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Sammanfattning

Statskontoret har pa uppdrag av regeringen, med utgangspunkt i modellen for
myndighetsanalyser, analyserat Ldkemedelsverkets ekonomiska situation,
finansieringsmodell och avgiftsstruktur. | uppdraget har ingatt att analysera hur
Lékemedelsverket fullgér sina uppgifter inom befintliga budgetramar och om
myndighetens interna styrning och uppféljning ar andamalsenlig och effektiv.

Lakemedelsverket fullgor sina uppgifter och har ett hogt
fortroende hos sina malgrupper

Sammantaget bedémer Statskontoret att Ldkemedelsverket fullgér sitt uppdrag.
Verksamheten haller hog kvalitet och myndigheten har ett hogt fortroende hos sina
malgrupper. Det internationella anseendet ar hogt och myndigheten har en stark
position inom EU-samarbetet. Samtidigt har Lakemedelsverkets produktivitet
forsamrats under den senaste femarsperioden. Myndighetens kostnader har dkat
med 30 procent utan att myndighetens prestationer 6kat i nagon storre utstrackning.

Regeringen boér &ndra Lakemedelsverkets
finansieringsmodell

Var analys visar att regeringen inte har anpassat Lakemedelsverkets finansiering
till att myndigheten inte langre ar en renodlad tillstands- och kontrolimyndighet.
Nar Lakemedelsverket bildades 1990 var utgangspunkten att myndigheten skulle
vara helt avgiftsfinansierad. Sedan dess har uppdraget breddats och dkat i
omfattning och Lakemedelsverket har nu ungefar 1 000 medarbetare.

| Lakemedelsverket uppdrag ingar nu &ven att samverka och delta i den statliga
styrningen och utvecklingen inom halso- och sjukvardsomradet.

Lakemedelsverket har en besvérlig ekonomisk situation eftersom myndigheten &r
beroende av regeringsuppdrag och tillfalliga anslagsforstarkningar for att kunna
utfora sitt uppdrag. Det forsamrar forutsattningarna for Lakemedelsverket att arbeta
strategiskt och effektivt. Vi bedomer att Ldkemedelsverket behdver stabila
ekonomiska forutsattningar for att kunna hantera de utmaningar som myndigheten
star infor de narmaste aren, som sakrad lakemedelsforsorjning, beredskapsfragor
och den snabba tekniska utvecklingen inom medicinteknikomradet.

Vi foreslar att regeringen ska andra Lakemedelsverkets finansieringsmodell sa att
myndighetens verksamhet finansieras samlat via ett forvaltningsanslag. Forslaget
innebar att Lakemedelsverket inte langre ska fa disponera 6ver de avgifter som



myndigheten tar ut utan att dessa intakter fors over till statsbudgeten. Vi foreslar
ocksa att regeringen ska flytta anslagsmedel fran de anslag som nu finansierar
Lakemedelsverkets tidsbegransade uppdrag till myndighetens forvaltningsanslag.

Det finns flera skal till att vi foreslar att Lakemedelsverket bor finansieras via ett
forvaltningsanslag.

o L&kemedelsverkets verksamhet motiverar inte att regeringen gor ett undantag
fran budgetlagens princip om att statlig verksamhet ska finansieras samlat i
statsbudgeten. Det beror pa att efterfragan pa Lakemedelsverkets tjanster inte
varierar i nagon storre utstrackning och pa att myndigheten inte &r beroende av
att fa disponera avgiftsintakterna for att kunna bedriva en effektiv verksamhet.

e Regeringen far battre mojligheter att stalla krav pa att Lakemedelsverkets
verksamhet ska bedrivas effektivt om myndighetens budget bereds inom
ramen for den statliga budgetprocessen. Nu tar regeringen stallning till den
avgiftsfinansierade verksamhetens finansieringsbehov vart femte ar genom att
fatta beslut om nya avgiftsnivaer. Var analys visar att avgiftsfinansieringen har
gjort att Lakemedelsverkets kostnader har kunnat 6ka mer an pris- och 16ne-
utvecklingen i samhallsekonomin och att myndigheten har haft gynnsammare
ekonomiska villkor &n myndigheter som finansieras med forvaltningsanslag.

o Ldkemedelsverket kommer att kunna utfora sin anslagsfinansierade verksamhet
mer effektivt med ett forvaltningsanslag. Det kommer att ge myndigheten
battre forutsattningar att planera och styra verksamheten langsiktigt.

e Finansiering via ett forvaltningsanslag gor att regeringen kommer att kunna
ange tydligare finansiella ramar for Ldkemedelsverket. Det har framfor allt
betydelse for den verksamhet som Lakemedelsverket bedriver pa EU-niva, dar
nuvarande finansieringsmodell ger Lakemedelsverket mojlighet att bygga upp
ekonomiska underskott som regeringen behdver finansiera med anslagsmedel i
efterhand.

Forslaget om att Lakemedelsverket ska finansieras via ett forvaltningsanslag
innebér ingen skillnad for de som betalar avgifter till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket kommer att fortsatta att ta ut avgifter som ska finansiera statens
kostnader for myndighetens verksamhet. Dessutom kommer kravet pa att
avgifterna ska motsvara kostnaderna for Lakemedelsverkets verksamhet (malet om
full kostnadstackning) att vara kvar.

Lakemedelsverket behover forbattra sin aterrapportering

Vi foreslar att Lakemedelsverket ska forbéttra sin redovisning av myndighetens
resultat till regeringen. Vi bedémer att vara forslag om hur Lakemedelsverket ska
utveckla sin uppfdljning och redovisning av myndighetens verksamhet och
ekonomi ocksa kommer att bidra till att Lakemedelsverkets interna styrning blir
mer andamalsenlig och effektiv.



Var analys visar att Lakemedelsverkets resultatredovisning inte ger regeringen ett
bra underlag for att styra och félja upp Lékemedelsverkets verksamhet och
ekonomi. Det &r svart att utifran resultatredovisningen bedéma hur val myndigheten
lyckas med de olika uppgifter som anges i instruktionen. Det ar ocksa svart att folja
hur produktiviteten och kostnadsutvecklingen i drendehandl&ggningen utvecklas.
Vidare har Lakemedelsverkets resultatredovisning och budgetunderlag helt olika
struktur vilket gor det svart att ta stallning till myndighetens manga dskanden om
anslagsfinansiering.

Lakemedelsverkets instruktion ar detaljerad, men beskriver inte alla centrala delar
av Lakemedelsverkets uppgifter. Vi foreslar att regeringen ska se dver instruktionen
sa att den tydligt beskriver myndighetens huvudsakliga uppgifter och dven samlat
beskriver myndighetens évergripande mal. Vi foreslar ocksa att Lakemedelsverket
ska bryta ned myndighetens uppgifter och mal och ta fram interna mal som
myndigheten kan anvanda som utgangspunkt for sin interna styrning, uppféljning
och redovisning. Vidare foreslar vi att Lakemedelsverket ska anvanda matt som
styckkostnader for att redovisa hur myndighetens kostnader utvecklas.

Lakemedelsverket behover forbattra sin interna styrning
och uppféljning

Lékemedelsverkets interna styrning och uppféljning ar inriktad mot att styra
utvecklings- och férandringsarbete och finansiell uppféljning. Vi bedémer att
myndighetsledningen tydligare behdver styra och folja upp hur myndigheten ska
arbeta for att utfora sitt uppdrag effektivt. Den interna styrningen syftar i hog grad
till att verksamheten ska halla hég kvalitet. Den andra aspekten av en effektiv
verksamhet, det vill sdga vad verksamhet kostar, har inte varit prioriterad i de
aktiviteter och utvecklingsinsatser som myndighetsledningen har beslutat.

Vi foreslar darfor att Lakemedelsverket ska bredda perspektivet for sin interna
styrning och uppféljning sa att bade kvalitet och verksamhetskostnader styrs och
foljs upp tydligt. Vidare foreslar vi att Lakemedelsverket ser dver strukturen for sin
internbudget och verksamhetsplan sa att myndigheten far battre forutséttningar att
styra och félja upp verksamhet och ekonomi samlat. Lakemedelsverket har en
komplicerad finansiell struktur och myndighetens uppféljning visar hur stor del av
budgeten for olika finansieringskéllor som anvands, men det framgar inte av
uppfdljningen hur stor del av den planerade verksamheten som har genomforts.






1 Inledning

| detta kapitel redogor vi for vart uppdrag, hur vi har genomfort det och vilka
avgransningar som vi har gjort. Vi beskriver aven pa en 6vergripande niva vilka
regelverk som styr kontroll och tillsyn av lakemedel i EU och Sverige, pa vilka
olika sétt ett lakemedel kan godkénnas for forsaljning samt hur myndighets-
strukturen inom halso-, sjukvards- och folkhalsopolitiken ser ut. Denna beskrivning
ger en bakgrund till Lakemedelsverkets uppdrag och verksamhet och vara analyser
i de féljande kapitlen.

1.1  Statskontorets uppdrag

Statskontorets uppdrag fran regeringen &r att analysera Lakemedelsverkets
ekonomi och verksamhet och vid behov foresla atgarder som Lakemedelsverket
eller regeringen bor vidta for att starka myndighetens forutsattningar att fullgéra
sitt uppdrag pa ett effektivt, rattssakert och ekonomiskt hallbart sétt. | uppdraget
ingar att vi ska utga fran Statskontorets modell for myndighetsanalyser.

Enligt uppdraget ska vi:

e analysera Lakemedelsverkets ekonomiska situation, finansieringsmodell och
principerna for avgiftsstrukturen samt hur myndigheten fullgér sina uppgifter
inom befintliga budgetramar

e analysera hur externa och interna faktorer paverkar myndighetens maéjligheter
att fullgora sitt uppdrag, med fokus pa faktorer som é&r sarskilt viktiga for att
bedriva verksamhet pa ett effektivt och rattssakert satt

e analysera utvecklingsomraden som ar sarskilt viktiga for att myndigheten ska
kunna fullgora sitt uppdrag pa ett effektivt satt

e analysera andamalsenligheten och effektiviteten i myndighetens interna
styrning och uppfdljning.

