Likemedelsverket fir, om det finns synnetliga skil, géra undantag frin kravet att avgiften skall betalas nir ansékan
ges in. Likemedelsverket fir, om det finns sirskilda skal, besluta att ansékningsavgiften skall betalas med ligre belopp
in vad som f6ljer av 6 §.
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PRINCIPERNA BAKOM MHRA:S AVGIFTER

I Storbritannien ar det myndigheten MHRA som sitter avgifterna. Principen
bakom avgifterna ér att industrin ska std for bela resursatgangen. Undantaget ar
medicintekniska produkter som finansieras av bidrag fran staten.

Genom aktivitetsbaserad redovisning sitts avgifter som ska spegla den fulla faktiska
kostnaden for varje tjinst som MHRA levererar. MHRA haller industrin
informerad om sin medelfristiga plan f6r avgifterna.

Till utmaningarna 1 framtiden hor att férséka behalla MHRA:s andel av uppdragen
frain EMEA. MHRA ir /e instillt pa att specialisera sig inom det europeiska
likemedelssystemet utan tinker ocksa fortsittningsvis utveckla sin kapacitet pa ala
omraden. Man menar att specialisering skulle leda till mindre flexibilitet i systemet
och det skulle leda till ligre kompetens pa de olika likemedelsverken. Att LV har
kommit till samma slutsats har redan framgatt.

5.4.2 KORT OM DE NORDISKA LANDERNA

Det danska likemedelsverket hade 2008 en omsattning pa 508 miljoner SEK (ca 10
procent mer an Likemedelsverket). 76 miljoner erh6lls i form av anslag fran staten,
vilket motsvarar 15 procent (jimfért med 8 procent i Sverige). Resterande
finansieras genom  avgifter. Tyngdpunkten pa avgiftssidan ligger pa
ansokningsavgifterna.o

Det finska likemedelsverket ir mindre dn sina motsvarigheter i Sverige och Danmark.
Man hade 2007 190 anstillda och hade intikter pa ca 178 miljoner kronor. Av
dessa utgjordes 28 miljoner av statsbidrag, motsvarande 15 procent av de totala
intakterna.

Det finska likemedelsverket har i motsats till Sverige valt att fokusera sitt EU-
arbete, nimligen pa barnlikemedel och biologiska likemedel. P4 dessa omraden
stravar man efter att tillhora de sex bista linderna i EU-kretsen. Man har ocksi mal
for att fa snabb inférsel av mediciner genom parallellimport. Detta som ett sitt att
fa ned likemedelskostnaderna i landet. Regeringen har just genomfort en reform
och skapar en ny likemedelsmyndighet med i stort samma uppgifter som den
tidigare. Bl.a. vill man tydliggora hur det internationella engagemanget ska bedrivas.

Vi har ovan konstaterat att det 4r férenat med svarigheter att jimfora olika linders
likemedelsavgifter. Men en ren jamforelse av aktuella listor pa avgifter sa som de
framkommer av respektive lands likemedelsmyndighets hemsida ges bilden for
kompletta ansokningar 1 tabellen nedan.

6 http:/ /www.dkma.dk/db/filarkiv/7389/L.MS_aarstapport_2008.pdf
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Tabell 9 Komplett ans6kan. Jamforelse avgifter i de nordiska linderna. 7

Sverige Danmark Finland

Nationell ansdkan 340,000 95,300 98,800
Avqift for ytterligare lakemedelsform eller styrka i 70,000 22,200 56,000
samma anstkan

Ansokan berort land 200,000 91,800 126,000
Ansokan rapporterande land 540,000 94,300 126,000
- typ Il indikation dosering 100,000 43,400 15,600

Killor: Respektive likemedelsmyndighets hemsida

Komplett ans6kan avser 7ya kemiska substanser eller kinda substanser som helt
nya likemedel. Idag férekommer dessa som nationell anskan i ett mindre antal fall
eftersom huvuddelen gar via central procedur. Rent ekonomiskt utgér dessa ingen
storre intakt f6r nagot land.

Ett stort antal ansokningar och didrmed en stor ekonomisk post utgdrs diremot av
forkortade ansokningar (generiska ansckningar). Vi har darfor lagt in jamforelse for
dessa ansokningar bade nationellt och som referensland i EU.

Tabell 10 Forkortad ans6kan. Jamforelse avgifter i de nordiska linderna. I svenska kronor,
vixelkurs gillande 2 augusti 20098

Sverige Danmark Finland
Nationell férkortad 70,000 (tillkommande 95,200 41,600
ansokan (ej ny substans) styrkor o

lakemedelsform

rabatteras till 40,000)
Referensland for forkortad 170,000 (tillkommande 300,700 134,200
ansokan i decentral styrkor o
procedur (ej ny substans)  ldkemedelsform

rabatteras till 40,000)
Referensland for forkortad  85,000(tillkommande 92,000 134,200
ansokan i dmsesidig styrkor o
procedur (ej ny substans)  lakemedelsform

rabatteras till 20,000)

Berort medlemsland for 70,000 (tillkommande 190,500 41,600
forkortad anstkan styrkor o (6msesidig)

lakemedelsform 191,300

rabatteras till 40,000) (decentral)

71 svenska kronor, vixelkurs gillande 2 augusti 2009

8 Nyansokningsirenden:

Klinisk prévning = ansékan om att fa utféra kliniska tester pa ett nytt likemedel
Komplett ansékan = en ansékan om en ny kemisk substans (ett nytt likemedel)
Forkortad ansékan = en ansékan om generika (kopia av redan godkind kemisk substans)
Extension = en ny ansékan for en férindrad produkt, tex. ny styrka.

Andringsirenden:
Fornyelse = fornyelse av tidigare godkinnande efter att likemedlet varit pa marknaden > 5 ar

Typ Y2 dndring } = forindring i form el dos for redan godkint likemedel
Fornyelse = godkinnande maste férnyas efter fem ar.
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Medan Sveriges prisniva liagt hogt vad gillde fulla ansokningar ser bilden
annorlunda ut nir det giller forkortade ansokningar. Dir kan vi se att det istallet ar
Danmark som har de hogsta avgifterna. Som nimndes ovan utgor forkortade
ansOkningar den viktigaste posten for likemedelsverken.

I bade Danmark och Finland ligger tyngdpunkten vad galler resurser och intakter
pa den del av verksamheten som rér ansckningar. Vad giller LV har vi tidigare
konstaterat att det istillet dr arsavgifterna som ér den storsta intdktskéllan.

55 Kommentarer

Storbritannien ser ut att ha en avgiftsniva som ér (betydligt) hogre dn den som
tillimpas i Sverige. Jamfort med de nordiska linderna har Sverige en hog niva pa
full nationell ans6kan. Vad betriffar férkortade ansékningar, ser Danmark ut att ha
en hogre prisniva dn Sverige. Danmark har en nagot stérre andel dn Sverige i
intakter fran staten.

Sliende vid jimforelsen av likemedelsmyndigheter 4r att storleken pa
myndigheterna skiljer sig mycket at mellan linder. I Storbritannien ar
likemedelsverkets intakter 1,350 miljoner kronor, i Finland 178 miljoner. Sverige
befinner sig diremellan med 390 miljoner. Antalet anstillda ar i Finland 190 och i
Storbritannien 923. I Sverige var antalet anstillda vid senaste arsskifte 543.

Vi har ingen anledning att tro att malen vad giller kontroll och tillsyn skiljer sig ar
mellan linderna och de olika likemedelsmyndigheterna.
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6 Akuta problem

Lakemedelsverkets mesta akuta problem och det problem som ér bakgrunden till
Socialdepartementets uppdrag till Statskontoret dr den dramatiska forsimring av
LV:s ekonomi som skett fran och med 2008.

Ett annat stort problem ir verkets oférmaga att leva upp till sina ataganden vad
giller den tid inom vilken beslut om godkéinnande inom den nationella proceduren
ska fattas. Detta senare problem ar inte nytt men icke desto mindre allvarligt da det
torde fa betydande negativa ekonomiska konsekvenser f6r de ans6kande féretagen.
Det lyfts inte fram i Socialdepartementets uppdrag till Statskontoret. Icke desto
mindre behandlar vi det hdr da vi menar att den akuta obalansen i
Lakemedelsverkets ekonomi inte bor I6sas separat fran leveransproblemen.

6.1 Ekonomi i obalans beskrivning

Lakemedelsverkets intdkter, kostnader, resultat samt utgiende myndighetskapital
tor aren 2002 - 2008 redovisas 1 Tabell 11 nedan.

Tabell 11 Likemedelsverkets ekonomi 2002 — 2008 mkr

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Avgifter och andra

ersattningar 272,7 284,7 339,3 3374 3614 388,6 350,0
Intakter av bidrag 189 183 18,7 189 253 265 31,5
Finansiella intakter 57 4.9 3,6 3,4 51 8,5 8,1
Summa intakter 297,3 307,9 361,7 359,7 391,8 4235 389,6
Kostnader for personal 185,5 209,0 2249 231,6 2505 276,7 314,6
Kostnader for lokaler 17,6 21,4 25,0 23,4 24,5 25,9 27,1
Ovriga driftkostnader 634 899 787 650 64,7 90,3 1402
Finansiella kostnader 0,9 0,8 1,2 0,9 0,7 1,4 1,1
Avskrivningar 75 73 150 14,7 133 111 12,8
Transfereringar 0,0 0,0 0,0 0,0 -0,3 0,3 0,0
Summa kostnader 2749 328,4 344,7 3356 3534 4058 4959
Periodens resultat 224 -205 170 24,1 38,4 17,7 -106,2
UB: myndighetskapital 705 50,0 66,9 91,0 1294 147,1 40,9

Killa: Fordjupad atgirdsplan — Likemedelsverket 2009-05-25

Av tabellen framgar att verkets resultat, med undantag for 2003 var positivt.
Genomsnittligt under aren 2002 — 2007 lag det pa 4,6 procent. Detta ledde till en
successiv 0kning av myndighetskapitalet frain 70,5 mkr 2002 till 147,1 mkr vid
utgangen av 2007 vilket motsvarade 34,7 procent av intakterna.

I detta lige beslutade Socialdepartementet att tillfdlligt sinka Likemedelsverkets
avgifter rakt 6ver med 20 procent. En sidnkning av avgifterna hade ocksa
rekommenderat i Statskontorets rapport och avsikten var pa detta sitt under ett
antal ar successivt minska L.V myndighetskapital till en niva under 10 procent av
intakterna, den grins som sitts 1 kapitalforsorjningsférordningen.
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I sitt budgetunderlag f6r 2007 hade Likemedelsverket presenterat ett forslag for
hur man avsag att minska verkets myndighetskapital. Detta forslag refererar man till
och star fast vid i sitt budgetunderlag f6r 2008.

I Lakemedelsverkets budgetunderlag f6r 2008 inldimnat 2007 presenterades
nedanstiende prognos for intikter och kostnader fér 2008. Prognosen innebar en
sankning av myndighetskapitalet med 4,4 mkr, 2008.

Tabell 12. Likemedelsverkets prognos f6r 2008 Mkr
Utgéende balans 2007 1325
Prognos 2008 intakter 392,7
Prognos 2008 kostnader 397,1
Utgdende balans 2008 128,1

Killa: Likemedelsverket, Budgetunderlag 2007 avseende aren 2008-2010

Som framgiér av tabell 9 blev emellertid utfallet f6r 2008 mycket annorlunda 4n det
prognostiserade. Den dramatiska skillnaden dr pa kostnadssidan. Istillet for en
minskning i férhéllande till 2007 med 8,7 mkr, 6kar kostnaderna med 90,1 mkr.
Samtidigt hamnar intdkterna pa 3,1 mkr ligre an prognostiserat. Konsekvensen ér
en underskott 2008 pa 106,2 mkr istillet f6r 4,4 mkr. De stora kostnadsckningarna
hinfor sig till personal, 38 mkr, och Gvriga driftskostnader, 50 mkr.

Diskrepansen pa nirmare 100 mkr mellan prognostiserade/budgeterade kostnader
och faktiska kostnader kan inte betecknas som annat dn hapnadsvickande och
vicker ett antal frigor kring Likemedelsverkets interna styrning, men dven kring
kommunikationen och dialogen mellan verket och Socialdepartementet.