Det ingar ocksa i uppdraget att hamta in synpunkter fran Ekonomistyrningsverket
som ror de ekonomiska malen eller i det fall vi bedomer att det ar lampligt.

1.1.1 Inriktning och avgransningar

Analysen fokuserar pa perioden 2017-2022. Men i vissa fall har vi bedomt att det
ar lampligt att studera en langre tidsperiod. Uppdragets fokus pa Lakemedels-
verkets finansieringsmodell har kréavt att vi oversiktligt gar igenom myndighetens
samtliga verksamhetsomraden och hur dessa finansieras. Vi har da valt att
koncentrera oss pa de delar av verksamheten som paverkar myndighetens intakter
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och kostnader mest. Det innebér att tonvikten i rapporten ligger pa de delar av
Lakemedelsverkets verksamhet som har att géra med ldkemedel och medicin-
teknik. Myndighetens kontroll och tillsyn av kosmetika, narkotika samt &mnen som
kan anvéndas for att framstalla narkotika (narkotikaprekursorer) ingar darmed inte i
analysen. Vi har inte heller analyserat Lakemedelsverkets blodverksamhet och
vavnads- och cellverksamhet.

1.1.2 Bakgrund till uppdraget

Lakemedelsverket har sedan det bildades i huvudsak varit avgiftsfinansierat.
Myndigheten har inte nagot forvaltningsanslag, vilket ibland gor att myndigheten
har svart att finansiera den verksamhet som inte ska tackas av avgifter.
Finansieringen via anslag fran statsbudgeten har 6kat. Det beror pa tva saker, dar
den forsta ar att Lakemedelsverket behdver finansiera underskott i delar av den
avgiftsfinansierade verksamheten med anslag. Den andra &r att myndigheten har
fatt ett bredare uppdrag och arbetar alltmer med att sprida kunskap och att
samverka med andra myndigheter.

Regeringen anser att dessa forandringar &r skél till att gora en analys av
verksamheten. Syftet ar att sakerstélla att myndigheten har forutsattningar att
fullgora sitt uppdrag och att bedriva verksamhet pa ett effektivt, andamalsenligt
och rattssékert satt.

1.1.3 Myndighetens ekonomi har analyserats tidigare

Statskontoret analyserade Lakemedelsverkets finansiering 2005. Da hade
myndighetens intékter fran avgifter 6kat under en langre period vilket hade
resulterat i ett stort ackumulerat 6verskott i den avgiftsfinansierade verksamheten.!
Statskontoret gjorde en liknande utredning 2009.2 Da hade Lakemedelsverkets
ekonomiska lage forsdmrats. Myndighetens kostnader hade 6kat snabbt och
oversteg da intakterna. Statskontoret drog slutsatsen att regeringen behévde
fortydliga och renodla myndighetens roll och uppgifter for att verksamheten och
ekonomin skulle kunna bli langsiktigt hallbar. Statskontoret ansag ocksa att
Lakemedelsverket behdvde se 6ver och minska sina verksamhetskostnader.

1.2 Lakemedelsverkets huvudsakliga roll ar att vara en
kontroll- och tillstandsmyndighet
Lakemedelsverket bildades 1990 och tog da dver ansvaret for lakemedelsfragorna

fran Socialstyrelsen. Den nya myndigheten skulle till Gvervagande del vara en
kontroll- och tillstandsmyndighet. Sedan dess har uppdraget breddats. Férutom att

1 Statskontoret (2005). Ldkemedelsverkets avgifter och mdlséttning inom omrédet
humanlékemedel. Rapport 2005:26.

2 Statskontoret (2009). Analys av Likemedelsverkets verksamhet och ekonomi.
Rapport 2009:18.
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Lakemedelsverket arbetar med godkannande, tillstandsgivning och 6vervakning pa
fler omraden sa har myndigheten numera ocksa uppdrag som riktar sig direkt till
allmanheten, halso- och sjukvarden och till andra myndigheter.

| dag har Lakemedelsverkets ansvar for att godkanna och utfarda tillstand for:

o forsaljning, tillverkning och distribution av lakemedel
e kliniska prévningar
e narkotikahantering

e anmalda organ (avseende medicintekniska produkter).

Dessutom ansvarar myndigheten for att 6vervaka:

e godkanda lakemedel

e  kliniska prévningar

o tillverkning och distribution av lakemedel

e Oppenvardsapotek och forsaljningsstallen for receptfria lakemedel

o medicintekniska produkter (inklusive att utse och 6vervaka anmélda organ)

o kosmetiska produkter och tatueringsfarger.

| Ladkemedelsverkets uppdrag som riktar sig direkt till allmanheten, hélso- och
sjukvarden och till andra myndigheter ingar bland annat att ge producentobunden
lakemedelsinformation, att lamna giftinformation och behandlingsrad genom
Giftinformationscentralen samt ansvara for ett kunskapscentrum om lakemedel i
miljon. Myndigheten far ocksa ett stort antal regeringsuppdrag.

Sedan millennieskiftet har antalet arsarbetskrafter pa Lakemedelsverket nara
tredubblats, fran drygt 300 arsarbetskrafter 2001 till knappt 900 arsarbetskrafter
2022 (figur 1).
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Figur 1. Antal arsarbetskrafter pa Likemedelsverket (2001-2022).
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Kalla: Léakemedelsverkets arsredovisningar for aren 2005-2022.

1.2.1 L&kemedelsverket styrs i hog grad av regelverk som &ar
gemensamma for hela EU

En stor del av lagstiftningen som styr Lakemedelsverkets ansvarsomraden &r
reglerad pa EU-niva och darmed gemensam for hela EU. Ett undantag ar apoteks-
verksamheten, som inte ar reglerad pa EU-niva. Det finns flera EU-direktiv inom
lakemedelsomradet som har inforts i svensk ratt. EU reglerar bland annat

e villkoren for att fa godkant att sélja human- och veterinarmedicinska
lédkemedel

e krav pa medicintekniska produkter

e  biverkningsrapportering

e verksamheten vid den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA).

Ar 2022 fanns det drygt 15 100 godkanda lakemedelsprodukter i Sverige.® Fér

varje ar tillkommer normalt fler produkter an vad som avregistreras. Det innebar att
det totala antalet lakemedelsprodukter pa marknaden okar Gver tid.

3 Lakemedelsverket (2023). Ldkemedelsverkets drsredovisning 2022, s. 20.
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Grunden for den svenska lakemedelslagstiftningen finns i ldkemedelslagen.* Dér
finns regler om straffbestdmmelser samt hur tillsyn och kontroll ska bedrivas.
Lakemedelsforordningen ger Lakemedelsverket rétt att utforda foreskrifter som
galler for omradet.® Det finns ocksa lagar om medicintekniska produkter och om
handel med lakemedel som sager att Lakemedelsverket far utfarda foreskrifter.

EMA spelar en central roll nér det galler att godkénna lakemedel i EU. EMA
ansvarar aven for reglering, utvardering, évervakning och sékerhetsévervakning av
human- och veterindrmedicinska lakemedel.

1.2.2 Det finns flera satt att introducera ett nytt lakemedel pa den
svenska marknaden

Innan ett lakemedelsbolag kan ansdka om tillstand for att marknadsfora ett nytt
lakemedel sa behdver bolaget genomfora flera olika studier. Resultaten fran
studierna behover utvarderas och visa att lakemedlet ger 6nskad effekt utan
oacceptabla biverkningar. Darefter skickar foretaget in sin ansokan till EMA eller
till ett specifikt medlemsland (i Sverige Lakemedelsverket) som granskar all
dokumentation i ans6kan for att bedéma lakemedlets kvalitet, sakerhet och effekt,
men &ven dess nytta och risk pa en dvergripande niva. Den granskande myndigheten
stéaller klarg6rande fragor till bolaget och slutfor efter 1-1,5 ar granskningen. Da
beslutar myndigheten om lakemedlet ska godkannas eller inte.

Det finns fyra olika sétt, eller procedurer, for att fa ett lakemedel godkant.
Lakemedelsbolagen véljer vilken procedur de vill anvanda utifran om de vill ha
marknadsforingstillstand for lakemedel i ett, flera eller alla medlemslander i EU.
Men for vissa ladkemedel kravs att ansokan ska skickas till EMA och gélla ett
forsaljningstillstand for hela EU. Sa ar fallet for exempelvis bioteknologiska
produkter samt nya substanser inom vissa terapiomraden. Detta forfarande kallas
den centrala proceduren.

Den centrala proceduren

De flesta nya lakemedel med ny substans som nar den svenska marknaden godkénns
via den centrala proceduren. Proceduren innebér att tva nationella lakemedels-
myndigheter far i uppdrag av EMA att vetenskapligt granska lakemedlet: ett
rapportdrsland och ett medrapportdrsland. De nationella lakemedelsmyndigheterna
far ersattning fran EMA for de ansokningar som de far ansvar for att utreda.

4 Likemedelslag (2015:315).

5 Likemedelsférordning (2015:458).

6 Lag (1993:584) om medicintekniska produkter och lag (2009:366) om handel med
lakemedel.
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Myndigheterna gor sina utredningar separat och skickar sina rapporter till 6vriga
medlemslander for kvalitetsgranskning. EMA:s vetenskapliga kommittéer for
humanlédkemedel (CHMP) respektive veterindrlakemedel (CVMP) granskar och
foreslar EU-kommissionen att godkanna eller inte godkéanna lakemedlet.
Kommissionen fattar sedan det formella beslutet. Né&r ett lakemedel val har blivit
godkant har det marknadsforingstillstand i alla EU:s medlemslander.

Den nationella myndighet som har fatt uppdrag som rapportdr har ansvar for att
samordna och utreda sakerhetshandelser som galler det aktuella ldkemedlet under
hela dess livslangd. Rapportorslandet far en del av intékterna fran den arliga avgift
som lakemedelsbolaget betalar till EMA sa lange produkten finns pa marknaden.’
Rapportorslandet och medrapportérslandet har dven ansvaret for, och far ersattning
for, att hantera andringsérenden som kommer in for produkten.