Fragorna kring den interna styrningen diskuteras i avsnitt 8 som dven innehaller en
principiell diskussion om den yttre styrningen av myndigheten.

Har ska bara tilliggas att det inte finns en samsyn bland inblandade parter nir det
giller limpligheten av och den process som féregick sinkningen av avgifterna med
20 procent.

Enligt departementet fattades beslutet efter en dialog mellan IV och departement i
vilken LV ska ha foreslagit sinkningen. Regeringen hade ocksa som underlag den
tidigare nimnda utredningen av Statskontoret (som foreslog en avgiftssinkning),
synpunkter fran Riksrevisionen samt det budgetundetlag som LV presenterade
inf6r 2008-2009.

Enligt LV kom det som en &verraskning att sinkningen skulle gilla samtliga
avgifter avseende likemedel och inte enbart arsavgifter.

En andra iakttagelse dr att ingen hinsyn togs till likemedelsindustrins synpunkter
nir beslutet om avgiftssankning fattades. I en skrivelse till LV den 13 mars 2007
skriver LIF:
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“Likemedelsindustriforeningen, LIF  har vid flera tillfillen diskuterat
Lakemedelsverkets (ILV:s) Gverskott och hur det skall anvindas. Enligt 2006 ars
redovisning bestir det nu av 129 miljoner kronor. En del av dessa 129 miljoner
skulle kunna anvindas for att arbeta med de nationella drendena och for att satsa pa
strategiska nyrekryteringar.... Att komma ut pa marknaden med angeligna
likemedel maste ligga i allas intressen, patientens, myndighetens och foretagens.”

Inte ndgonstans i denna skrivelse framfors 6nskemal om sinkta avgifter. Aven LIF
har sagt att man blev 6verraskade av regeringens avgiftssinkning.

6.2 Projekt for elektronisk hantering av arenden - IH-projektet

I Socialdepartementets uppdrag till Statskontorets ingér att analysera och bedéma
styrning  och  uppfdljning av  Likemedelsverkets — konsultanvindning.
Konsultanvindningen handlar om investeringen i ett elektroniskt system for
arendehantering. Att satsningen gjordes samtidigt som avgifterna sinktes har
bidragit till det akuta ekonomiska lige LV har hamnat i. Timingen av satsningen
illustrerar de problem med intern och extern styrning som vi behandlar i rapporten.

En ansokan om tillstind att marknadsfora ett nytt likemedel bestir av en mzycket
omfattande dokumentation. Det kan handla om mingder av parmar som ett
foretag limnar till LV. Syftet med IH-projektet dr att kunna ga 6ver till elektroniskt
6verford dokumentation. Detta skulle férenkla och minska den administrativa
bérdan t6r LV (och kanske ocksa f6r industrin?).

Den budget som projektet i uppstarten anvisades var 2008: 60 miljoner, 2009: 30
miljoner, 2010: 30 miljoner. Efter 2010 skulle nya rutiner som féljde av projektet
vara genomférda. 2010 var slutdatum fOr projektet. Darefter var avsikten att
verksamheten 1 egen regi skulle vidareutveckla, underhalla och forvalta driftsatt
systemlosning.

Projektet holls sig inom angivna budget ramar 2008 och under 2009 kommer
projektet att kosta ca 26 miljoner. Investeringen f6r 2010 har frusits och projektet
avslutas under oktober 2009.

Det ar svirt att ge en exakt siffra 6ver hur mycket IH-projektet kostat till dags dato.
Men det handlar om 6ver 100 miljoner? Malet var som nidmnts att forenkla
administration och det gjordes uppskattningar av méjliga besparingar pa upp till
dryga 60 tjanster.

For att genomfora projektet gjorde LV en ramavtalsupphandling av konsulttjanster.
Det gjordes en sedvanlig offentlig upphandling, ramavtal triffades med ett antal
leverantérer och genom avropsforfrigan valde man sedan konsulter for olika
insatser. Enligt LV har konsultanvindningen — efter vissa initiala svarigheter 1
bérjan av 2008 — fungerat som det var tankt.

9 2007: 10-15 miljoner, internt férarbete 2008: 60 miljoner, 2009: 26 miljoner. Till detta ska liggas
kostnader som belastat I'T.
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Projektet hade en fast projektledare och en styrgrupp. Styrgruppen utgjordes
inledningsvis av LV:s ledningsgrupp. For att folja upp att projektet kvalitetsmassigt
anlitade styrgruppen under 2007 en konsult (Ernst & Young) for kvartalsvis
uppfoljning av projektet. I slutet av 2008 anlitade styrgruppen en konsult (Ernst &
Young) t6r att folja upp och vigleda projektet i ekonomiska fragor.

Man har genom den satsning som Jutills gorts skapat en plattform for en
automatiserad dokumenthantering i LV. Infrastrukturen ér sd att siga pa plats.

Projektet har arbetat wutifrin 5 effektmdl, o©kad produktivitet, Okad
informationssikerhet, arbeta kvalitetssikrat ur ett myndighetsperspektiv, 6kad
servicegrad mot omvirlden och n6jd anvandare. Fram till och med idag har fokus
varit pa informationssikerhet, kvalitet och n6jd anvindare.

Det gar férmodligen inte att visa nagra besparingseffekter till dags dato.

6.2.1 KOMMENTAR

Det 6vergtipande ekonomiska problemet med IH-satsningen var att investeringen
gjordes samtidigt som intikterna f6r LV minskade. Vidare saknades det en strategi
for hur LV skulle forsikra sig om att projektet verkligen skulle leda till férdndrade
administrativa rutiner och effektivisering. Det ricker inte med att skapa en ny
elektronisk infrastruktur. Den gar knappast att utifrin bedéma huruvida
konsulterna anvinds pa ett effektivt sitt.

Utmaningen framiver 6r LV ir att se till att den uppbyggda infrastrukturen nu
genomsyrar organisationen och verkligen leder till en mer effektiv
dokumenthantering. En noggrann kostnads-intiktsanalys maste goras innan man
tar stillning tll ett eventuellt fullféljande av IH-projektets intentioner. Det som
aterstar 1 forhallande till den ursprungliga planen handlar om att avveckla gamla
system, datasikerhet, integrera dokumenthantering och inféra visst stéd 1

handlidggning.

Nir man nu ser framat maste L.V utforma en klar strategi f6r hur IH-investeringen
ska omvandlas till bittre rutiner och ligre kostnader per drende. En konkret
tidsplan med klara delmal och identifierat ansvar f6r olika moment borde sjOsittas.

6.3 Leveransproblem

I samtal med LIF och representanter for enskilda likemedelsféretag har uttryckts
ett missndje med handliggningstider inom framfor allt den nationella proceduren.
Tidigare presenterades detaljerad statistik pa handliggningstider och drendebalanser
1 arsredovisningarna. Under senare ar har detta inte skett. Pa var begiran har LV
tagit fram radata fOr att mojligedra en aktualisering av det tabeller som tidigare
presenterades i arsredovisningarna.to

10 Vi begirde dven radata frin LVIS om de émsesidiga och decentrala procedurerna men fick inte tillging
till dessa.
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For olika typer av drenden dr stipulerat vad som ar malet f6r handliggningstiden.
For drenden inom den nationella proceduren ar detta antingen 210 dagar eller 120
dagar. Ur LVIS har tagits ut data om hur méanga drenden som avslutats inom denna
tid samt vad den genomsnittliga handliggningstiden har varit f6r dessa drendetyper.
For den forsta grafen nedan har procentsatserna fér andelen som handlagts inom
stipulerad tid f6r de olika drendetyperna viktats med antalet drenden inom vatje typ
for att ta fram en genomsnittssiffra.

Figur 1. Andelen drenden inom den nationella proceduren som avslutats inom stipulerad tid
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Killa: Likemedelsverket, LVIS

Baserad pa samma statistik visar Figur 2 nedan den genomsnittliga skillnaden
mellan faktisk handliggningstid och stipulerad / mdlsatt tid for handliggning av
arenden inom den nationella proceduren under de senaste fem aren.!t 100 procent
innebdr att den faktiska handliaggningstiden 4r i genomsnitt dubbelt sd lang som
den stipulerade. Den redovisade genomsnittliga skillnaden ar framriknade som
skillnaden f6r olika drendetyper vilka sedan viktats med antalet drenden i samma
kategori.

11 Data f6r 2009 gar fram t.o.m. augusti.
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Figur 2. Viktad skillnad i procent mellan faktisk handliggningstid och stipulerad
handliggningstid
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Killa: Likemedelsverket, LVIS

6.3.1

Konfronterat med ovanstiende tva tidsserier anfor Lakemedelsverket att data for
aren 2006-2009 inte dr tillférditliga och att de inte speglar verkligheten. Ett skal
skulle vara att handliggare inte omedelbart registrerar i systemet ndr det avslutar ett

KOMMENTAR

arende — att det ibland kan dr6ja upp till en méanad innan det gors.

Data och LV:s kommentarer féranleder flera fragor:

1.

Har det skett en kraftig forsimring av drendestatistiken efter det att
man slutade att redovisa den i arsredovisningarna?

I sa fall, varfor?

Ar den forsimring efter 2005 som siffrorna pekar pa endast ett utslag
av en forsimring av registreringsdisciplinen, eller har det faktiskt skett
forsamring?

Finns det nagot sitt att krosschecka hur handliggningstider utvecklats?
Vad avser Likemedelsverket gora dt drendestatistiken?

Anser Likemedelsverket att de virden som gillde 2005, dvs. att endast
35 procent av drendena handlades inom stipulerade tid och att den
genomsnittliga faktiskt handliggningstiden for idrenden inom den
nationella proceduren &versteg den stipulerade med 34 procent, ir
acceptabla?
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Tiden har inte tillatit oss att sOka ett svar pa de forsta fem fragorna. Vi limnar 6ver
dem till LV och Socialdepartementet att ta tag i.

Nir det giller den sjdtte fragan utgar vi ifran att saval Likemedelsverkets nuvarande
lednings som Socialdepartementets svar ér: nej.

Fragan ir vilken slutsats som ska dras for den medelsiktiga plan som maste tas fram
for att £ Likemedelsverkets ekonomi i balans. Den slutsats som vi drar ar att
verkets ekonomiska problem inte kan I6sas isolerat fran verkets leveransproblem.
De maste 10sas tillsammans. Se vidare diskussionen i féljande avsnitt om
atgardsplanen.
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7 Lakemedelsverkets atgardsplan

7.1 Beskrivning

I en promemoria daterad 2009-05-25 redovisar Likemedelsverket en uppsittning
atgdrder som man redan har genomforts eller har f6r avsikt att genomféra for att
uppni ekonomisk balans under verksamhetsperioden 2009-2011. Avsnitten 7.1.1 -
7.1.3 sammanfattar dessa atgirder.

7.1.1 BESPARINGAR PA KORT SIKT
e Minska personaltillvixten genom att:
— Prioriteringar inom likemedel, medicinteknik och kosmetika
—  Oversyn av resursférdelning mellan olika drendetyper
— Bestimma ambitionsnivin inom de olika drendetyperna
— Sammanlagd avvigning mellan olika drendetyper for forsta gangen
— Process- och organisationsgenomgang

—  Genomlysning av relationen linje-/processotientering i organisationen
for att optimera resursutnyttjandet.

e 3 9% generellt rationaliseringsuppdrag (galler Gvriga kostnader férutom 16n)
e Ta ut avgift fOr vissa jdnster t.ex. LV:s informationstidning
e Avbryta kampanj om olaglig likemedelsforsiljning.

e Stoppa utveckling av IH-projektet vid version 1.4 och omférdela resurser
till karnverksamheten

e  Omstrukturera inom IT, bibliotek och verksamhetsplanering (under
beredning)

e Minska personalférmaner t.ex. indragning av rikskuponger och
subventionerad lunch i LV:s matsal (under utredning)

e Se over lokalbehov (férbereds)
e Ligpa planerade investeringar i laboratoriet pa is

e Minska antalet datorer, och dirmed antalet licenser, till hogst en
dator/anstalld

7.1.2 OKADE INTAKTER
e Hoja avgifterna med 10 % 2010 (hemstillan till regeringen bereds)

7.1.3 OKAD KOSTNADSMEDVETENHET

For att 6ka kostnadsmedvetenheten 1 organisationen har LV vidtagit eller avser att
vidtaga ett antal stodatgirder.

Atgirder genomforda t.o.m. maj manad 2009:
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Tydliggjort verksamhetsansvar, dvs. produktions-, budget-, och

Nya kostnadsstillen som méjligedr manadsuppfoljning av ekonomiskt

Ekonomisk prognos var 4:e manad pa alla nivaer

Hardare granskning av ersittnings- och nyrekryteringar — tillsvidare

[ ]
personalansvar pa direktorsniva
[ ]
bokslut och personal
[ ]
[ ]
anstallningsstopp
[ ]

En masterlista 6ver all personal (tillsvidareanstallda, korttidsanstillda och
konsulter) har tagits fram for att Overblicka situationen, ge stod till battre

kostnadsprognoser och finna mojligheter till rationaliseringar.

e [Ettinternt utbildningsmaterial om LV:s ekonomi har tagits fram och
presenterats fOr alla medarbetare. LV:s ekonomiska situation
kommuniceras fortlopande med personalen.

Planerade atgirder under resterande delen av 2009:

e Framtagande av nyckeltal f6r matning av effektivitet.

e Stramare motes- och resepolicy. Har tritt ikraft med syfte att tjansteresor
ska foretas sa kostnadseffektivt som mojligt.

e Utbildning som ska forbattra budgetansvarigas kunskaper avseende
ekonomi. Till hésten kommer en intern chefsutbildning hallas med fokus

pé ekonomi.

e Stramare representationspolicy dr under beredning

7.1.4

KOSTNADS- OCH INTAKTSPROGNOS

I sin fordjupade édtgirdsplan presenterar Likemedelsverket nedanstiende prognos
over intakter och kostnader fram t.o.m. 2012. Prognosen inkluderar effekterna av
foreslagna atgirder. Den underliggande framskrivning som LV utarbetat gir fram

till 2015 ér bilagd.

Tabell 13 Sammanfattande prognos for intikter och kostnader t.o.m. 20012 inkl. atgirdsplan

2009 2010 2011 2012
Summa intakter 460 474000 556236000 588934000 640543 000
Kostnader for personal 350 068 000 344993440 339512915 333593948
Kostnader for lokaler 31530 000 32 475 900 33450177 34 453 682
Ovriga driftkostnader 143094 000 144637820 154103333 160 307 466
Finansiella kostnader 1 000 000 1 000 000 1 000 000 1 000 000
Avskrivningar 26 150 000 33934 000 42 270 000 24 740 000
Summa kostnader 551842 000 557041160 570336425 554 095096
Periodens resultat -91 368 000 -805 160 18 597 575 86 447 904
UB:myndighetskapital 50470956 -51276 116 -32678 541 53 769 362

Killa: Likemedelsverket: Atgzrdsplan 2009-05-25
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Intakts- och kostnadsprognosen ér baserad pa procentuella framskrivningar pa mer
eller mindre detaljerad niva. Ovanpa har lagts effekterna av atgirdsplanens olika
komponenter utryckta 1 kronor. Tillvixtantagandena pa aggregerad nivé, fére de
konkreta bespatingarna, framgar av nedanstiende tabell.

Tabell 14 Antaganden i basscenario

2009 2010 2011 2012

Pris- o volymdokning intakter 182% 208% 59% 8,8%

Okning - personalkostnader 11,3% 8,0% 8,0% 8,0%

Okning - dvriga kostnader 11,3% 3,0% 3,0% 3,0%
Killa: Likemedelsverket: Atgirdsplan 2009-05-25

Pa detaljniva kan det vara vart att ndmna att intdkterna fran ansokningsavgifter fran
den centrala proceduren beriknas 6ka med 15 procent per ar och drsavgiften
godkinda ansokningar hanterade inom denna procedur beriknas att 6ka med 23
procent. Ansokningsavgifter och arsavgifter kopplade till den nationella proceduren
beriknas 6ka med 12 respektive 1 procent. Alla dessa antaganden ir baserade pa
respektive procentuella 6kningar under perioden 2006-2008.

LV har tagit fram en detaljerad berikning av intikts- och kostnadseffekterna av
atgdrdsplanen. Da foreslagna besparingar dnnu inte r fullt ut férhandlade med
personalorganisationerna presenteras nedan endast den preliminirt beridknade
nettoeffekten av diskreta intdktsokningar och kostnadsminskningar.

Tabell 15 Beriknad nettoeffekt av atgirdsplanen.

2009 2010 2011 2012
Nettoeffekt 18997000 41510000 38010000 38 010 000

7.2 Kommentarer

Kommentarerna inleds med en analys av intikts- ock kostnadsprognoserna samt av
de forslag till kostnadsbesparingar som finns i dtgardsplanen. De avslutas med en
diskussion av mer Overgripande frigor kring LV:s strategi for att komma i
ckonomisk balans.

7.2.1 INTAKTSPROGNOSEN

Intidktsprognosen ir en ren matematisk framskrivning baserad pa utfallet under de
senaste tre aren. Det finns ingen uppdelning i volym- och prisutveckling och ingen
kvalitativ diskussion for att motivera varfor gjorda framskrivningar kan anses
rimliga och inte heller vilken grad av osikerhet som giller for de olika intiktsslagen.
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LV har gjort prognoser, trendlinjer och analys av volymutvecklingen under flera ar.
Dessa ligger dock inte till grund for den intiktsframskrivning som redovisas i
atgirdsplanen. Den utplaning av volymer som LV har observerat och som har
diskuterats i ledningsgruppen forefaller inte ha fatt genomslag i framskrivningen.

Den enda explicita diskussion om priser édr atgardspaketets antagande att regeringen
accepterar ett forslag att 6ka avgifterna med 10 procent frain och med 2010. For
foljande ar finns inget uttalat om avgifternas utveckling. Ett antagande om en
tioprocentig 6kning av de nationella avgifterna 2010 ricker inte till f6r att forklara
en genomsnittlig arlig intdktsokning pa i snitt 13 procent under perioden fram il
och med 2012. Det krivs dven en volymokning.

Nar det giller volymerna finns det, pa tvirs mot LV:s antaganden, signaler som
pekar pa en minskning. Antalet ans6kningar till LV och antalet startade provningar
minskade 2008 och LIF redovisar en minskning i antalet startade Kkliniska
provningar.

Nir det giller intdkterna fran den centrala proceduren finns det ytterligare tva
osakerhetsmoment. I och med att ordférande i CHMP respektive CVMP beslutar
om vilka linders likemedelsmyndigheter som ska ta rollen som rapportor
respektive medrapportor, kan volymerna fér Sveriges och Likemedelsverkets del
variera mer dn den totala tillstrémningen av drenden. Dessutom rader inte Sverige
och Likemedelsverket Over ersittningsnivaerna vilka beslutas i en central process
dar Sverige endast har en rost.

Med en uppdelning i pris och volym hade det vidare varit mojligt att bla. gora en
koppling till resurssidan — i forst hand personal — for att analysera vilka
effektiviseringar som krivs for att uppna antagna volymer (givet att de ér realistiska)
och att koppla samman atgirdsplanens kostnads- och intéktssidor. I atgirdsplanen
ligger att Gverfora personal fran IT-uppgifter och central administration till de
utredande enheterna for att klara de prognostiserade ¢kade drendevolymerna.

Forutom en nedbrytning av intdkterna i en volym och en priskomponent och en
ordentlig bakomliggande analys vore det rimligt att LV utarbetade inte bara ett utan
ett antal alternativa intiktsscenarier — férutom huvudscenariet, dvs. det som man
bedémer som mest sannolikt — med en analys av sannolikheter f6r och
konsekvenser av de olika scenatierna.

I dessa scenarier kan det finnas anledning att utforska méjligheten att kompensera
volymbortfall med hogre avgifter. Den fragan diskuteras narmare i avsnitt 8.7
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Det dr ocksa virt att notera att den mekaniska framskrivning av intikter som gors 1
atgirdsplanen kombinerat med en ambition att, i varje fall till en bérja med, hélla
kostnaderna mer eller mindre konstanta leder till att myndighetskapitalet fran och
med 2013 ater nar nivder langt 6ver 10 procent av omsittningen. Redan 2013
beriknas salunda myndighetskapitalet uppga till 152 mkr (23 procent av intakterna)
for att na 345 mkr (47 procent av intikterna) 2015.12

7.2.2 KOSTNADSFRAMSKRIVNING OCH BESPARINGAR

De besparingar som foreslas dr i forsta hand kopplade dels till att IH-projektet
lages pa is, dels till indragning och omférdelning’s av tjanster fran Ledningsgrupp
likemedel (LL) och fran enheter som tidigare lag inom omradet
informationshantering (I-dir) till utredande enheter.

Av planerade besparingar pa 41,5 mkr 2010 och 38 mkr 2011 och 2012 stir
moratoriet f6r IH-projektet f6r 12 mkr vartdera av dren och neddragningar inom
LL f6r 16 mkr varje ar.

Det finns i atgirdspaketet ingen djupare diskussion om hur detta kommer att
paverka verksamheten men LV f6rutspar inte att handliggningstiderna kommer
6ka. Om det blir sa aterstar att se.

Strategin nir det giller IH-projektet ér att tydligt dokumentera dess avslut och att
ateruppta utvecklingsarbetet nir ekonomin tillater. Pa kort sikt innebir det att LV

gar miste om den rationalisering som ett enhetligt informationshanteringssystem
skulle ge.

Lakemedelsverkets kvartalsrapport for det andra kvartalet 2009 pekar pa att det
kommer att bli svért att uppna de besparingar som, enligt den étgirdsplan som
presenterades 1 maj 2009, LV menade sig kunna genomféra under 2009.

Istillet f6r det underskott pa 91,4 mkr som dtgirdsplanen fran i maj siktade mot
pekar juliprognosen mot ett underskott pa omkring 103 mkr for aret. Beroende pa
utfallet av diskussionerna med personalorganisationerna, kan det bli lagre.

7.2.3 STRATEGI FOR ATT UPPNA EN EKONOMI I BALANS

Det atgardspaket som presenterats utgors av ett smorgasbord av
kostnadsddmpande atgirder och ett antagande om Gkade intikter. Den implicita
strategin dr att det 1 fOrsta hand genom intiktsékningar som gapet ska slutas.

12 Se LV:s framskrivning till 2015 i bilaga x.

13 Det framgar inte hur en omférdelning kan leda till en besparing.
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I det dokument som presenterats f6r Socialdepartementet saknas emellertid en
diskussion om hur dessa intidktsokningar ska materialiseras, forutom ett antagande
om engangshdjning av de nationella avgifterna med 10 procent 2010. Mest flagrant
ar avsaknaden av en ordentlig diskussion om framtida volymer da det, i huvudsak
ar de senare som implicit forvantas generera de hogre intikterna. Om det har
funnits en sadan diskussion inom verket sa dr den 1 vilket fall inte dokumenterad
vilket gor det svart f6r utomstiende, inklusive Socialdepartementet, att bedéma
realismen 1 framskrivningen.

Det dr mojligt att det i forsta hand ar fran intiktssidan som gapet bor slutas. Att
svilta verket i balans dr sannolikt inte en sund strategi, speciellt med hinsyn till att
verket redan idag inte formar att leva upp tll sina ataganden gentemot sina
nationella kunder. Samtidigt finns det en del som talar for att produktiviteten gatt
ned de senaste aren. De kraftiga kostnadsokningarna har inte motsvarats av
arendedkningar av = samma  omfattning. Det borde finnas en
rationaliseringspotential.

Avsaknaden av en uttalad strategi dr problemetisk da LV inte dger friagan fullt ut
sjalva; en losning maste sOkas 1 samférstind med Socialdepartementet och
dessutom ta hinsyn till hur olika 16sningar paverkar LV:s kunder, i férsta hand
likemedelsindustrin.

Det vore olimpligt att soéka en 16sning pa den ekonomiska obalansen frikopplat
frain de leveransproblem som diskuterats ovan. Och dia midste man ha med i
ekvationen att LV, dven nir det gick med ett betydande 6verskott, inte férmadde
att leva upp till sina dtaganden vad giller handliggningstiderna.