Alla nationella myndigheter forvantas ocksa genomfora arbete inom det europeiska
samarbetet som &r ofinansierat. Det handlar bland annat om arbete som &r kopplat
till att godkanna nya lakemedel, som behdver goras &ven om myndigheten inte &r
rapportor eller medrapportor, och arbete som inte ar kopplat till nagot sérskilt
arende, exempelvis att arbeta i EMA:s vetenskapliga kommittéer.

Den nationella proceduren

Om ett foretag endast vill ha sitt lakemedel godként for férséljning i Sverige
ansoker foretaget om ett nationellt godkannande. Da utreds ldkemedlet av
Lakemedelsverket. Bolaget betalar en ansokningsavgift for nyansdkan och storre
andringar till Ldkemedelsverket och darefter en arsavgift till myndigheten sa lange
tillstandet galler.

Proceduren fér 6msesidigt erkdnnande

| proceduren for dmsesidigt erkannande soker lakemedelsbolaget initialt
godkannande i ett referensland och det ar da myndigheten i det landet som gor
originalutredningen. Denna utredning ligger sedan till grund for ansékningar i
andra medlemslander. De behdver darfor inte géra om utredningen utan erkénner
i stéllet "omsesidigt” referenslandets utredning.

Decentrala proceduren

| den decentrala proceduren skickar lakemedelsbolaget sin ansokan till flera lander
och véljer ett av dessa som referensland. Referenslandet gor huvuddelen av
utredningsarbetet. Nar referenslandet har avslutat utredningen och beslutat om
godkannande ska lakemedlet godkannas aven i de andra l&nderna som ansokan
galler.

7 Statskontoret (2005). Lékemedelsverkets avgifter och mdlséttning inom omrddet
humanlékemedel. Rapport 2005:26.
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1.2.3 Det finns ingen motsvarande process for att godkdnna
medicinteknik
Det finns ocksa ett EU-gemensamt regelverk for den som utvecklar, tillverkar,
saljer, eller pa annat satt tillhandahaller medicintekniska produkter.2 Men det finns
inte pa motsvarande satt som for lakemedel ett regelverk for godkénnande. Det
regelverk for medicintekniska produkter som L&kemedelsverket ansvarar for
omfattar sakerhet och prestanda for produkterna nér de anvands pa det satt som
tillverkaren har avsett.

Medicintekniska produkter ar indelade i olika riskklasser. For produkter som har en
hogre risk kravs CE-markning och/eller att ett sa kallat anmélt organ, exempelvis
Swedac, granskar den for att produkten ska fa saljas. Ju hogre riskklass desto mer
omfattande granskning kravs. Lakemedelsverket utdvar tillsyn éver anmélda organ
och utféardar tillstand for kliniska provningar av medicintekniska produkter.

1.2.4 Lakemedelsverket ar en av flera myndigheter som ska bidra

till att uppna malen fér halso- och sjukvardspolitiken
Lakemedelsverket &r en av tio myndigheter som har en central roll i hdlso- och
sjukvardspolitiken. Myndigheterna har till uppgift att styra, stodja och folja upp
regioners och andra aktorers verksamhet. Det staller krav pa att regeringen och
myndigheterna samordnar statens insatser och kunskapsspridning.

Myndigheterna har olika roller och ska samverka

Myndigheterna i héalso- och sjukvardspolitiken har olika roller och ansvar;
Lakemedelsverket och Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har den
grundlaggande uppgiften att se till att det finns ldkemedel pa den svenska
marknaden. Lakemedelsverket ger tillstand att séalja lakemedel. TLV fattar beslut
om subventionering och prisreglering av lakemedel.

Nar det géller tillsyn pa omradet &r ansvaret delat mellan Lakemedelsverket och
Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Lakemedelsverket utdvar tillsyn av
lakemedel och IO utévar tillsyn inom halso- och sjukvard.

En annan uppgift ar att pa olika satt stédja de som ska férskriva och anvanda
lakemedel. Socialstyrelsen tar fram kunskapsstod och foreskrifter inom omradet.
Lakemedelsverket har ocksa i uppdrag att ta fram kunskapsstod, bland annat i form
av behandlingsrekommendationer och Lakemedelsboken vars syfte ar att ge
producentobunden information om lakemedelsbehandling vid vanliga sjukdoms-
tillstand.®

8 Europaparlamentets och R3dets férordningar (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter och (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
9 https://lakemedelsboken.se. Himtad 2024-01-05.
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Flera myndigheter har ocksa roller inom uppféljning, utvardering, forskning och
framjande av forskning, exempelvis Vard- och omsorgsanalys, Statens beredning
for medicinsk och social utvardering (SBU) och Forskningsradet for hélsa,
arbetsliv och valfard (Forte). Andra myndigheter med nérliggande uppdrag ar
exempelvis Folkhéalsomyndigheten som samordnar folkhalsoarbetet och smitt-
skyddet pa nationell niva samt E-halsomyndigheten som ansvarar for it-system for
informationsuppbyggnad och informationséverforing.

Myndigheterna samverkar och samarbetar inom olika omraden, bland annat nar det
géller lakemedelsberedskap, hantering och férebyggande av rest- och
bristsituationer och styrning med kunskap. Lakemedelsverket och 6vriga
myndigheter behdver ocksa folja de strategier som finns pa halso- och
sjukvardsomradet, exempelvis de nationella strategierna for lakemedel®® och

life sciencel! samt EU:s strategier for lakemedel*? och lakemedel i miljén®s.

1.3 Viutgar fran Statskontorets modell for
myndighetsanalyser

Var analys utgar fran Statskontorets modell for myndighetsanalyser.** Med hjalp av
modellen och dess fyra analysmoment har vi genomlyst Lakemedelsverkets
forutsattningar, verksamhet, resultat och utmaningar (figur 2). Syftet med analysen
ar att ge en overgripande bild av hur Lakemedelsverket arbetar for att genomfora
sitt uppdrag enligt regeringens riktlinjer.

1.3.1 Genomfdrande av analysen

Vi har arbetat parallellt med att samla in relevant material och att analysera de
tre forsta momenten i myndighetsanalysen. Det avslutande momentet ligger till
grund for vara slutsatser och forslag och bygger pa vara samlade bedémningar av
vara iakttagelser fran de tidigare momenten.

Figur 2. Modell f6r myndighetsanalyser.

1. Vilka uppgifter,

resurser och mal?

10 Nationell Iikemedelsstrategi 2020-2022. Bilaga till regeringsbeslut 2020-03-26 nr 1:5.
11 Regeringskansliet (2019). En nationell strategi for life science.

2 Europeiska kommissionen (2020). En Iidkemedelsstrategi fér Europa.

13 EUR-Lex — 52019DC0128 — EN — EUR-Lex (europa.eu)

14 statskontoret (2008:17). Modell fér myndighetsanalyser.
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Sarskilt fokus pa Lakemedelsverkets finansieringsmodell

| just denna analys fokuserar vi pa myndighetens finansieringsmodell. Med
finansieringsmodell menar vi hur verksamhetens kostnader ska finansieras. Det
innebdr att vi har analyserat omfattningen, strukturen och villkoren for de olika
avgifts- och anslagsmedel som Lakemedelsverket forfogar 6ver och hur det
paverkar myndighetens forutsattningar att utfora sitt uppdrag pa ett effektivt satt.

Metod och material

Statskontorets analys baseras huvudsakligen pa interna dokument och verksamhets-
statistik fran Lakemedelsverket, intervjuer och offentliga dokument. Vi har
intervjuat cirka trettio foretradare for Lakemedelsverket, huvudsakligen
verksamhetsomrades-, funktions- och enhetschefer. Vi har ocksa intervjuat
myndighetens generaldirektor, styrelseordféranden samt personer pa myndighetens
planerings- och ekonomifunktion.

Vi har dven genomfort ett tiotal intervjuer med branschorganisationer, andra
myndigheter samt representanter for halso- och sjukvardssektorn. Syftet har varit
att undersoka hur Ldkemedelsverkets verksamhet och resultat uppfattas av
myndighetens malgrupper och samverkansparter och i vilken utstrackning
Lakemedelsverket méter deras behov. Vi har ocksa intervjuat representanter fran
Regeringskansliet.

1.4  Projektgrupp och kvalitetssakring

Statskontorets projektgrupp har bestatt av Anna-Karin Gustafsson (utredare),
Ulrika Lindstedt (utredare) och Johan Wockelberg-Hedlund (projektledare).

Vi har diskuterat de prelimindra slutsatserna och kvalitetssakrat analysen med hjalp
av en intern referensgrupp pa Statskontoret. | samband med att vi har studerat de
regler som styr myndigheters avgiftsfinansiering har vi hamtat in synpunkter fran
Ekonomistyrningsverket. Lakemedelsverket och Regeringskansliet (Social-
departementet) har faktagranskat ett utkast av de delar av rapporten som beror deras
respektive verksamhet, exklusive Statskontorets bedémningar, slutsatser och forslag.

1.5 Rapportens upplagg

| kapitel 2 presenterar vi var analys av Lakemedelsverkets uppdrag och hur
regeringen styr myndighetens verksamhet och finansiella villkor. Vi har analyserat
Lakemedelsverkets uppgifter och hur regeringen styr vad Lakemedelsverket ska
gora. Vi har ocksa analyserat hur Lakemedelsverkets finansieringsmodell regleras
genom regeringens finansiella styrning och tilldmpning av de principer som
riksdagen och regeringen har beslutat ska gélla for avgiftsfinansierad verksamhet.

| kapitel 3 presenterar vi var analys av hur Lakemedelsverket fullgor sina uppgifter
inom befintliga budgetramar. Vi redovisar vilka interna och externa faktorer som
har haft storst paverkan pa myndighetens resultat. Darefter gar vi igenom
myndighetens resultat under aren 20172022 uppdelat pa resultatomradena
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Lékemedel och dess livscykel, Tillsyn, Lakemedelsanvéndning och information
samt Giftinformationscentralen. Vi avslutar med att presentera var dvergripande
analys av den information som L&kemedelsverket har redovisat till regeringen om
myndighetens verksamhet, resultat och ekonomiska situation i sin arsredovisning
och budgetunderlag.

| kapitel 4 presenterar vi var analys av andamalsenligheten och effektiviteten i
Lakemedelsverkets interna styrning och uppféljning. Vi fokuserar pa myndighetens
resultatstyrning och finansiella styrning och uppfoljning.

| kapitel 5 redovisar vi vara slutsatser och forslag.
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2 Lakemedelsverkets uppgifter, mal och
resurser

| detta kapitel presenterar vi var analys av Lakemedelsverkets uppgifter, mal och
resurser samt regeringens styrning av Lakemedelsverket. Regeringens styrning
finns framfor allt i Lakemedelsverkets instruktion och regleringsbrev. Men den
finns dven i olika regelverk som lakemedelslagen och ldkemedelsférordningen.

2.1  Sammanfattande iakttagelser

o Lakemedelsverkets instruktion ger ingen bra 6verblick dver Lakemedels-
verkets uppdrag och ar darmed svar att anvanda som utgangspunkt for styrning
och uppfdljning. Instruktionen &r detaljerad, men beskriver inte alla centrala
delar av Lakemedelsverkets uppgifter. Regeringen beskriver exempelvis det
overgripande malet for myndigheten om att verka for tillgang till sakra och
effektiva lakemedel och medicintekniska produkter delvis i instruktionen och
delvis i regleringsbrevet.

o Lakemedelsverket finansieras av anslag (30 procent) och avgifter (70 procent).
Regeringen detaljstyr vad myndigheten far anvanda anslagsmedlen till genom
beslut om uppgifter och uppdrag. Det gor det svart for Lakemedelsverket att
styra sin verksamhet langsiktigt och effektivt. Anslagsfinansieringen har 6kat
fran 200 miljoner kronor till 350 miljoner kronor under perioden 2017-2022.

e | det senaste budgetunderlaget begarde Lakemedelsverket att fa mer
anslagsfinansiering fér 37 olika andamal. Men det ar svart for regeringen att ta
stallning till myndighetens finansieringsbehov eftersom Lakemedelsverkets
arsredovisning och budgetunderlag beskriver verksamheten och den
finansiering som myndigheten behdver enligt olika principer.

o Lakemedelsverkets avgiftsfinansierade verksamhet motiverar inte att det gors
ett undantag fran budgetlagens princip om att statens inkomster och utgifter
ska redovisas i statsbudgeten. Orsaken till det &r att omfattningen av
myndighetens tillstands- och tillsynsverksamhet inte varierar speciellt mycket
over tid. Det innebar att Lakemedelsverket inte ar beroende av att fa disponera
Over sina avgiftsintakter for att kunna bedriva en effektiv verksamhet.

e Det &r inte alltid tydligt vad Lédkemedelsverket ska finansiera med
avgiftsintakter respektive medel fran statsbudgeten. Var analys visar att
Lékemedelsverket ibland anvéander avgiftsmedel for att finansiera verksamhet
som myndigheten egentligen anser borde finansieras med anslag.
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2.2

L&kemedelsverkets finansiella ramar ar vaga. En forklaring &r att regeringen
I6pande forstarker Lakemedelsverkets anslag under budgetaret. Under 2022
Okades myndighetens anslagsfinansiering med motsvarande 140 miljoner kronor
for att finansiera uppdrag och underskott i avgiftsfinansierad verksamhet. En
annan forklaring till att de finansiella ramarna blir vaga ar att malet om full
kostnadstackning i praktiken inte tillampas for verksamhet som Lakemedels-
verket utfor at den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA). En tredje
forklaring &r att regering tar stéallning till vilka resurser Ldkemedelsverket bor
ha for att finansiera avgiftsfinansierad verksamhet endast vart femte ar genom
att justera nivan pa de avgifter som myndigheten tar ut. Det gor det svart for
regeringen att styra intakterna sa att Lakemedelsverket har samma krav pa
I6pande effektivisering som andra myndigheter har.

Regeringens krav pa Lakemedelsverkets aterrapportering ar utformade pa ett
sétt som leder till att underskottet i EMA-verksamheten inte syns i
myndighetens resultatredovisning, och att Ldkemedelsverket inte har behévt
foresla atgarder for att na en ekonomi i balans. Lakemedelsverkets prognos ar
att det ackumulerade resultatet for den avgiftsfinansierade verksamheten
kommer att férsamras med drygt 500 miljoner kronor mellan 2022 och 2026.

Lakemedelsverket har manga uppgifter men inga
tydliga mal

Lakemedelsverket verkar inom statens utgiftsomrade Halsovard, sjukvard och
social omsorg och ska bidra till att uppnd malen for halso- och sjukvardspolitiken
och folkhélsopolitiken.

Malet for halso- och sjukvardspolitiken &r att befolkningen ska erbjudas en
behovsanpassad och effektiv hélso- och sjukvard av god kvalitet. Varden ska
vara jamlik, jamstalld och tillganglig.

Det 6vergripande malet for folkhalsopolitiken ar att skapa samhélleliga
forutsattningar for en god och jamlik hélsa i hela befolkningen och sluta de
paverkbara hélsoklyftorna inom en generation.

Lakemedelsverket omfattas aven av malen for naringspolitiken via uppgiften att
framja innovation och life science inom sitt verksamhetsomrade. Det Gvergripande
malet for naringspolitiken ar att starka den svenska konkurrenskraften och skapa
forutsattningar for fler jobb i fler och véxande foretag.

2.2.1 Instruktionen &r inte ndgon bra utgangspunkt for styrning
Lakemedelsverket &r forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror lakemedel och
medicintekniska produkter. Myndighetens verksamhet omfattar &ven kosmetiska
produkter, tatueringsfarger och att lamna uppgifter om giftinformation till
allménheten. Det handlar huvudsakligen om att handldgga ansokningar om
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tillstand, utdva tillsyns- och inspektionsverksamhet samt analysera och tillganglig-
gora information och kunskap i olika former. Tillstands- och tillsynsverksamheten
ar lagstyrd.

Var analys visar att Lakemedelsverkets instruktion inte ger nagon bra 6verblick
dver myndighetens uppdrag. Det innebér att det &r svart for myndigheten att
anvanda instruktionen som utgangspunkt for styrning och uppféljning av sin
verksamhet och ekonomi.

Malen ger vagledning om 6nskad riktning

Instruktionens portalparagraf anknyter till halso- och sjukvardspolitikens mal om
effektiv vard av god kvalitet. Regeringen anger att Lakemedelsverket ska verka for
sékra och effektiva lakemedel av god kvalitet och for god lakemedelsanvandning
samt for att medicintekniska produkter &r sékra och lampliga for sin anvandning.
Regleringsbrevet utvidgar detta 6vergripande mal. Dar anger regeringen att
Lakemedelsverket aven ska stodja tillgangen till lakemedel och medicintekniska
produkter.

Instruktionen innehaller fler malliknade formuleringar om vad Lakemedelsverket
ska bidra till, framja samt verka och arbeta for. Lakemedelsverket ska

e  Dbidra med kunskap som stéder utvecklingen av hélso- och sjukvarden
o frdmja innovation och livsvetenskap (life science)
e verka for att na generationsmalet for miljoarbetet och miljokvalitetsmalen

e arbeta for att kvinnor och man, flickor och pojkar ska ha samma
forutsattningar i frdga om en god halsa inom ramen for den egna verksamheten
och i samarbete med andra aktorer

o Dbidra till att genomfora Sveriges politik for global utveckling.

| instruktionen finns aven malliknade formuleringar som beskriver vilken
inriktning Lakemedelsverkets arbete med samverkan och kunskapsproduktion ska
ha. | olika forfattningar finns krav pa att Lakemedelsverket ska halla sig inom vissa
handl&ggningstider for olika &renden. Exempelvis finns det i Idkemedels-
forordningen bestdmmelser om tidsfrister for beslut om godkannande for
forsaljning av lakemedel.

Instruktionen ar detaljerad men dnda inte heltackande

De uppgifter som regeringen anger i instruktionen beskriver inte myndighetens
samlade uppdrag. Under rubriken allméanna uppgifter framgar att Lakemedels-
verket ar forvaltningsmyndighet for verksamhet som rér lakemedel och medicin-
tekniska produkter, vilken kontroll och tillsyn som myndigheten ansvarar for, att
myndigheten ska bista regeringen samt vissa uppgifter som rér kunskapsproduktion
och samordning.
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Men uppgiften att godkanna och ge tillstand till forséljning, tillverkning och
distribution av lakemedel beskrivs inte i instruktionen utan i lakemedelslagen.®
Ett annat exempel &r att Ldkemedelsverkets uppgift att utdva tillsyn dver apoteks-
verksamhet framgar av lagen om handel med ldkemedel men inte i myndighetens
instruktion.®

Regeringen beskriver Ldkemedelsverkets dvriga uppgifter under féljande

tolv rubriker: regelgivning, forskning, informationsgivning och rapportering,
forsaljningsuppehall for lakemedel och bristsituationer, narkotikaforklaring,
granskning av system for sakerhetsovervakning, giftinformation, miljo, beredskap,
internationellt arbete, behoérig och ansvarig myndighet till foljd av EU-réttsakter,
samt samverkan. Instruktion &r detaljerad och beskriver ett trettiotal olika
uppgifter, varav manga ar konkreta och avgransade. Regeringen preciserar
styrningen ytterligare genom att i regleringsbrevet ange tretton uppgifter som
myndigheten far finansiera med sitt ramanslag. De flesta motsvarar inte de
uppgifter som instruktionen preciserar.

Regeringen har inte formulerat nagot mal for Lakemedelsverkets arbete
inom EU

Lakemedelsverket bedriver ett omfattande arbete pa internationell niva, framst
gentemot EU och EMA. Men regeringen har inte formulerat nagot mal for den
uppgiften i instruktionen eller i regleringsbrevet.

Lakemedelsverket ska, enligt sin instruktion, folja och medverka i EU-arbetet och
annat internationellt samarbete inom myndighetens verksamhetsomrade, och halla
regeringen informerad om det arbete som myndigheten ar engagerad i. Instruktionen
beskriver ocksa de olika uppgifter som myndigheten har som behdrig och ansvarig
myndighet till f6ljd av olika EU-réattsakter.