Da de linga handliggningstiderna dr férknippade med betydande direkta och
indirekta kostnader for likemedelsindustrin ér ett dtgardspaket som riskerar att leda
till innu lingre handliggningstider inte i laikemedelsindustrins intresse.

I ett brev till Likemedelsverkets ledningsgrupp anger LIF i allménna termer att
foretagens betalningsvilja dr hog forutsatt att man vet vad man betalar f6r. Denna
bild har bekriftats i direkta samtal med nagra representanter for enskilda
likemedelsforetag. En kommentar var att man, istillet f6r den tjugoprocentiga
sankningen av avgifterna, hellre sett att LV 6kat personalstyrkan fo6r att dirigenom
sanka handldggningstiderna.

Dirmed inte sagt att det inte finns anledning att se 6ver kostnadssidan i jakt pa
onddiga kostnader, kostnader som inte dr strikt nodvindiga for att verket ska
kunna genomf6ra sitt grunduppdrag pa ett effektivt sitt. Problemet dr att det inte
finns ndgra starka incitament for Likemedelsverket att striva efter
kostnadseffektivitet. Féretagen ar i det ndrmaste helt prisokinsliga och LV har i
stort sett monopol. Om man jamfér i Norden har Sverige hogst avgifter men
likemedelsforetagen har anda mycket fler produkter pa den svenska marknaden dn
1 6vriga linder. Laga avgifter i Gvriga nordiska linder anses av féretagen ej utgora
nagon namnvird konkurrensfordel f6r likemedelsverken 1 dessa linder. Samtidigt
vill féretagen, naturligtvis, inte betala mer 4n vad som ér rimligt.
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Vilka mekanismer som torde var nodvindiga for att tillse att LV lever upp till sitt
serviceuppdrag utan att utnyttja sin i det nirmaste monopolstillning diskuteras
senare 1 rapporten.

7.3 Rekommendationer

Nedan foljer en lista med rekommendationer direkt kopplade till dtgirdsplanen.
Rekommendationer som giller mer grundliggande och strategiska fragor aterfinns i
nésta avsnitt.

Sasom atgirdsplanen nu ar utformad har den varken den bredd eller det djup som
krivs for att bedoma realismen i1 den prognos for intikter och kostnader som den
mynnar ut i. Vi foreslar darfor att dtgirdsplanen uppdateras och vidareutvecklas f6r
att ligga grund for en fortsatt dialog med Socialdepartementet. I detta arbete bor
LV:

1. Uppdatera intikts- och kostnadsprognoserna fér 2009 med hinsyn
tagen till utvecklingen under det gangna halvaret;

2. Redogora nirmare for vilka personalnedskirningar och omplaceringar
som kommer att goras och varfér, samt redogor for vilka effekter
dessa nedskarningar kan férvantas fa;

3. Redogora for vilka mekanismer som kommer att anvindas for att
uppna den generella besparingen pa 3 procent, vilka typer av kostnader
man raknar med att kunna reducera samt hur mycket besparingen
maste uppga till under andra halvaret for att de tre procenten pa
arsbasis ska uppnas;

4. Redogora f6r hur LV avser att pa sikt hantera IH-projektet;

Redogor f6r hur besparingen pa 1,6 mkr pa lokalkostnader 2009 ska
uppnas.

6. Dela upp intiktsprognosen i en volym och en prisdel och
prognostisera dessa tva komponenter separat pa och nedbrutet pad
procedur och andra huvudsakliga intiktskillor. Bygg under
prognoserna med kvalitativa resonemang inklusive bedémningar av
sannolikheter och risker;

7. Utover ett huvudscenario ta fram alternativa intdktsscenarier och
redogor for sannolikhet f6r samt konsekvenser av de olika scenarierna;

8. Redogora for verkets resonemang och position nir det giller
anslagsfinansiering och huruvida man anser att det finns en rimlig
6verensstimmelse mellan anslagets niva och utfort arbete;

9. Redogora for hur och pa vilken sikt man avser komma till ritta med
arendebalanserna inom de icke-centrala procedurerna.
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8 Strukturella problem och utmaningar

Lakemedelsverket akuta ekonomiska problem ir inte ett tillfalligt, Gvergiende
fenomen utan, som vi ser det, delvis ett utslag av att verket och regeringen inte tagit
tag i ett antal grundldggande fragestillningar kring roll och ramar, extern och intern
styrning samt finansiering av verket. I detta avsnitt diskuterar vi dessa under
rubrikerna:

e Langsiktig strategi

¢ Dimensionering

e Yttre styrning av myndigheten
e Verksamhetsstyrning

e Informationsstod

¢ TFinansiering

e Avgifter f6r kontroll och tillsyn

81 Langsiktig strategi

For att LV ska komma in 1 en pé sikt hallbar utvecklingsbana krivs det enligt var
mening ett antal strategiska stillningstaganden. Dessa stallningstaganden rader 1
flera fall inte Lakemedelsverket ensamt Gver utan det krivs en dialog mellan verket,
departementet och representanter fér verkets kunder, i foérsta hand
likemedelsindustrin.

8.1.1 EU-SAMARBETET

En 6vergripande strategisk fraga dr hur Sverige och Likemedelsverket ska férhalla
sig ifall EU soker astadkomma en mer kostnadseffektiv hantering av
tillstindsgivning och tillsyn genom en Okad centralisering av drendena till EMEA,
dvs. att 6kande andel av ansékningarna styrs till den centrala proceduren.

Infér en sadan utveckling har Sverige, och alla 6vriga EU-linder tre alternativa
vagar att valja emellan:

1. Konkurrera om uppdrag inom alla de omraden som hanteras inom
den centrala proceduren;

2. I samférstand med EMEA och 6vriga myndigheter specialisera sig pa
nagot eller nagra av de omraden som obligatoriskt ska hanteras 1 en
central procedur; eller

3. Avsta fran att utféra uppdrag inom den centrala proceduren och
begrinsa verksamheten till de drenden som hanteras inom de
nationella, 6msesidiga och decentrala procedurerna. D.v.s. forlita sig pa
att andra lakemedelsmyndigheter behandlar centrala ansékningar och
utovar efterfoljande tillsyn.
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Valet av strategi 1 detta avseende har konsekvenser for hur avgifter tas ut, vilka
drenden som prioriteras, omfattningen av anslagsfinansieringen m.m. Det kan
ocksd, som Likemedelsverkets férra ledning argumenterade i férhallande till
Statskontorets resonemang kring dessa fragor, eventuellt ocksd paverka Sveriges
folkhilsa. Detta dr en uppfattning som den nuvarande ledningen pa LV ocksa
hivdar. Valet av strategi kan darfor inte goras isolerat av Likemedelsverket utan
maste gOras i en trepartsdialog mellan Socialdepartementet, representanter fOr
likemedelsindustrin och Likemedelsverket.

For det fall att den forsta strategin (i en kombination med starkt inslag av 6nskan
att erhalla en ledande position i EU-samarbetet) viljs ér fragan 1 vilken grad denna
ambition bérs upp av de svenska eller i Sverige verkande likemedelsféretagen. Om
sa dr fallet, borde korssubventionering av uppdragen i den centrala proceduren
genom hoga avgifter 1 Gvriga procedurer inte vara ett problem, ej heller att ett
omfattande EU-samarbete i likemedelsfraigor som inte ir direkt relaterat till
specifika drenden finansieras av hoga avgifter.

Om diremot likemedelsforetagen inte stiller upp pa denna ambition, men riksdag
och regering gor det, bor staten finansiera de delar av verksamheten (deltagande i
arbetsgrupper, standardiseringsarbete m.m.) som inte ticks av EMEA:s ersittning
och vinnligga sig om att avgifterna inte Overstiger sjilvkostnaderna for
drendehanteringen i de dvriga procedurerna.

8.1.2 MYNDIGHET, KOMMERSIELL AKTOR ELLER KOMBINATION?

Niraliggande det foregaende strategivalet dr frigan om och i sa fall i vilken man LV
kan agera savil som myndighet som kommersiell aktor.

Myndighetsutévningen sker inom ramen for de fyra olika ansékansprocedurerna
tor likemedel, efterféljande tillsyn av dessa samt inom det medicintekniska
omradet. Som kommersiell aktor agerar LV i sin radgivning till féretagen.

Diarutéver har LV av regeringen givits ett antal uppdrag av mer allmin
myndighetskaraktir: information till allmanheten och nu av mer kortsiktig karaktir
1 samband med omregleringen av apoteksmarknaden.

Dessa omraden ir idag inte tydligt skilda 4t men borde, menar vi, vara det.

En mer langtgdende renodling skulle vara att separera framtagandet av underlag f6r
beslut om tillstind fran sjilva beslutet. Det senare dr redan den ordning som galler
for drenden som hanteras inom den centrala proceduren. Underlagen for beslut tas
fram av tva likemedelsmyndigheter — rapportér och medrapportor. Slutlig
rekommendation utarbetas av EMEA:s olika kommittéer medan sjilva beslutet
fattas av EU-kommissionen. EMEA administrerar processen.
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En liknande ordning skulle teoretiskt vara mojlig nir det géller de nationella,
decentrala och 6msesidiga procedurerna. Arbetet med att ta fram underlaget till
besluten skulle kunna organiseras i ett fristiende bolag som skulle kunna tinkas
gora detta 1 konkurrens med andra, t.ex. universitetsinstitutioner.!+ Bolaget skulle
ocksa kunna erbjuda radgivningstjanster. LV skulle vara beslutande organ i
tillstindsfragor och kvarsta med 6vriga rena myndighetsuppgifter. Fordelarna med
en sadan ordning skulle behéva vigas mot forlorade synergieffekter mellan LV:s
nuvarande olika delar.

8.1.3 VILKET AR DET OFFENTLIGA UPPDRAGET OCH HUR SKA
DET FINANSIERAS?

En strategisk fraga som inte alls berors i atgardspaketet ar hur verksamheter som

ligger utanfor verkets karnverksamhet: “’kontroll och tillsyn av likemedel,

medicintekniska produkter, m.m.” ska finansieras.

Idag finansieras en mindre andel av det allmidnna uppdrag som LV har att utfora
over statsbudgeten via Socialstyrelsen. Ar 2008 utgjordes knappt 10 procent av
LV:s intikter av anslag. Vi har inte kunna bedéma huruvida detta kan anses ticka
eller inte det myndighetsuppdrag som LV utfor. Det beror pa avsaknaden av en
definition av vad myndighetsuppdraget exakt ska innehalla samt avsaknaden av en
kostnadsredovisning som skulle géra det maojligt att atminstone ta fram uppgifter
6ver nagra av de uppgifter som under alla omstindigheter rimligtvis borde inga.

Att avgora vad som bor inga 1 myndighetsuppdraget dr ingen helt enkel fraiga. Men
icke desto mindre midste en avgrinsning goras. For att ligga grunden till en
langsiktig strategi for LV bor regeringen tillsammans med likemedelsverk och
likemedelsindustri fora en dialog om hur myndighetsuppdraget ska avgrinsas.
Sjilva beslutet dger regeringen och nir det dr taget bor avgrinsning regleras i
instruktionen for LV.

I sin utredning 2005 berorde statskontoret fraigan om innehallet 1
myndighetsuppdraget och fraigan om vilken omfattning det uppdraget hade hos
LV. Statskontoret forsokte inte géra nagon definition av exakt vilka insatser som
borde riknas in, men ndmner: regeringsuppdrag som faller utanfor
kirnverksamheten likemedelskontroll, insatser f6r kommunikation och webb, visst
normativt utvecklingsarbete och visst kompetensstod till vriga EU-linder.

Utifran LV:s kostnadsredovisning uppskattade statskontoret att minst 10 procent
av kostnaderna utgjordes av uppgifter som inte sjilvklart kan anses utgora direkta
motprestationer till féretag och foretagskollektiv. Vid den tidpunkten uppskattade
LV sjalvt att cirka 20 procent av verksamheten var av den karaktiren.

Vad vi forstar har vare sig LV eller regeringen efter att Statskontorets utredning
gjordes f6rsokt att ndrmare definiera innehallet 1 det allmédnna uppdraget.

14 En parallell skulle kunna dras till den férestundande konkurrensutsittningen av bilprovningen.
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Om man ser till vad statsbidraget idag explicit finansierar dr den storsta posten for
medicintekniska produkter (tillsyn). Likemedelsinformation dr den andra posten.
Inom radande lagstiftning 4r det inte mojligt att ta ut mer avgifter 4n vad LV gor i
dagsliget. Rent tekniskt borde det ga att ta ut avgifter for fler av LV:s tjanster
avseende medicinteknik men detta maste 1 sa fall beslutas av regeringen. Som
nimndes ovan har samma diskussion 4gt rum hos brittiska MHRA. Ocksa 1 det
fallet har man kommit fram tll att inte ta ut nagon avgift. Hir har man explicit
forklarat detta med svérigheterna att ta ut en avgift.

Det finns alltsa praktiska problem med att ta ut en avgift eftersom medicintekniska
produkter inte behover nagot godkinnande frin Likemedelsverket, eller andra
linders lakemedelsmyndigheter.

Ett annat exempel pa en svir avvigning dr den radgivning som Likemedelsverket
ger kostnadsfritt till sma och medelstora foretag bla. om vilken typ av
ansokningsprocedurer som foretagen kan vilja mellan. LV motiverar att tjdnsten ar
gratis med att regeringen vill underlitta f6r sma och medelstora fGretag.

Den hir radgivningen dr inte av nagon storre omfattning men det ger upphov till
principiellt intressanta fragor. Bor tjansten vara anslagsfinansierad? Om inte, ska
den tickas av andra avgiftsintikter, dvs. i praktiken subventioneras av de storre
foretagen?

Det dr viktigt att industrin vet vad som betalas av det offentliga och dirmed vad
som ska betalas genom avgifter. I slutindan dr det regeringen som beslutar med
beslutet bor foregas av en sammanhallen dialog mellan regeringen, industrin och
Lakemedelsverket. Den dialogen kan ocksia behdva utvidgas till att inkludera
representanter for hilso- och sjukvarden. Genom att tydligt definiera vad
myndighetsuppdraget ska omfatta kan det ocksa sittas en prislapp pa de offentliga
uppdraget och dirmed vad skattebetalarna ska sta for.

8.2 Dimensionering

Enligt uppdragsbeskrivningen ingar 1 denna studie att ’bedéma resursbehovet f6r
en effektiv och kvalitetssakrad verksamhet som motsvarar myndighetens uppdrag”.

Tyvirr dr det omojligt att limna ett entydigt och a priori svar pa fragan vilka
resurser som krivs for att LV ska kunna utfora sitt uppdrag. Detta av flera skil. Ett
skil ar det som diskuterades i avsnittet ovan, omfattningen av det offentliga

uppdraget.

Ett annat skil ar att resursbehovet beror pa vilken serviceniva som verkets kunder
forvintar sig — och dr villiga att betala for.
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Aven om kontroll och tillsyn 4r myndighetsutévning, maste det finnas ett tydligt
kundperspektiv i verksamheten. For likemedelsforetagen dr tid pengar. Snabb
handldggning dr vird mer dn laingsam handliggning och férutsdgbarhet har ett
virde 1 sig. Resursbehovet beror pa vilken ambition man viljer, eller snarare
kommer 6verens om med kunderna. Bara som ett exempel: om verket kommer
overens med sina kunder att handliggningstiden for en ansékan aldrig far Gverstiga
sdg sextio dagar sa dr resursbehovet kopplat till ett sidant dtagande hégre dn om
atagandet 4r att den genomsnittliga handliggningstiden inte far 6verga sextio dagar.
Skalet ar att inflodet av ansOkningar fluktuerar vilket innebdr att man maste
dimensionera verksamheten for att kunna mota topparna. Det innebar man maste
ha viss extrakapacitet som inte utnyttjas fullt ut nir drendetillstromningen ar ligre.

Resursbehovet bestims ocksa av avgiftsstrukturen. For att fortsitta pa ovanstaende
exempel: Istillet for ett enhetligt atagande nir det giller leverenstider och ett
enhetligt pris kopplat till detta atagande kan man tinka sig att man differentierar
priserna si att snabbare handliggning kostar mer dn lingre. Det ger storre
flexibilitet ndr det giller att schemaldgga resurserna och didrmed ett mindre totalt
resursbehov. Man kan ocksa tinka sig att man, som i flyget, erbjuder att
kompensera kunderna nir man inte kan mota ett serviceitagande. Den eller de som
har ligst tidpreferenser kan da vilja att acceptera kompensationen framfor att
insistera pa att leveranstiden ska hallas. Forutsatt att effektiva rutiner for att
administrera en mer differentierad prislista skapas bor dven detta sinka det totala
resursbehovet.

Ovanstdende resonemang ir i forsta hand applicerbart pa drenden inom de tre
procedurer dir regeringen 1 konsultaion med Likemedelsverket och
likemedelsindustrin kan komma O6verens om servicevillkor, avgiftsstruktur och
avgiftsnivaer.

Resursbehovet bestims ocksa av effektiviteten i verksamheten. Nir det giller de
nationella, decentrala och 6msesidiga procedurerna har LV 1 det ndrmast en
monopolstillning. Det finns med andra ord ingen konkurrens som fungerar
aterhallande pa kostnaderna. De enda mekanismer som star till buds for att
beddma kostnadsnivier och kostnadsutveckling ar benchmarking mot andra
likemedelsmyndigheter och uppféljning pa detaljniva 6ver aren av kostnader och
verksamhetsvolymer.

Idag gors ingetdera. En faktor som forsvarar benchmarking dr att
avgiftsstrukturerna skiljer sig 4t mellan olika likemedelsmyndigheter. Nir det galler
uppfoljning saknas fOrutsittningarna pa grund av  uppbyggnaden och
anvindningen av LV:s redovisnings- och tidrapporteringssystem. Det senare
diskuteras lingre fram i rapporten. Slutsatsen ar att det finns ett akut behov av att
utveckla Likemedelsverkets redovisning.
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En forbittrad redovisning limnar emellertid inte automatiskt svar pi om
kostnaderna ligger pa rimlig niva, dvs. om verksamheten ér ritt dimensionerad for
den verksamhet som utfors. For att bilda sig en uppfattning om detta krivs en
proaktiv intern controllerfunktion och en systematisk och regelbunden
effektivitetsrevision. En mottagare av effektivitetsrevisionens rapporter skulle
kunna vara ett rid med representanter for  likemedelsindustrin,
Socialdepartementet och Likemedelsverket. Ett sidant rad skulle, via regeringen
som formellt har att styra myndigheten, kunna omvandla revisionens bedomningar
1 ett effektiviseringstryck pa myndigheten — om det finns behov av det.

Nir det giller den verksamhet som bedrivs pa uppdrag av EMEA inom ramen for
den centrala proceduren blir resonemanget kring dimensionering ett annat. Den
forsta och viktigaste fragan dr om intdkterna fran de uppdrag som genomférs for
EMEA ticker kostnaderna. Gor de det sa 4r i alla fall inte resursinsatsen for stor,
eller for att uttrycka det annorlunda, verksamheten ar inte 6verdimensionerad. Sen
ir det mojligt att arbetet skulle kunna utféras dnnu mer effektivt, vilket skulle
generera ett storre Gverskott i denna del av LV:s verksamhet.

Problemet, som vi aterkommer till, dr att det idag ar svart att entydigt avgéra om
intakterna fran uppdrag inom den centrala proceduren ticker kostnaderna.

Nir det giller LV:s radgivning dr kriteriet detsamma. Sa linge intikterna ticker
kostnaderna ar den delen av verksamheten i alla fall inte 6verdimensionerad. Den
absoluta nivin pa de resurser som avsatts for radgivning bestims av efterfragan
uttryckt 1 fGretagens betalningsvilja.

8.3 Yttre styrning av myndigheten

8.3.1 FORORDNING

Forordningen med instruktion for Likemedelsverket 4r allmént hallen och limnar
mycket begrinsad vigledning nir det giller si vil inriktning som ramar for
verksamheten.

Det finns ett antal omraden dar vi menar att en vidareutveckling av instruktionen
skulle skapa ett tydligare ramverk for den yttre styrningen av Likemedelsverket.

TYDLIGGORANDE AV VERKETS OLIKA UPPGIFTER

Verket har idag tre kategorier uppgifter
e Kontroll och tillsyn
e Ridgivning
o  Ovriga myndighetsuppdrag
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Savida inte en mer langtgiende omstrukturering av verksamheten enligt ovan
(bolagisering av utredningsverksamheten) sker finns det ett behov av att tydliggora
villkoren f6r och finansieringen av dessa olika verksamhetsgrenar.

RADGIVANDE ORGAN

I diskussion ovan har betonats vikten av en vil fungerande dialog mellan
Lakemedelsverket, likemedelsindustrin och regeringen. 1 férordningen fér LV
borde skrivas in ett formellt krav pa ett partsammansatt rad eller liknande for att ge
ramar fOr en sadan dialog. I férordningen skulle ocksa specificeras vilka fragor ett
sadant rad skulle férfoga 6ver i meningen vilka friagor som radet har att diskutera.
Exakt vilka parter som skulle vara representerade i radet skulle forst behéva
avgoras baserat pa en avvigning mellan representativitet och effektivitet. Det ar
viktigt att papeka att ett sadant rad inte skulle férindra den formella styrningen av
LV vilken sker vi férordning, regleringsbrev och myndighetsdialog.

PRINCIPER FOR FINANSIERING OCH AVGIFTER

Den generella avgiftsférordningen ger inte tillricklig vagledning for Gvergripande
beslut om finansiering av Likemedelsverket och for faststillande av verkets
avgifter. Behovet av ett sidant regelverk dr akut och skulle antingen kunna
inkluderas i Forordningen eller utformas som specifik instruktion.

Bland de frigor som behéver klargoras/regleras dr for vilka objekt som full
kostnadstickning ska gilla, eventuell korssubventionering, hur och hur ofta
avgifterna ska revideras, konsultationsprocessen, m.m.

REGLERING AV OVER- OCH UNDERSKOTT AV VERKSAMHETEN

Kapitalforsorjningsforordningens  allminna tio-procentsregel 4dr ett  trubbigt
instrument och det kan finnas skil att i férordningen fér LV komplettera hur
uppkomna Gver- och underskott ska hanteras.

8.3.2 REGLERINGSBREV

Det dr viktigt att varje myndighetsuppdrag som ges i regleringsbrevet ér fullt ut
finansierat.

I det fall genomgingen av Likemedelsverkets roll och ambitionen vad giller
allmént och Gvergripande arbete inom framfor allt EU-omradet landar i slutsatsen
att detta dr nagot som bor finansieras genom anslag bor regleringsbrevet innehalla
en staende post for detta.

8.3.3 MYNDIGHETSDIALOG

Utvecklingen under 2007 och 2008 pekar pa en forstirkt myndighetsdialog.
Former och frekvens for rapportering och méten pa tjanstemannaniva och med
Socialdepartementets politiska ledning bor fortydligas, exempelvis i férordningen.

8.3.4 ATAGANDEN GENTEMOT KUNDERNA
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Lakemedelsverket har satt upp mal f6r handlaggningstider men dessa halls inte, da
frimst inom den nationella proceduren. Samtidigt 4r kunderna tvungna att betala
den fulla ansékningsavgiften vid inlimnandet av ansokan. Det finns salunda inga
ckonomiska incitament f6r LV att halla tiderna.

Ett sitt att andra pa detta skulle vara att dela upp betalningen i tva — en forsta nir
ansOkan limnas in och en slutbetalning, som rimligen bor vara den storre, nar
beslut ir fattat.

Ett kompletterande incitament f6r verket att halla handliggningstiderna skulle vara
att minska avgiften i proportion till eventuell férsening.

8.4 Verksamhetsstyrning

8.4.1 INTERNKONTROLL

LV konstaterar i sin dtgardsplan att det sedan linge funnits en kultur pa verket dir
de ekonomiska frigorna inte prioriterats. Ett utslag av detta 4r att redovisning och
controllerverksamhet dr placerad vid sidan av den Gvriga organisationen.