2.2.2 Tre avgransade aterrapporteringskrav

Lakemedelsverket ska redovisa myndighetens resultat med utgangspunkt i de
uppgifter som regeringen anger i instruktionen.’” De mal som regeringen har
formulerat for Lakemedelsverket beskriver vad myndigheten ska gora (verka for,
bidra till och framja) for att na ett onskat resultat. Regeringens mal anger darmed
en onskad riktning, men ger begransad vdgledning om hur Ldkemedelsverkets
resultat ska bedomas. Det dr svart att inte uppna den typen av mal. Statskontoret
konstaterar att regeringen i hog grad dverlater till Lakemedelsverket att vélja hur
myndigheten ska aterrapportera sin verksamhet for att regeringen ska kunna
beddma myndighetens resultat och maluppfyllelse.

15 Lskemedelslag (2015:315).
16 | ag (2009:366) om handel med likemedel.
7 Fdrordning (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag.

24



| regleringsbrevet for 2023 finns tre aterrapporteringskrav som fangar upp en
relativt liten del av Lakemedelsverkets verksamhet. Lakemedelsverket ska redovisa
féljande:

e hur myndigheten arbetar nationellt for att stodja en god tillgang till lakemedel
och medicintekniska produkter

e hur myndigheten bidrar till genomférande av den nationella life science-
strategin

e hur myndigheten arbetar med jamstalldhetsintegrering for att verksamheten
ska uppna malen for jamstalldhetspolitiken.

2.2.3 Lakemedelsverket far manga tidsbegransade uppdrag

Regeringen styr i hog grad Lakemedelsverket genom att ge myndigheten uppdrag
med tillhérande finansiering. Huvuddelen av den statliga finansieringen ar
oronmarkt for olika regeringsuppdrag som regeringen beslutar om. Var genomgang
av Lakemedelsverkets regleringsbrev for perioden 2017-2023 visar att myndigheten
arligen arbetar med ungefar tjugo till trettio uppdrag. Vissa uppdrag far
myndigheten i sitt regleringsbrev, men flera tillkommer under aret i sérskilda
regeringsbeslut.

Regeringsuppdragen kan delas in i féljande kategorier:

e uppdrag som syftar till att ta fram system, tjanster och liknande tillsammans
med andra myndigheter

e uppdrag for karnuppgifter som myndigheten saknar finansiering for

e utredningsuppdrag som &r en foljd av att regeringen behdver beslutsunderlag
for att kunna utveckla sin politik eller hur varden fungerar.

o finansiering av underskott i EMA-verksamheten.

Manga uppdrag loper 6ver flera ar eller aterkommer ar efter ar. Exempelvis far
myndigheten varje ar i uppdrag att samordna och félja upp den nationella
lakemedelsstrategin. Ett annat exempel pa uppdrag som har aterkommit de senaste
fem aren ar att forbattra informationen avseende nationell tillgang till lakemedel
vid bristsituationer.

De senaste fem aren har regeringens politik inom halso- och sjukvard fokuserat
starkt pa att bygga upp det civila forsvaret och forsérjningsberedskapen.
Regeringen har ocksa prioriterat arbetet med att forebygga och hantera rest- och
bristsituationer av lakemedel. Covid-19-pandemin satte fokus pa behovet av béttre
tillgang till lakemedel och hantering av bristsituationer. Lakemedelsverket har fatt
flera uppdrag inom dessa omraden. Ett exempel pa uppdrag ar att Lakemedels-
verket tillsammans med E-hdlsomyndigheten har haft i uppgift att géra en forstudie
infor framtagandet av ett system med nationell lagesbild for lakemedel och
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medicintekniska produkter. Tva andra exempel ar uppdraget till Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket att starka 6ppenvardsapotekens beredskap nar det galler
utlamning av lakemedel samt uppdraget till Ldkemedelsverkets att genomféra en
kartlaggning av den svenska lakemedelsproduktionen.

2.3 Lakemedelsverkets uppdrag har blivit bredare

Lakemedelsverkets uppdrag har breddats 6ver tid, men grunduppgifterna har varit
de samma sedan myndigheten bildades. Det framgar bade av hur myndighetens
instruktion har férandrats®® och av hur Lakemedelsverkets intdkter har utvecklats
(se avsnitt 2.4).

2.3.1 Apoteksuppdraget 6ppnade upp for arbete med beredskap
och lakemedelsforsorjning
Nar Lakemedelsverket 2009 fick ansvar for att besluta om tillstdnd och utéva
tillsyn inom apoteksomradet blev myndighetens uppdrag bredare.
Lakemedelsverket tog dven dver huvudmannaskapet for Giftinformationscentralen
och ansvaret for den informationsverksamhet som Apoteket AB tidigare hade
bedrivit. Lakemedelsverket startade da Lakemedelsupplysningen och tog 6ver
ansvaret for utgivningen av Lakemedelsboken.

De uppdrag och uppgifter som Lakemedelsverket har fatt om beredskap och
lakemedelsbrist bygger pa uppgifterna inom apoteksomradet och staller krav pa
myndighetens formaga att samverka med andra aktérer. Arbetet med beredskap
och lakemedelsbrist staller aven krav myndighetens formaga att utveckla och
forvalta it-system. Det galler bland annat system for att kunna ta fram och sprida
information om lagerstatus for olika lakemedel.

Sedan 2020 ska Lakemedelsverket tillnandahalla en struktur for samordning mellan
aktorer inom halso- och sjukvarden och aktorer inom forsorjningskedjan for lake-
medel nér det géller kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. Myndigheten
ska ocksa sprida information om forsaljningsuppehall for lakemedel och
tillhandahalla information om vilka lagkrav aktorer inom hélso- och sjukvarden
samt aktorer inom forsorjningskedjan for lakemedel behdver forhalla sig till vid
hantering av bristsituationer. | regleringsbrevet for 2023 fick Ldkemedelsverket i
uppdrag att stodja tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter och
redovisa hur myndigheten arbetar med uppgiften. Enligt sjukvardsministern
innebar det att Lakemedelsverket fick en ny och viktig uppgift.t

18 Fgrordning (1990:434) med instruktion for Likemedelsverket; utfardad: 1990-05-23 och
upphavd: 1996-07-01. Férordning (1996:611) med instruktion fér Lakemedelsverket;
utfardad: 1996-05-30 och upphéavd: 2008-01-01. Férordning (2007:1205) med instruktion
for Lakemedelsverket; utfardad: 2007-11-29 och upphavd: 2020-04-01.

19 Likemedelsverket ska stddja tillgdngen till Iikemedel och medicintekniska produkter,
Pressmeddelande fran Regeringskansliet (Socialdepartementet) 22 december 2022.
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2.3.2 Lakemedelsverket ska bidra med kunskap i samverkan med
andra myndigheter
Lakemedelsverket ska enligt sin instruktion, i samverkan med andra berdrda
myndigheter, bidra med kunskap inom sitt verksamhetsomrade som stoder
utvecklingen av halso- och sjukvarden. Uppgiften kraver bland annat att
Lakemedelsverket producerar kunskapssammanstallningar, behandlings-
rekommendationer och sakerhetsinformation samt svarar pa enskilda fragor. Vidare
staller forordningen om statlig styrning med kunskap krav pa Lakemedelsverket att
samverka med andra myndigheter inom Réadet for styrning med kunskap.?

2.3.3 Lakemedelsverket ar sedan 2022 beredskapsmyndighet

Sedan 2022 ar Lakemedelsverket beredskapsmyndighet.?* Syftet med det uppdraget
ar att lakemedelsforsorjningen ska fungera i fredstid och i handelse av kris eller
krig.? Enligt férordningen om statliga myndigheters beredskap ska statliga
myndigheter arbeta for att minska sarbarheten i samhéllet och utveckla en god
formaga att hantera sina uppgifter vid fredstida krissituationer och héjd
beredskap.? Lakemedelsverket har bland annat ett regeringsuppdrag som innebéar
att myndigheten tillsammans med TLV ska utreda hur ett system med beredskaps-
apotek skulle kunna utformas.

Den 1 juli 2023 tradde en ny lag i kraft som fortydligar kraven pa vardgivare som
bedriver halso- och sjukvardsverksamhet att kunna tillhandahalla de sjukvards-
produkter som behdvs for att kunna ge god vard. Oppenvardsapotek ar skyldiga att
lagerhalla lakemedel och partihandlare ar skyldiga att kunna leverera till sjukhus-
apoteken. Lakemedelsverket ska ta ut en sanktionsavgift av féretag som inte i tid
meddelar att forséljningen av ett lakemedel upphor tillfalligt eller permanent.

2.4  Lakemedelsverket finansieras med avgifter, anslag
och bidrag

Lakemedelsverkets intakter uppgick till narmare 1,2 miljarder kronor 2022. Av
dem stod avgiftsintakter for knappt 820 miljoner kronor och intakter fran
statsbudgeten for 350 miljoner kronor. Under perioden 20172022 6kade
Lakemedelsverkets intakter med 320 miljoner kronor (tabell 1). Det motsvarar en
okning av myndighetens intakter med knappt 40 procent pa fem ar.

2 F3rordning (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende hélso- och sjukvard
och socialtjanst.

2L E3rordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.

22 L skemedelsverket (2023). Ldkemedelsverkets drsredovisning 2022.

Z Fdrordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.

24 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/betankande/vissa-fragor-
om-halso--och-sjukvardens HA01SoU11/. Himtad 18 april 2023.
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e Avgifter star for ungefar 70 procent av Lakemedelsverket intakter. De ska
huvudsakligen finansiera myndighetens kostnader for att besluta om tillstand,
overvaka och utova tillsyn 6ver beviljade tillstand, samt arbete som
Lakemedelsverket atar sig att utfora pa uppdrag av EMA.

e Ungefér 20 procent av Lakemedelsverkets intakter bestar av anslagsmedel.
Regeringen styr vad medlen far anvandas till i regleringsbrev. Anslagsmedlen
finansierar exempelvis arbete med information, kunskapsspridning,
Giftinformationscentralen och samverkan med andra myndigheter.

o Lakemedelsverket far anslagsmedel i form av bidrag som motsvarar
10 procent av myndighetens intakter. De finansierar framst tidsbegrénsade
uppdrag fran regeringen. Men regeringen kan dven besluta om bidrag for att
técka underskott i den avgiftsfinansierade verksamheten.