Det dr intressant att kontrastera LV:s organisation pa detta omrade med den
filosofi for intern styrning och kontroll som genomsyrar den tva ar gamla
Forordningen (2007:603) om intern styrning och kontroll, (FISK). For att citera
ESV:s handledning i amnet:

Intern styrning och kontrol] uttrycks i forordningen som en process. Det ska inte tolkas som en
separat process, skild fran den dvriga verksambeten och utford enbart av ledningen, utan den midste
vara integrerad i myndighetens sitt att bedriva sin verksambet. Intern styming och kontroll ska
ingd i alla de processer/ aktiviteter ete. som myndigheten genomfor for att utfora verksambeten.
Grundtanken dr att all verksambet ska planeras, styras och foljas upp med beaktande av de
grundliggande momenten riskanalys, kontrollatgirder, uppfoljning och dokumentation. First di
kan intern styming och kontroll sigas vara integrerad i verksambeten och vara ett verktyg for
ledningens styrning av verksambeten och inte enbart for att kontrollera den.

Ett mycket konkreta resultat av bristerna i Likemedelsverkets interna styrning och
kontroll var Gverskridandet av kostnadsbudgeten f6r 2008 med 25 procent eller
nirmare 100 mkr. Den budgeterade minskningen av kostnaderna med 4,4 mkr till
trots  fortsitter linjesansvariga chefer att nyrekrytera personal och
verksamhetsledning och styrelse reagerar inte.

Nir det giller den andra stora kostnadsckningen, den som r forknippad med IH-
projektet, konstaterar Riksrevisionen:
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Riksrevisionen har granskat informationshanteringsprogrammet inom Likemedelsverket. Av
granskningen framgar att ett lingsiktigt och preciserat beslut om vad programmet som helbet syfiar
1ill saknades ndr beslut togs om programmets budget for 2008. 1V idare fanns inga berikningar av
hur progranmmet skulle paverka myndighetens resultat och likviditet under programmets livscykel
ndr besiut togs. Karaktiren av programmet dr sddan att styrelsen borde ba fattat beslut i drendet.
Det framgar inte av styrelseprotokoll att ndgra sdadana beslut har fattats, men Riksrevisionen har
fatt information om att styrelsen muntligt blivit informerad. Slutligen saknas en dndanmilsentig
uppfolining och rapportering av prograrmmiet.

Projektet har rullat pa utan att nigon hinsyn tagit till verkets faststéllda totalbudget.
Den oundvikliga slutsatsen ér att tydliga rutiner for att utkriva budgetansvar
saknats.

An mindre har det i organisationen funnits en ambition att styra genom ett
decentraliserat tresultatansvar, dvs. att fordela ansvaret for sivil intikter som
kostnader pa de olika verksamhetsgrenarna eller enligt en annan limplig
indelningsgrund.

8.4.2 ORGANISATIONSSTRUKTUR OCH RESULTATANSVAR

Lakemedelsverkets nya ledning har initierat en process for att férvandla verket till
en processorienterad organisation. Detta dr ett steg i ritt riktning av flera skal.
Mycket av verkets verksamhet, framfor allt handliggningen av ansokningar inom
ramen for de fyra procedurerna, bedrivs i processer och for detta finns det ett
systemstod 1 form av LVIS.

Tanken med IH-projektet, en tanke som i sig ar helt rimlig, var att skapa en
enhetlig struktur for hantering av alla drenden och dirvid ersitta LVIS. En viktig
del av arbetet 1 IH-projektet var att kartldgga alla processer och sen i ett andra steg
se hur dessa processer kan rationaliseras med hjilp av ett forstirkt systemstod. Att
det nu skapas en organisatorisk struktur som sammanfaller med faktiska
arbetsformer kommer att underlitta det vidare arbetet med IH-projektet nir det en
dag aterupptas.

For att fa en verklig utvixling av den nya organisationen ar det emellertid viktigt att
det formuleras ett tydligt resultatansvar, inte bara ett budgetansvar. Det
grundliggande resultatansvaret maste dock kopplas, inte till processerna i sig, men
till de prestationer som hanteras inom ramen fér de olika processerna. For att
anvinda en liknelse: det omedelbara ansvaret kopplas till de enskilda tridarna i en
kabel medan ett Gvergripande resultatansvar kopplas till hela kabeln.
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Det innebir att, nir det giller exempelvis ansokningar, ansvar kopplas till
slutprestationerna 1 form av bedémningar av olika typer av ansOkningar. En
mellanchef dr ansvarig for savil intikter som kostnader fér dessa olika typer av
ansOkningar. 1 enlighet med avgiftsférordningen ska intikterna motsvara
kostnaderna och om si inte ar fallet 4r det hans eller hennes uppgift att se till att de
g0r det. Det kan goras antingen genom att effektivisera arbete, eller om det inte ér
mo&jligt, genom att initiera en justering av avgiften. Fér de ans6kningar dir avgiften
ar utifrin given och opaverkbar (den centrala proceduren), ir chefens ansvar att se
till att kostnaderna ar mindre eller lika med intakterna. Om detta inte ar mojligt ska
han/hon foresld en avveckling eller kompletterande finansiering.

Chefen for en process som innehaller en rad olika drendetyper 6vervakar resultaten
och effektiviteten i alla delprocesser inom huvudprocessen och ser pa kort sikt till
att resursfordelningen ar den optimala for att halla stipulerade handlaggningstider.

8.5 Informationsstod for verksamhetsstyrningen

8.5.1 DEN EKONOMISKA REDOVISNINGEN

Den bristande styrningen avspeglar sig ocksa i utformningen av verkets
redovisning. Vilket som i detta dr hénan eller dgget dr svart att avgora: att den
bristfalliga redovisningen 4r ett utslag av ett bristande intresse for styrning, eller att
den bristande styrningen ir ett resultat av den bristfalliga redovisningen.

Idag forefaller inte redovisningen anvinds till mycket mer dn att félja upp
enheternas och verkets totala budget. Redovisningens fokus dr pa den externa
redovisningen och de krav som den finansiella revisionen stiller pd denna. De
mojligheter som ett modernt redovisningssystem erbjuder for att ge
informationsunderlag for den interna styrningen ir inte tillvaratagna vilket hanger
samman med en utformning av LV:s objektplan vilken dr lingt ifran dndamalsenlig.

Vilken information som kan erhallas ur redovisningssystemet bestdms i férsta hand
av hur objektplanen ar konstruerad. Den nuvarande objektplanen innehaller sju
dimensioner férutom kontoplanen:

Enhet / organisation

Projekt och férvaltning av system och objekt

Aktivitet

Verksamhetsgren / produkttyp

Procedur / roll

Arendetyp

L o

Process
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Denna objektplan dr densamma for kostnader och intdkter. Samma struktur
anvinds i tidredovisningen, vilket dr nodvindigt for att personalkostnader ska
kunna fordelas 1 samma dimensioner som 6vriga kostnader. (I tidredovisningen ar
man emellertid 1 fird med att ta bort den forsta dimensionen eftersom enhet kan
himtas frin den tidsregistrerande individens organisationstillhorighet).

Virdet av flera av dessa dimensioner 4r oklar och huvuddelen av dimensionerna
anvinds inte alls eller endast sporadiskt. Dimension 3, aktivitet, verkar inte
anvindas alls. Flera av de andra dimensionerna kan inte anvindas darfor att
kvaliteten 1 tidsredovisningen ar sa lag.

Ett exempel pa en fraga som redovisningen borde kunna ge svar pa ir i vilken man
som intikterna i de olika procedurerna ticker kostnaderna. Det kan den idag inte
darfor att fordelningen av den storsta kostnadsposten, 16ner, dr mycket partiell. Av
totala l6nekostnader for 2009 fram till och med juli pa 128,5 mkr har endast 8 mkr
fordelats ut pa de olika procedurerna.

Pa ett mer allmint plan verkar det saknas en tydlig vision av vilka interna
informationsbehov som redovisningssystemet egentligen ska svara upp mot. For
nagra ar sedan bedrevs 1 projektform ett arbete att ta fram en ny objektplan. Det
ursprungliga forslaget inneholl femton dimensioner vilket hade varit helt omdojligt
att hantera praktiskt. Kompromissen blev den nuvarande objektplanen med sju
dimensioner.

Aven den har, som framgitt av ovanstiende diskussion, visat sig svér att hantera
framfér allt 1 tidredovisningen. Detta har lett till stora kvalitetsbrister i
redovisningen.

Férutom de behov som externredovisningen ska tillfredsstilla finns, enligt var
mening fem primara behov som Likemedelsverkets redovisning ska tillfredstélla.
Den ska utgora en grund for:

e avgiftssittning;

e uppfdljning av kostnader och intakter f6r verkets slutprodukter (kontroll,
tillsyn, radgivning, ovriga tjanster riktade till industrin, stod till regering och
regeringskansli (remisser etc. allmint EU-arbete, etc.);

e uppfoljning och férdelning av kostnader for verkets intermedidra
produkter (laboratorietjanster, vaktmasteri, bibliotek, etc.);

e uppfdljning och férdelning av kostnaden f6r overhead (ekonomi- och
personaladministration, ledning och styrning) pa verkets slutprodukter;

e uppfolining av resultatansvar i verksamheten.
pprojning
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Enligt var uppfattning ar det maojligt att utforma en kodplan f6r Lakemedelsverkets
redovisning som direkt genererar information som svarar mot de angivna syftena
och som dessutom ir betydligt enklare att hantera i det praktiska arbetet an den
nuvarande.

En skiss pa en sadan kodplan aterfinns i bilaga 2. Den f6reslagna strukturen ér
avstimd med Agresso, som levererat LV:s ekonomisystem, och gar att
implementera utan nagra problem, i varje fall inte av teknisk natur.

Grundtanken ir att redovisa kostnader och intikter pa prestationer, som antingen
kan wvara slutprestationer eller internprestationer. Slutprestationer ar beslut i
ansokningsirenden, tillsyn, radgivning, etc., Internprestationer ér stodfunktioner
sasom vaktmaisteri, bibliotek, arkiv, laboratorium, IT-support,
ckonomiadministration och personaladministration. Internprestationer kan, ocksa
vara tidsbegrinsade projekt kopplade till de olika permanenta stodfunktionerna.

Den primira konteringen av kostnader och intikter bor emellertid ske pa
aktivitetsnivd, snarare dn pa prestationsniva. Aktiviteter kan vara enskilda drenden —
exempelvis bedémning av en specifik ansékan — eller delar av den verksamhet som
levererar internprestationer. Hur finférdelad den senare nedbrytningen ska vara
fordrar en avvigningen mellan hanterbarhet och styrbehov.

Kostnaden for dessa stodfunktioner (overheaden) férdelas ut pa slutprestationerna
genom limpliga nycklar. Dirigenom blir det mojligt att for varje slutprestation
stalla intakter mot totala kostnader (inklusive fordelad overhead) for att darigenom
avgora huruvida intdkterna Gverstiger, matchar eller understiger kostnaderna. For
de fall dér avgifterna sitts av regeringen i avgiftstérordningen, liksom nir LV sjilv
beslutar om avgifterna, skapar detta underlag f6r en bedémning om de enskilda
avgifterna bor hojas, siankas eller limnas kvar pa samma niva.

En systematisk uppfoljning av kostnader och intikter pa slutprestationer kan ocksa
ge underlag f6r benchmarking gentemot andra likemedelsverk och en analys av
produktivitet och produktivitetsutveckling. Om avgifterna for en viss slutprestation
satts utifran andra kriterier 4n full kostnadstickning, exempelvis om statsmakterna
onskar subventionera en viss tjanst (vilket i och for sig kan ifragasittas om det ar
limpligt, se nedan) sa kan man enkelt synligetra subventionsgraden.

Med foreslagen modell uppnas just den transparens i avgiftssittningen som
industrin efterfragar och som refererats till tidigare 1 rapporten.

Om spridningen av kostnaderna for en viss prestation dr stor och pa systematiskt i
nagon dimension kan det finnas anledning att dela upp prestationen i tva eller flera.
I andra fall kanske det kan vara motiverat och maojligt att sla samman prestationer.