Tabell 1. Likemedelsverkets intdkter 2017-2022, tusental kronor.*
2017 2018 2019 2020 2021 | 2022 |

Intakter fran 200600 211300 225300 241600 289100 351 300
statsbudgeten
Andel av totala intdkter 23% 25% 25% 27 % 30% 30%
Anslag 132 700 134 400 137900 141500 189000 237 700
- varav tilldelat fran 132 000 134 500 136 800 149800 184500 161 800
ramanslaget
Bidrag 67 900 76 900 87500 100100 100100 113 700
Intdkter fran avgifter 653000 641800 674400 662800 686500 816 700
och andra ersattningar
Andel av totala intdkter 76 % 75 % 75 % 73 % 70 % 69 %
Finansiella intdkter 790 450 870 250 290 9620
Summa 854400 853600 900600 904700 975900 1177700

* Uppgifterna om ramanslaget avser Likemedelsverkets tilldelning enligt regleringsbrevet. Ovriga intékter visar
med vilka intdkter Lékemedelsverket har finansierat sina utgifter enligt arsredovisningen. Lakemedelsverkets
anslagssparande forklarar hur det tilldelade ramanslaget 2020 kan Gverstiga de totala intdkterna fran
statsbudgeten samma ar.

Kalla: Lakemedelsverkets arsredovisningar for aren 2017-2022 samt Lakemedelsverkets regleringsbrev for
motsvarande ar.

2.4.1 Finansieringen via statsbudgeten har 6kat kraftigt

Lakemedelsverkets finansiering fran statsbudgeten 6kade fran 200 miljoner kronor
2017 till 350 miljoner kronor 2022. Det motsvarar en 6kning med 75 procent. Den
Okade finansieringen har framst syftat till att finansiera underskott i den avgifts-
finansierade verksamheten och till att finansiera uppdrag som myndigheten far fran
regeringen. Den Gkade anslagsfinansieringen bestar till stor del av tillfalliga medel.
Finansieringen av underskottet i den avgiftsfinansierade verksamheten avser aven
underskott som har uppstatt tidigare ar.
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2.4.2 Hojda avgifter har 6kat avgiftsintékterna

Avgiftsintakterna dkade fran drygt 650 miljoner kronor till knappt

820 miljoner kronor 2017-2022. Det motsvarar en 6kning pa 25 procent.
Huvuddelen av 6kningen skedde mellan 2021 och 2022 och beror pa att regeringen
hojde de nationella avgifterna for lakemedelskontrollen. De nya avgiftsnivaerna ar
beraknade for att gélla i fem ar.

2.5 Finansieringen via statsbudgeten ar detaljstyrd och
svar att planera for

Lakemedelsverkets intakter fran statsbudgeten kommer huvudsakligen fran
tva anslag under utgiftsomrade 9: Anslag 1:9 Lakemedelsverket (ramanslaget) och
anslag 1:6 Bidrag till folkhélsa och sjukvard.

I sin finansiella styrning anger regeringen vilka resurser Ldkemedelsverket har till
sitt forfogande, vad resurserna far anvandas till och vilka krav som regeringen har
pa myndighetens finansiella redovisning och aterrapportering. Denna styrning
utgar fran regeringens befogenheter och skyldigheter i relation till riksdagen.?
Regeringens finansiella styrning framgar av de férordningar som utgor statens
ekonomiadministrativa regelverk, och i de villkor och aterrapporteringskrav som
regeringen anger i Lakemedelsverket regleringsbrev. Det ekonomiadministrativa
regelverket syftar till

e att riksdagen och regeringen ska ha kontroll 6ver statens utgifter och
ekonomiska atagande

e  att statens medel ska anvandas effektivt och i enlighet med politiska
prioriteringar.

2.5.1 Regeringen styr huvuddelen av Lakemedelsverkets

anvandning av medel fran statsbudgeten genom uppdrag
Regeringen detaljstyr huvuddelen av Lakemedelsverkets medel fran statsbudgeten
genom regleringsbrev och uppdrag. Nér Lakemedelsverket far uppdrag med
finansiering far medlen endast anvandas till det som regeringen beslutar.
Lakemedelsverket far inte fora 6ver medel mellan olika uppdrag, och myndigheten
ska aterfora oforbrukade bidragsmedel till statsbudgeten vid arets slut. Om medlen
inte tdcker myndighetens kostnader for att utféra ett uppdrag behéver myndigheten
begara extra medel fran regeringen.

| vara intervjuer sager flera foretradare for Lakemedelsverket att de visserligen
uppskattar att myndigheten far regeringsuppdrag men att det ocksa for med sig
stora utmaningar. Uppdragen kommer ofta med kort varsel och med en finansiering
for ett budgetar i taget. Det innebar att myndigheten behdver andra sin planering av

% Regleras i regeringsformen (1974:152) och budgetlagen (2022:203).
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verksamheten. Uppdragen kan kréva specifik kompetens som myndigheten
behover rekrytera och Lakemedelsverket tvingas ofta flytta runt personal nér det
kommer nya uppdrag.

Lakemedelsverket far styra hur ramanslaget ska fordelas mellan tretton olika
uppgifter

Lakemedelsverket far anvanda sitt ramanslag for de tretton olika andamal som
anges i regleringsbrevet. Anslaget uppgar till 160 miljoner kronor 2023 och
Lakemedelsverket far styra hur medlen ska fordelas. De finansiella villkoren for
anslaget i 6vrigt motsvarar de villkor som regeringen brukar ange for forvaltnings-
anslag. Det innebér att anslaget justeras arligen for andrade priser och lonekostnader
och att Lakemedelsverket har en anslagskredit respektive ett anslagssparande som
motsvarar 3 procent av anslagsbeloppet.

Lakemedelsverket disponerar 6ver vissa medel fran anslag 1:6

Fran och med 2022 far Lakemedelsverket disponera dver medel fran anslagspost 10
under anslag 1:6. Under 2022 disponerade Lakemedelsverket 6ver motsvarande

78 miljoner kronor fran denna anslagspost, som enligt regeringens beslut skulle
anvandas till nio olika &ndamal. Huvuddelen gallde finansiering av verksamhet
som Lakemedelsverket bedriver med anledning av olika EU-rattsakter och som inte
tacks av avgifter eller dar avgifterna inte ger full kostnadstackning. Nagra exempel
ar arbete med ansokningar om klinisk prévning, medicintekniska produkter samt
arbete kopplat till vaccin mot covid-19.%

Lakemedelsverket far bidragsmedel fran flera olika anslag

Under 2022 fick Ldkemedelsverket motsvarande 114 miljoner kronor i bidrags-
medel som skulle finansiera narmare tjugo uppdrag. Huvuddelen av medlen
kommer fran anslag 1:6. Lakemedelsverket far aven finansiering fran anslag 1:8
Bidrag till psykiatri och anslag 2:5 Atgarder avseende alkohol, narkotika, dopning,
tobak samt spel under utgiftsomrade 9. De senaste tva aren har Lakemedelsverket
aven fatt 1-2 miljoner kronor per ar fran anslag 2:4 Krisberedskap under
utgiftsomrade 6 Forsvar och samhallets krisberedskap.?”

2.5.2 Det ar svart att planera verksamhet som finansieras via
bidrag

Det &r lattare for Lakemedelsverket att forutsaga finansiering via ramanslaget &n

den 6vriga finansieringen via statsbudgeten. | budgetpropositionen aviserar

regeringen vilken niva som Lakemedelsverkets ramanslag bor ha under kommande

trearsperiod. For den dvriga finansieringen ar informationen begransad till ett

budgetar i taget.

% Regleringsbrev fér anslag 1:6.
27 MSB (2023). Anslag 2:4 Krisberedskap. Uppfélining 2022.
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Regeringen beslutar i december om myndighetens regleringsbrev och da far
Lakemedelsverket besked om nasta ars finansiering via statsbudgeten. Regeringen
tilldelar regelmassigt Lakemedelsverket ytterligare finansiering och uppdrag under
ett ar. Infor 2022 angav regeringen att Lakemedelsverkets finansiering fran

anslag 1:6 skulle uppga till motsvarande 37 miljoner kronor under budgetaret. Men
vid arets slut hade regeringen okat finansieringen till 177 miljoner kronor. Den 6kade
finansieringen skulle finansiera dels underskott i den avgiftsfinansierade verksam-
heten, dels uppdrag som myndigheten hade fatt under aret. I december 2022 beslutade
regeringen att Lakemedelsverket fick anvanda drygt 60 miljoner kronor for att
finansiera det underskott som Lakemedelsverket har for arbetet inom det europeiska
samarbetet kopplat till lagstiftning, godkdnnande och kontroll av lakemedel.

Nivan pa ramanslaget 6kades med 31 miljoner kronor mellan 2017 och 2023.
Ungefar halften av 6kningen foljer av pris- och Iéneomréakning. Den andra halften
foljer av att regeringen 2020 omvandlade en del av bidragsfinansieringen till
anslagsfinansiering. Ar 2020 flyttades motsvarande 11 miljoner kronor i bidrags-
medel till &terkommande uppdrag fran anslag 1:6 till ramanslaget.?¢ Darut6ver har
anslaget forstérkts tillfalligt 2017—2022, under 2021 med knappt 25 miljoner kronor
for arbetet med att sdkra tillgangen till ldkemedel och medicintekniska produkter,
och 20212023 med 5 miljoner kronor per ar for att finansiera utékad nationell
sékerhetsdvervakning av kommande vaccinationer mot covid-19.

2.6 Lakemedelsverkets finansiella ramar ar vaga

Riksdagen har beslutat att staten ska ta ut avgifter for verksamhet som
Lakemedelsverket bedriver och att regeringen far utfarda foreskrifter om storleken
pa avgifterna. Det framgar bland annat i lakemedelslagen, lagen om handel med
lakemedel och lagen om handel med vissa receptfria lakemedel.?

2.6.1 Statens principer for avgiftsfinansiering

Riksdagen och regeringen har beslutat om principer och villkor fér nar och hur
statlig verksamhet far avgiftsfinansieras:

e Riksdagen ska besluta att en avgift far tas ut for att finansiera statlig verksamhet
och kan bemyndiga regeringen att besluta om villkor for avgiftsuttaget.

e Den som betalar en avgift till staten ska fa en motprestation. Om en mot-
prestation inte erbjuds, eller om avgiftsuttaget éver tid ar hogre an statens
kostnader, ar det inte en avgift utan en skatt.

2 Centrum for lakemedel och miljo, substansregister fér tillsyn av inférsel av och handel
med sprutor och kanyler, samt tillsyn av medicintekniska produkter, tatueringsfarger och
systemstod i varden.

29 Lskemedelslagen (2015:315), lagen om handel med ldkemedel (2009:366) och

lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.
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e Grundprincipen &r att de avgifter som staten tar ut ska motsvara statens
kostnader for att utféra motprestationen. Enligt avgiftsférordningen
(1992:191) ska avgifter beraknas sa att de tacker verksamhetens kostnader
over tid. Detta kallas for sjalvkostnadsprincipen och malet om full
kostnadstackning. Riksdagen eller regeringen kan besluta om ett annat
ekonomiskt mal for en verksamhet. Verksamheten ska da delvis finansieras
med anslag.

2.6.2 Den avgiftsfinansierade verksamheten ar indelad i olika
verksamhetsomraden

Lakemedelsverkets verksamhet finansieras med avgifter for ett tiotal olika

verksamhetsomraden (tabell 2). Tva tredjedelar av myndighetens avgiftsintakter

kommer fran den statliga kontrollen av lakemedel (férordning 2010:1167) och en

femtedel fran EMA-verksamheten. Ovriga avgifter star tillsammans for cirka

15 procent av avgiftsintakterna.

Tabell 2. Ldkemedelsverkets avgiftsintdkter 2020-2022, fordelat pa finansidr,

miljoner kronor.

Finansiar 2020 2021 Budgeterad

intdkt 2023
Avgifter for statlig kontroll av lakemedel SFS 2010:1176 446 460 546 556
EMA No 297/75 148 145 180 153
Farmakovigilans 658/2014 13 10 14 14,2
Medicintekniska produkter SFS 2021:988 3 3 27 29
Apotek SFS 2009:658 17 17 17 29
OTC SFS 2009:929 8,6
Narkotika SFS 1992:1554 9
Handel m lakemedel SFS 2009:659 13,7
Kosmetika LVFS 2013:10 10
Konsultation MT-prod. med LM 2,3
Anmalda organ 1,7
Summa 827,4

Kalla: Lakemedelsverkets arsredovisning for 2022 och verksamhetsplan for 2023.

Lakemedelsverkets intakter fran avgifter fran den statliga kontrollen 6kade med
90 miljoner kronor mellan 2021 och 2022. Férklaringen ér att regeringen 2021
fattade beslut om att hdja avgifterna for att kunna tacka Lakemedelsverkets
kostnader i fem ar (se avsnitt 2.6.4). Dessa avgiftsintakter motsvarar 70 procent av
Lékemedelsverkets totala avgiftsintakter och narmare hélften av myndighetens
totala intékter. Den 1 januari 2022 hdjdes avgifterna med i genomsnitt 17 procent
for ansokningsavgifter och 18 procent for arsavgifter. Intakterna fran arsavgifterna
berdaknas 6ka med ungefar en procent per ar eftersom antalet tillstand som
Lakemedelsverket tar ut avgift for okar dver tid.
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2.6.3 Malet om full kostnadstackning galler all avgiftsfinansierad
verksamhet med undantag for klinisk prévning
Malet om full kostnadstackning galler for all offentligrattslig verksamhet som
Lakemedelsverket bedriver med ett undantag. Undantaget &r att handldgga
ansokningar om klinisk provning dér det ekonomiska malet ar att avgifterna ska
tacka delar av kostnaderna for verksamheten.® Enligt instruktionen far
Lékemedelsverket utféra uppdrag inom eller utom landet. Uppdragen ska utféras
mot ersattning som motsvarar kostnaden for verksamheten.3! Det betyder att malet
om full kostnadstéckning dven géller for den verksamheten.

2.6.4 Regeringens finansiella styrning bestar framst av att styra
Lakemedelsverkets avgiftsintakter vart femte ar
Beslut om nya avgiftsnivaer ar regeringens huvudsakliga finansiella styrning av
Lakemedelsverkets avgiftsfinansierade verksamhet.® Ersattningsnivan for EMA-
arbetet styrs av EU. Intakter fran ett verksamhetsomrade far inte finansiera ett
annat verksamhetsomrade, och inte heller verksamhet som ska finansieras med
anslag eller bidrag. Lakemedelsverket maste alltsa halla isar intakter och kostnader
for de olika verksamhetsomradena, vilket framgar av avgiftsforordningen.

Regeringen och Lakemedelsverket har utvecklat en praxis som innebar att
regeringen justerar myndighetens offentligrattsliga avgifter vart femte ar. Syftet ar
att ge Lakemedelsverket stabila ekonomiska forutséttningar och halla nere statens
administrativa kostnader. Tanken ar att Lakemedelsverket ska bygga upp ett
overskott de forsta aren efter en avgiftsjustering som kan tacka myndighetens
kostnader for 6kade loner och priser i slutet av femarsperioden. For bolagen som
betalar avgifterna kan modellen inneb&ra en ekonomisk utmaning om regeringen
behdver 6ka avgifterna kraftigt for att finansiera Ldkemedelsverkets verksamhet.

Formellt gar det till s& att Lakemedelsverket skickar en hemstallan till regeringen
om att besluta om nya avgiftsnivaer. Da redovisar Lakemedelsverket en analys av
vilka intékter myndigheten behéver for att na malet om full kostnadstackning under
en femarsperiod. Regeringen beslutar om nya avgifter utifran Lakemedelsverkets
foreslag. |1 hemstallan redovisar Lakemedelsverket foljande:

e  Myndigheten redogdr for hur 6kade I6nekostnader och andra prisékningar
kommer att paverka myndighetens kostnader de kommande fem aren.
Myndigheten begér inte full kompensation for dessa kostnadsokningar utan
raknar med en I6pande effektivisering av verksamheten pa motsvarande
1,5 procent per ar.

%0 Lskemedelsverkets regleringsbrev fér 2023.
31 | skemedelsverkets instruktion § 31.
32| tabell 2 framgar vilka férordningar som styr de avgifter som Likemedelsverket far ta ut.
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e Myndigheten redovisar hur uppdrag och verksamhet kommer att utvecklas,
bade vad galler omfattning och karaktar, och hur det kommer att paverka
myndigheten avgiftsintékter och verksamhetskostnader.

2.6.5 Samlad avgiftsbudgeten ger finansiella frihetsgrader
Myndigheter som bedriver avgiftsfinansierad verksamhet ska lamna forslag till
regeringen pa atgarder for att na en ekonomi i balans om &ver- eller underskottet
Overstiger 10 procent av omséttningen. Regeringen styr Lakemedelsverkets
finansiella villkor fér den avgiftsfinansierade verksamheten genom att besluta om
en avgiftsbudget i regleringsbrevet. Lakemedelsverkets avgiftsbudget pa

900 miljoner kronor omfattar i princip all avgiftsfinansierad verksamhet inom
myndigheten. Det innebdr att Lakemedelsverket kan ha betydligt storre éver- eller
underskott &n 10 procent for ett enskilt verksamhetsomrade utan det finns nagra
formella krav pa att myndigheten ska informera regeringen och foresla atgarder for
att komma till ratta med underskottet.

Var analys visar att det ackumulerade resultatet for Lakemedelsverkets statliga
kontroll motsvarade ett verskott pa narmare 140 miljoner kronor vid utgangen
av 2022. Med ett sadant omfattande 6verskott synliggors inte underskott som
Lakemedelsverket har i andra verksamhetsomraden.

Avgiftsbudgeten styr hur Ldkemedelsverket ska redovisa resultat och
ekonomiskt utfall

Hur regeringen valjer att utforma avgiftsbudgeten styr strukturen pa Lakemedels-
verkets finansiella redovisning till regeringen:

o Det finansiella utfallet for avgiftsfinansierad verksamhet ska goras enligt den
indelning som regeringen anger for avgiftsbudgeten.

e Resultatredovisning av avgiftsfinansierad verksamhet och dess intékter,
kostnader och resultat ska utga fran avgiftsbudgetens indelning.3*

e Ekonomiska prognoser och bedémningar av framtida resursbehov i
myndighetens budgetunderlag ska redovisas enligt avgiftsbudgetens indelning.

e  Uppfdljning av ekonomiskt utfall i arsredovisningen och myndighetens
kommentarer om vasentliga avvikelser fran myndighetens prognoser ska utga
fran avgiftsbudgetens indelning.3

33 Avgiftsférordningen (1992:191).

34 ESVFA 2022:1. ESV foreskrifter och allmanna rad om &rsredovisning och
budgetunderlag, Kapitel 3 § 8.

% Fdrordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag.

34



Lakemedelsverkets prognoser blir svara att tolka

Statskontoret konstaterar att den samlade avgiftsbudgeten gor det svart for
regeringen att félja hur ekonomin for Lakemedelsverkets olika verksamheter med
mal om full kostnadstackning utvecklas. Det framgar av Lakemedelsverkets
prognoser och av myndighetens arsredovisning. Lakemedelsverkets prognos i det
senaste budgetunderlaget sager att det utgaende kapitalet kommer att motsvara ett
underskott pa cirka 390 miljoner kronor 2026. Men eftersom redovisningen sker
enligt regeringens indelning av Lakemedelsverkets avgiftsbudget framgar inte
utfall och prognos for olika verksamhetsomraden (tabell 3).3¢

Tabell 3. Prognos fér den avgiftsfinansierade verksamhetens ekonomiska utfall 2023-2026,
miljoner kronor.