Att summera kostnader pd prestation med angivande av ansvarig enhet/sektion gér
det ocksa mojligt att folja dessas produktivitet och om nédvindigt vidta atgarder
for att forbattra den.
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Genom  kopplingen av  internprestationer  till  slutprestationer  samt
slutprestationerna till andra objekt, exempelvis processer, skapas forutsittningar for
aldggande och uppfoljning av mer Gvergripande resultatansvar. Resultatansvar kan
definieras i den eller de dimensioner som man 6nskar styra, om det sa dr processer
eller produktgrupperingar. Redovisningssystemet skulle leverera noédvindiga data
for att folja upp ett sadant ansvar.

8.5.2 VERKSAMHETSSTATISTIK

For att styra verksamheten maste verksamhetsstatistiken utvecklas. For narvarande
registreras enbart inkommande och avslutade ansokningar av olika slag.
Handligeningstider och drendebalanser kan da ocksa avlisas. Allt detta sker i det
kombinerande drendehandliggningssystemet och likemedelsdatabasen LLVIS.

Detta system forfaller mycket effektivt for att planera och styra verksamheten. I
och med att drendehandliggning ar styrd av formella regler och tidsgrinser erhalls
mer eller mindre med automatik en arbets- och tidsplan nir ett nytt drende liggs in.
Mot denna plan sker sedan uppfoljning 1 systemet. Den uppenbara bristen ar att
kostnaderna inte registreras i samma system eller mot uppgifter 1 detta system. Det
sammanhinger med att varken kostnader eller intikter f6rs pa drenden, trots att de
ibland kan kosta en halv miljon eller mer att handlidgga. Styrningen sker sdledes
enbart mot fysiska aktiviteter och en tidsplan med milstolpar — kostnaderna far bli
vad de blir.

LVIS anvinds f6r att styra ansOkningsirenden och for att ta ut
verksamhetsstatistik. Inom omriadena medicinteknik samt kosmetika och
hygienprodukter baseras verksamhetsstatistiken pa uppgifter ur LVIS, IHS och
AHS. Verksamhetsstatistik for laboratoriekontroller (tillsyn) fis fran LVIS och
AHS. Statistik for genomforda inspektioner, hanterade reklamationer och
indragningar etc. fas frin LVIS o IHS. Antal vetenskapliga och regulatoriska
radgivningar fas fran IHS

Kvalitetsindikatorer forekommer heller inte. LIF ger arligen en &vergripande
bedomning av verksamheten och LV gor da och da kundundersékningar. Men
hanteringen av enskilda drenden f6ljs inte upp vad avser berorda kunders/klientets
upplevelse av servicen.

8.5.3 SYSTEMINTEGRATION

Ovan foreslagna redovisningsstruktur kraver, for att fungera smidigt en full
integrering av redovisning, tidredovisning och drendehantering,

Nir det giller drendehanteringen finns en god grund att bygga pa. I LVIS liggs
drenden upp och det torde vara méjligt att anvinda de genererade drendenumren
for att registrera tid pa 1 tidredovisningssystemet — och dirmed indirekt
lonekostnader 1 Agresso — samt andra kostnader direkt i redovisningssystemet.
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De invindningar som tidigare gjorts mot att registrera tid pa drende/aktivitet borde
ga att mota med hjilp av bra tekniska 16sningar. Tid for korta, repetitiva och
standardiserade moment, skulle t.ex. kunna férdelas ut pa prestationer med hjilp av
schabloner, eller med hjilp av angivande av total tid samt antal handlagda drenden
pa den tiden.

Huruvida det nuvarande tidredovisningssystemet Palasso formar att gora detta ir
en annan fraga. Det kan visa sig nédvindigt att byta system.

8.6 Finansiering

Lakemedelsverkets intikter bestar ta) av avgifter kopplade till verkets kontroll- och
tillsynsansvar, b) av ersittning for andra tjanster riktade framfor allt ll
lakemedelsindustrin, c¢) 6vriga intikter (inklusive tidigare finansiella intdkter), samt
d) bidrag (anslag kanaliserade via Socialstyrelsen).

Avgiftsnivierna foér den nationella godkinnandeproceduren och arsavgifter och
andra avgifter som dr kopplade till den nationella proceduren faststills i en
avgiftstorordning beslutad av  regeringen pa grundval av underlag frin
Lakemedelsverket. Nivan pa ersittning for drenden som hanteras i den centrala
proceduren bestimmer EMEA. Nivaer pa ersittning for andra tjanster beslutar LV
sjalvt. Anslagen beslutas arligen av riksdagen.

8.6.1 OVERGRIPANDE PRINCIPER

Malet f6r gransdragningen bor vara en tydlig uppdelning av LV:s verksamhet i tre
kategorier:

e Tillstand, tillsyn, annan reglerande verksamhet samt till dessa relaterad
verksamhet av overheadkaraktir som ska finansieras med i f6rvig
faststallda avgifter;

e Radgivning och andra tjanster dir ersittningen regleras i avtal mellan LV
och kunden;

e Opvriga verksamheter som i huvudsak #r det allminna till gagn och som ska
finansieras genom statliga anslag,

Ett omrade dir gransdragningen kan vara svir men nodvindig att gora dr LV:s
deltagande i olika internationella fora. Hur mycket av den verksamheten ar
industrin villig att finansiera via avgifterna? Vad / hur mycket bor finansieras Gver
anslag?

I det korta perspektivet dr problemet att redovisningssystemet inte kan limna svar
pa frigan hur kostnaderna exempelvis fordelar sig  mellan  direkta
produktionskostnader for behandling av ansokningar i den centrala proceduren
och allmin internationell verksamhet.
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For att knyta an till diskussionen om redovisningsstruktur ovan, kriver detta att
man definierar tydligt avgrinsade slutprestation och for varje slutprestation fastslar
vilka internprestationer som anses bidra till slutprestationen. Slutligen ska det
avgoras om full kostnadstickning eller om ndgon annan princip for
avgiftssittningen ska tillimpas.

Forst nir detta gransdragningsarbete ar gjort gar det att avgora huruvida nuvarande
fordelning mellan offentligrittsliga avgifter, andra intidkter och anslag dr rimlig.

8.7 Avgifter for kontroll och tillsyn

8.7.1 NUVARANDE ORDNING

Som nimnts ovan erholl LV ar 2008 intikter av avgifter och andra ersattningar pa
350 mkr. Av dessa utgjorde intdkter frin EMEA knappt 78 miljoner.

De tva Ovriga huvudposterna — arsavgifter och ansokningsavgifter — finansieras
enligt den nationella avgiftsférordningen.

Avgiftstorordningen ér indelad 1 de tva huvudkapitlen ansokningsavgifter och
arsavgifter. Totalt finns det hela 75 olika avgiftsrubriker.

Det finns en ans6kningsavgift for en helt ny ansékan — likemedel med ny kemisk
substans — och avgifter for en rad avgifter som tas ut om man vill andra styrka mm.
Det finna avgift for det fall dir Sverige ér referensland — eller berért medlemsland —
1 den 6msesidiga eller decentrala proceduren. Nir det giller drsavgifter finns det en
avgift for likemedel med komplett ansckan, en annan for likemedel med férkortad
ansokan. Det dr betydligt firre varianter 1 listan for drsavgifter an
ansokningsavgifter. Det finns avgifter f6r ansokan om klinisk prévning av human-
och veterinirlikemedel.s

Den metod man pa LV sdger sig ha anvint for att ta fram avgifterna dr att
komplettera tidredovisningen med stickprovsundersokningar samt intervjuer med
berérda chefer och handliggare. Pa sa siatt har LV fatt fram en genomsnittlig
handlaggningstid for respektive avgifisslag. Ekonomienheten har gjort berikningar av
genomsnittliga timpriser varefter LV kunnat foresld en avgift. 1 princip borde
darfor avgiflerna spegla den faktiska resursdtgangen pa 1V.

ARSAVGIFTER SUBVENTIONERAR ANSOKNINGSAVGIFTER

Samtidigt som ovanstiende princip ska gilla finns det en uttalad korssubvention
mellan arsavgift och ansékningsavgifter.

De reflektioner som gjordes nir regeringen beslot om den nuvarande
avgiftsstrukturen finns atergivna i Prop. 1999/2000:1.

15 Se http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Lakemedel/ Avgiftet-/
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I det forslag till ny avgiftsférordning som LV limnat till regeringen fanns tva
alternativa modeller for fordelningen av olika kostnader pa respektive avgiftsslag.
Bada modellerna skulle innebira en starkare koppling mellan avgift och
prestation/arbetsinsats an i det tidigare systemet genom att samtliga de kostnader
som gar att koppla till specifika produkter fordelas pa respektive avgiftsslag 1
relation till arbetsinsatsen/prestationen.

Vad giller férdelningen av kostnader av mer 6vergripande karaktir skiljde sig LV
modeller at genom att dessa kostnader. I alternativ 1 fordelas ut proportionellt pa
savil ansoknings- och tillkommande avgifter som arsavgifter, medan de 1 alternativ.
2 fordelas ut enbart pa arsavgifterna.

LV férordade den senare modellen da denna enligt LV i hdgre grad viger in kraven
pa ett integritetsskydd for LV och minskar risken for att ansékningar om
godkinnande av kostnadsskil inte limnas in och/eller marknadsforingstillstaind
inte bibehalls. LV foreslog vidare att en 6kad differentiering av avgifterna skulle
goras.

Regeringen gick pa LV:s linje och valde alternativ 2 som det mest limpliga for ett
nytt avgiftssystem for lakemedelskontrollen fr.o.m. ar 2000.

Regeringen ansig samtidigt att det kunde finnas skil att framdeles Overvaga att i
annu storre utstriackning fordela LV:s totala kostnader pa samtliga avgiftsslag for att
pa sa vis ytterligare 6ka relationen mellan olika prestationer och respektive avgifts
stotlek. Detta skulle i sadana fall innebdra hégre ansoknings- och tillkommande
avgifter samt lagre arsavgifter an i alt. 2.

Regeringen gjorde emellertid bedémningen att det i davarande lige fanns skil for
att vilja en modell enligt alt. 2 da denna innebdr ett enkelt och tydligt avgiftssystem
samtidigt som den skapar en 6nskvird balans mellan kraven pa ett 6kat samband
mellan LV:s olika prestationer och respektive avgifts storlek och att inga onidiga
hinder skapas for introduktion av nya likemedel (var betoning). En annan faktor som
enligt regeringen talade for att inféra en avgiftsmodell enligt alt. 2 var att det
europeiska systemet for godkidnnande och uppféljning av likemedel genomgick en
utveckling som skulle komma att paverka vilken typ av drenden som skulle
inkomma till LV.

Regeringen foreslog saledes att nivaerna pa de olika avgifterna sitts sd att indirekta
kostnader av mer 6vergripande karaktir fordelas ut pa enbart arsavgifterna (dvs.
enligt LV:s alt. 2).

Regeringen var ocksd “angeligen om att de olika avgifterna av féretagen inom
lakemedelsbranschen skall anses vara skiliga och inte verka himmande vad giller
viljan och moijligheterna att introducera och/eller behalla olika likemedel pa den
svenska marknaden”.
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Arsavgifterna ir idag den enskilt tyngsta intiktsposten for LV. De star for ungefir
46 procent av de totala intdkterna medan ansokningsavgifterna star for ca 29
procent. Denna uppgift har vi ej kunnat utlisa ur arsredovisningen utan himtat
frin en konsultrapport frin Ernst & Young. Vi kan inte heller ur LV
kostnadsredovisning utlasa hur resursatgangen tor ansokningsavgifter forhaller sig till
dem for arsavgifter.

8.7.2 DISKUSSION AV PRINCIPER

Enligt 5 § 1 Avgiftsforordning (1992:191) skall “om inget annat ekonomiskt mal for
verksamheten beslutats, ... avgifter beriknas sa att full kostnadstickning
uppnas.”’ |

Avgiftsforordningen definierar emellertid inte hur den verksambhet, for vilket full
kostnadstickning ska uppnas, ska avgrinsas. Ar det f6r den totala
kostnadsfinansierade verksamheten? Eller ar det for den totala verksamhet for
vilken en viss avgift tas ut? Eller dr det for en enskild, specifik aktivitet, exempelvis
en specifik ansékan, som kostnadstickning ska galla?

Den sista tolkningen kan uteslutas — dven om den i princip inte dr otinkbar eller
orimlig — 1 och med att man faststallt standardiserade avgifter f6r olika typer av
ansOkningar respektive drsavgifter for olika typer av produkter.

Den andra tolkningen forefaller kanske den mest rimliga, dvs. avgiften for en viss
typ av drende bér motsvara den genomsnittliga totala kostnaden for att exempelvis
behandla en ansékan. I strid med denna princip stir emellertid det faktum att
regeringen valt att sitta priserna pa sitt som gynnar vissa typer av produkter och
vissa typer av drenden. Dvs. avgifterna dr infe satta sa att avgifterna motsvarar
kostnaderna for drendet. Silunda har regeringen stipulerat att avgiften for
behandlingen av en anstkan avseende ett visst likemedel avsett f6r behandling av
djur ska vara hilften av den avgift som tas ut nir samma likemedel ir avsett for
behandling av manniskor.

Vidare, som nimndes ovan, menade regeringen att nivierna pa de olika avgifterna
skulle sittas sa att indirekta kostnader av mer Overgripande karaktir férdelas ut pa
enbart arsavgifterna. Detta har tolkats som att citka 60 procent av LV:s
avgiftsintikter ska komma fran arsavgifter (oberoende av vad den verkliga
kostnaden for den arliga tillsynen ar.). Detta var ocksé vad Statskontoret férordade
1 sin utredning 2005. En indikation pd att denna princip resulterar i en stor
avvikelse mellan avgifter och kostnader ar att endast 20 procent av intikterna for
Brittiska MHRA (f6r vilken ingen sadan restriktion” giller) kommer frin
arsavgifter.

Verkligheten idag ér silunda att ¢j heller den andra avgrinsningen dvs. att full
kostnadstickning ska gilla f6r varje drendetyp giller.
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Principen att myndighetskapitalet ej far Overstiga tio procent av de arliga intakterna
och regeringens beslut att sinka L.V:s avgifter med tjugo procent utgar implicit fran
att den dr den forsta avgrinsningen som giller, dvs. det dr den totala verksamheten
som avses.

En siadan tolkning ar emellertid inte oproblematisk av flera skil. I LV:s fall
bestimmer man inte avgifterna for en viktig del av verksamheten: den centrala
proceduren och den arliga tillsyn som foljer ifall likemedlet godkints. Om
kostnaderna f6r dessa aktiviteter Gverstiger erhallna avgifter, subventionerar féretag
som ansoOker via de andra procedurerna de som gar via den centrala, och tvirtom.s
Om man inte gor det utan ldgger avgifterna for den senare si att de motsvarar
kostnaderna, ja da kan det tinkas att verket som helhet gar med vinst.

Det dr virt att notera att enligt Tjansteexportforordningen (1992:192) 3 § skall
“myndigheten ... bedriva tjansteexportverksamheten utifrain en fastlagd
marknadsstrategi och med krav pa I6nsamhet.” (egen understrykning) Om man
valjer att betrakta det arbete som utférs at EMEA inom ramen foér det europeiska
samarbetet som tjansteexport och tolkar begreppet l6nsamhet som vinst, skulle
man kunna ifragasitta regeringens beslut att sinka L.V:s avgifter med tjugo procent
for att reducera myndighetskapitalet.

Nu ar emellertid inte LV:s redovisning av en sadan kvalitet att det gar att avgora
vilken verksamhet som gar med Overskott, konkret om den centrala proceduren
gor det, sd fragan dr 1 dagsliget mer teoretisk dn praktisk. I ett lingre perspektiv, nar
LV utvecklat en ”’cost accounting” vird namnet, kommer det emellertid finnas ett
behov att otvetydigt faststilla vad som ska menas med kostnadstickning och hur
man ska se pd den verksamhet som genomférs f6r EMEA inom ramen f6r det
europeiska samarbetet.

Detta kraver att man (=regeringen) tar stallning till tva frigor: a) om det ar 6nskvirt
med en avgiftsstruktur som innebdr en betydande korssubventionering inom
ramen for de icke-centrala procedurerna, samt b) i vilken min man 6nskar / kan
acceptera en korssubventionering mellan den centrala och de 6vriga procedurerna.

En annan fragestallning, en som avgiftsfoérordningen 6ver huvudtaget inte beror,
giller “kundernas”, i detta fall likemedelsforetagens, betalningsvilja och dess
relation till tjdnstens innehall. De tjanster som avgiftsfinansierade myndigheter
levererar idr inte absolut givna. De kan variera saval i kvalitet som hur snabbt de
levereras. Full kostnadstickning kan uppnas for manga olika kombinationer av
dessa tva dimensioner.

LIFs kommentar att vara medlemmar it beredda att betala f6r bra kvalitet och
forutsagbarhet” ar ett uttryck for detta. Det vill siga, forutom att ange att full
kostnadstickning” ska gilla maste regeringen, faststilla pa vilken kvalitetsniva,
inklusive snabbheten 1 servicen, som detta skall uppnas.

16 Resonemanget utgar frin att man justerar ned avgifterna for de icke-centrala procedurerna i fall den
centrala gar med vinst.
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Ytterligare en dimension vad giller avgiftssittningen som det dr nodvindigt att ta
stillning till 4r avvagningen mellan rittvisa och enkelhet. I nigon mening ar
rittvisan maximal om varje kund far betala exakt vad det kostade att bedoma hans
eller hennes ansokan. Det finns emellertid nackdelar med ett sidant system for
saval kunden — liakemedelsforetaget — som leverantéren. For kunden innebar
arendehandliggning pa 16pande rikning en osidkerhet om vad kostnaden kommer
att bli. Osikerhet ar i sig en kostnad. For LV skulle det innebdra en storre
administrativ bérda — om dn inte sd mycket storre om verket viljer att ga 6ver till
en redovisningsmodell av den typ som foreslogs ovan.

Om en modell med arbete pa I6pande rikning inte bedéms som 6nskvird, aterstar
fragan hur finfoérdelad avgiftsstrukturen ska vara for att upplevas som rimligt
rattvis. Det avgors limpligen 1 en dialog mellan LV och LV:s kunder.

Nir det giller den nuvarande korssubventionen mellan arsavgifter och
ansokningsavgifter stiller vi oss mycket tveksamma dven om vi har forstaelse for
motivet. Men om MHRA kan klara av att hantera fluktuerande ansékningsvolymer
utan att snedvrida avgiftsstrukturen bér dven LV kunna gora det.

Som vi har forsokt pavisa 1 rapporten ir stora delar av industrin relativt
prisokinslig. Darfér finns det anledning att vara skeptisk till argumentet i Prop.
1999/2000 att niva pa ansokningsavgifterna i det fall att det inte skulle finnas nigon
korssubvention skulle verka himmande vad giller viljan och mdjligheterna att
introducera och/eller behalla olika likemedel pd den svenska marknaden.

I nimnda proposition flaggade ocksa regeringen for att en annan modell skulle
kunna tillimpas 7 framtiden, dvs. en modell dir det inte dger rum nagon
korssubvention mellan arsavgifter och ansokningsavgifter.

Nir det nu finns en lingre period med erfarenhet av det europeiska systemet for
godkinnande och uppfoljning av likemedel och hur detta paverkar LV finns det
enligt vars bedémning anledning att ompréva principen om korssubvention.

8.8 Sammanfattning av rekommendationer

e Tillskapa en permanent, formell struktur for en dialog mellan LV,
Socialdepartementet, likemedelsindustrin och hilso- och sjukvirden;

e Anvind detta forum for en dialog kring ett antal strategiska
stillningstaganden bl.a. LV:s malsittning f6r EU-arbetet 1 allmédnhet och
den centrala proceduren i synnerhet och principer f6r LV:s finansiering
och avgiftssittning;

e Definiera det offentliga uppdraget/myndighetsuppdraget och hur det ska
finansieras

e Se over Forordning och instruktion for Likemedelsverket;
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Komplettera kapitalforsorjningsforordningens allmanna tio-procentsgrans
for myndighetskapitalet med tydligare riktlinjer f6r hur 6ver- och
underskott i den totala verksamheten och i dess olika delar ska hanteras;

Utveckla Likemedelsverkets redovisning;
Se 6ver det principiella ramverket for finansiering av LV;
Se 6ver principerna och formerna f6r faststillande av LV:s avgifter;

Ta fram forslag till en ny prislista for LV:s kontroll- och tillsynsverksamhet
inom likemedelsomridet;

Ta fram forslag om prissittning av LV:s radgivningsverksamhet;

Utred méjligheterna att avgiftsfinansiera tillsynen inom det medicintekniska
omridet;

Specificera styrelsens ansvar;
Formalisera resultatansvar for LV:s olika verksambheter;
For ut internkontrollen i organisationen och implementera FISK;

Skapa rutiner for en arlig extern revision av LV:s effektivitet.
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Bilaga 2 Forslag till ny objektstruktur for
LV

Likemedelsverket har idag en kodstruktur med sju dimensioner, férutom
kontoplanen, vilket leder till komplicerad kontering och en svirhanterlig
tidredovisning. Detta gor att redovisningen pa objekt uppvisar stora kvalitetsbrister
vilket drastiskt minskar dess anvandbarhet.

Den nedan foreslagna objektstrukturen skulle forenkla redovisningen hogst
betydligt men skulle, till skillnad frin den nuvarande, generera det
redovisningsunderlag som krivs for kostnads- och intiktsuppfoljning 1 flera
dimensioner, avgiftssittning och ansvarsutkrivande. De nuvarande sju
konteringsdimensionerna skulle ersittas av en enda — aktivitet — men till detta
primira redovisningsobjekt skulle kopplas till ett antal direkta och indirekta attribut.
Se skissen pa nista sida.

Fordelen med attribut framfér dimensioner ar att de inte behéver anges vid varje
konteringstillfalle, inklusive vid tidsredovisningen, utan liggs upp en giang for alla
som en egenskap hos ett visst konteringsobjekt. Attribut kan ocksd kopplas
hierarkiskt till andra attribut.

En av Likemedelsverkets huvuduppgifter ar att bedéma ansckningar om
godkinnande av likemedel. Avgifter f6r dessa bedomningar tas ut efter en
standardiserad prislista for olika typer av anstkningar/bedomningar. Dessa olika
typer av bedomningar av ansokningar skulle man kunna betrakta som en av verkets
slutprestationer. ~ Andra  slutprestationer  4r:  tillsyn,  radgivning  och
informationsspridning.

For vatje likemedelsbedémning ldggs ett drende upp. Dessa drenden hanteras som
aktiviteter. En aktivitet kan ocksa vara olika typer av projekt eller mer l6pande
stodverksamheter som genererar intermediira prestationer, exempelvis ekonomi-
eller personaladministration.

Alla aktiviteter dr kopplade till en slutprestation eller en intermedidr prestation
vilken utgor ett attribut till aktiviteten. Prestationer har i sin tur ett antal attribut. Ett
sadant kan var vem eller vilken enhet som ansvarar for outputen. Vidare finns det
intresse att folja upp pa procedur vilket gbrs genom att koppla ett procedurattribut
till relevanta slutprestationer. Detta gor det dven mojligt att definiera och f6lja upp
ett resultatansvar for olika processer, om man sa skulle vilja. Finns det behov av att
klassificera olika typer av kontroll och tillsyn efter produkttyp gors detta genom att
for relevanta output ange ett produkttypsattribut. Ytterligare analys- eller styrbehov
moéts litt genom att koppla attribut antingen till prestation eller till aktivitet.

For att berikna den totala kostnaden for slutprestationerna fordelas intermediara
prestationer, overheaden, pa de férra genom limpliga nycklar.
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Kostnader och intikter bokfors pa enskilda aktiviteter, men genom den hierarkiska
strukturen blir det mojligt att summera kostnader och intikter pa prestationer samt
pa de olika attribut som dr kopplade till prestationer.

Strukturen gar, utan problem, att implementera 1 Likemedelsverkets
ekonomisystem Agtesso.

Figur 3 Grafisk presentation av forslag till kodstruktur f6r LV
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