Utfall 2022 Prognos Prognos Prognos Prognos

2023 2024 2025 2026

Resultat 121,3 -103,7 -133,7 -147,7 -149,4
Utgaende kapital 140,5 36,8 -97,0 -240,7 -390,2

Kalla: Lakemedelsverkets budgetunderlag 2024-2026.

| en kommentar skriver myndigheten att den framsta orsaken till det negativa
balanserade kapitalet &r att avgifterna for vissa forordningar inte ger full
kostnadstackning. Férordningar som genererar stérre underskott &r EMA®” och
Farmakovigilans®® samt medicinteknik®. Lakemedelsverket skriver att
myndigheten har en pagaende dialog med Regeringskansliet (Socialdepartementet)
kring detta och att myndighetens langsiktiga plan &r att 6ver tid na balans i samtliga
avgiftsbelagda verksamheter.

2.6.6  Malet om full kostnadstackning tillampas i praktiken inte for
uppdragen at EMA eller inom omradet medicinteknik
| praktiken tillampar regeringen och Lakemedelsverket inte malet om full
kostnadstackning for verksamhetsomradena EMA och medicinteknik. De senaste
aren har regeringen i borjan av budgetaret tilldelat Lakemedelsverket motsvarande
13 miljoner kronor per ar fran statsbudgeten for att finansiera EMA-verksamheten.
Regeringen tilldelade ocksd myndigheten 8 miljoner kronor per ar 2022 och 2023
for att finansiera underskott inom det medicintekniska omradet.

3 Lakemedelsverkets regleringsbrev 2023.

37 R3dets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall
betalas till Europeiska lakemedelsmyndigheten for vardering av lakemedel.

38 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 658/2014 av den 15 maj 2014 om de
avgifter som ska betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten for sdkerhetsovervakning
av humanlakemedel.

% Fdrordningen (2021:988) om avgifter i &renden om medicintekniska produkter.
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Enligt Lakemedelsverket beror underskottet inom medicinteknikomradet pa
problem med att inféra nya EU-férordningar, att nya avgifter har inforts som ska
finansiera utokade uppgifter for myndigheten samt att farre aktorer an beraknat
betalar in sina avgifter, bland annat for att vissa aktérer med dispens inte har bérjat
betala avgifter.

Under 2020-2022 tilldelades L&kemedelsverket motsvarande 115 miljoner kronor
for att finansiera underskott i sin avgiftsfinansierade verksamhet. Huvuddelen
finansierade EMA-verksamhet, och utan denna extra finansiering skulle det
ackumulerade underskottet i EMA-verksamheten ha uppgatt till motsvarande

85 miljoner kronor 2022. Det motsvarar ungefér halften av omradets totala intakter
samma ar. | Lakemedelsverkets avgiftsbudget i regleringsbrevet raknar regeringen
med att det samlade underskottet i den avgiftsfinansierade verksamheten blir

100 miljoner kronor 2023.

Lakemedelsverkets verksamhetsplanering bygger pa att myndigheten behéver
betydande finansiering fran statsbudgeten for den avgiftsfinansierade verksam-
heten. Myndigheten raknar ocksa med att den avgiftsfinansierade verksamheten
kommer att generera ett negativt resultat pA motsvarande drygt 500 miljoner kronor
aren 2023-2026 i det senaste budgetunderlaget (tabell 3).

2.6.7 Gransen mellan anslags- och avgiftsfinansiering ar otydlig

Det &r inte alltid sa tydligt vad Lakemedelsverket ska finansiera med avgifts-
intakter och vad myndigheten ska finansiera med medel fran statsbudgeten. Det
framgar bland annat av Lakemedelsverkets budgetunderlag. Dar anger
Lékemedelsverket att myndigheten kommer att anvanda avgiftsmedel for att
finansiera viss verksamhet om myndigheten inte far den anslagsfinansiering som
myndigheten begdr.

Inom lakemedelsomradet och medicinteknikomradet tillampar myndigheten olika
principer for vad staten respektive bolagen ska finansiera. Inom lakemedelsomradet
finansierar Lakemedelsverket sina kostnader for arbetet med nationell och
internationell reglering och normering med avgifter. Inom medicinteknikomradet
ar avgiftssystemet uppbyggt for att statliga medel ska finansiera sadana kostnader.*

2.7 Lakemedelsverket lever inte fullt ut upp till
riktlinjerna for att fa disponera avgiftsintakter
Utgangspunkten for den finansiella styrningen i staten &r att riksdagen beslutar om

statens inkomster och utgifter, och att regeringens budgetforslag ska omfatta alla
inkomster och utgifter.** En grundregel ar att statens inkomster och utgifter ska

40 L skemedelsverket (2019). Avgiftsférdndringar till féljd av nya férordningar for
medicinteknik. s. 9.
41 Budgetlag (2011:203).
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redovisas i statsbudgeten med sina bruttobelopp och att det inte bor finnas budgetar
for statlig verksamhet vid sidan av statsbudgeten. Det gar att gora undantag fran
principen och myndighetens avgiftsfinansierade verksamhet ar da inte en del av
statsbudgeten. Lakemedelsverket ar ett sadant undantag vilket innebdr att
avgiftsintakterna gar till Lakemedelsverket och att myndighetens intakter och
kostnader inte redovisas i statens budget.

I samband med att riksdagen beslutade om att reformera budgetlagen 2011 tog
riksdagen och regeringen stéllning till vilka villkor som bor vara uppfyllda for att
en myndighet ska fa disponera Gver sina avgiftsintakter genom sa kallad
specialdestination.*? Enligt regeringen bor specialdestination av avgiftsinkomster
syfta till att exempelvis effektivisera eller ge andra positiva effekter i de statliga
verksamheterna. Specialdestination far inte medféra att statsmakternas méjligheter
att styra och kontrollera verksamheten i vasentliga avseenden forsvagas.*®

| propositionen som lag till grund for beslutet om ny budgetlag angav regeringen
féljande riktlinjer for nér specialdestination av belastande avgifter ska kunna
tillampas:*

e Avgifternas omfattning styrs av efterfrdgan aven om denna féranleds av
rattsligt tvang.

e  Specialdestination framjar mojligheterna till hog effektivitet och service i
verksamheten.

e Verksamhetens intakter, kostnader och resultat sérredovisas och framgar av
myndighetens arsredovisning.

e En god styrning och kontroll kan sékerstéllas.

e Utgiftstaket justeras sa att det behaller den avsedda finansiella stramheten,
detta avser om regeringen dvervager att 6verga fran anslagsfinansiering till
specialdestination.

Var analys visar att Lakemedelsverkets verksamhet och finansiering inte fullt ut
lever upp till dessa riktlinjer. Vi bedomer att Ladkemedelsverkets mojligheter att
bedriva sin verksamhet med hdg effektivitet och service inte sarskilt gynnas av att
myndigheten disponerar dver sina avgiftsintakter. Generellt &r den storsta fordelen
med specialdestinerade avgifter &r att det gor det lattare for myndigheter att
anpassa verksamheten till varierande efterfragan. Men Lakemedelsverkets behov
av avgiftsfinansiering styrs inte i nagon storre utstrackning av efterfragan som det
skulle vara svart att hantera inom ramen for den statliga budgetprocessen. Antalet

42 Prop. 2010/11:40. En reformerad budgetlag.
43 prop. 2010/11:40, s. 44.
4 Prop. 2010/11:40. En reformerad budgetlag, s. 38.
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tillstandsarenden varierar namligen inte sa mycket dver tid. I figur 3 visas ett urval
av Lakemedelsverkets vanligaste typer av tillstindsarenden. Exempelvis har antalet
kompletta nyansokningar, som ar myndighetens mest resurskravande &rendetyp,
legat pa i princip samma niva de senaste tio aren.

Figur 3. Antal tillstandsrelaterade drenden.
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—— Vetenskaplig radgivning, centrala, med SE som koordinator (avslutade drenden)
—— Vetenskaplig radgivning, nationell (avslutade drenden)

—— Klinisk provning, ansokningar (inkomna arenden)

— @ - Nyansokning, komplett (avslutade drenden, oaktat procedur)

—8— Nyansokning, forkortad (avslutade arenden, oaktat procedur)

=@ |Jtvidgat godkdnnande (avslutade drenden, oaktat procedur)

Kalla: Lékemedelsverkets arsredovisningar fér aren 2013-2022.

| propositionen som lag till grund for att inratta Lakemedelsverket 1990 fors inga
resonemang om varfor myndigheten skulle fa disponera Gver sina avgiftsintakter. 4
Inte heller nar den nuvarande avgiftsmodellen beslutades 2000 togs den fragan upp.
En forklaring kan vara att riksdagen och regeringen forst senare tog stéllning till
nar undantag far goras fran principen att inga specialbudgetar bor finnas vid sidan
av statsbudgeten.

45 pProp. 1989/90:99 om en ny myndighet fér kontrollen och tillsynen pa
ldkemedelsomradet m.m.
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2.7.1 Auvgiftsinkomsterna bestar framst av arsavgifter utan tydlig
motprestation fran Lakemedelsverket

En annan orsak till att Ldkemedelsverket inte &r beroende av att disponera

avgiftsintakterna for att kunna bedriva sin verksamhet effektivt ar att huvuddelen

av myndighetens avgiftsintakter bestar av arsavgifter som foretag betalar for att fa

behalla ett tidigare utfardat tillstand att salja eller tillverka lakemedel i Sverige.

Den beraknade budgeten for Lakemedelsverkets avgiftsbelagda verksamhet uppgar
till drygt 900 miljoner kronor 2023 ar varav ungefar 500 miljoner kronor bestar av
arsavgifter. Arsavgifternas andel av de totala avgiftsintikterna har 6kat. Det beror
pa att regeringen beslutat om nya avgiftsnivaer for den statliga kontrollen av
lakemedel. Knappt halften av avgiftsintakterna bestar alltsa numera av intékter fran
ansokningsavgifter. Det innebér att kopplingen mellan Lakemedelsverkets avgifts-
intakter och myndighetens efterfragestyrda kostnader har minskat. Mellan 2021 och
2022 6kade Lakemedelsverkets intékter fran arsavgifter fran 410 miljoner kronor till
520 miljoner kronor. Intdkterna fran ansokningsavgifter 6kade med ungefar

15 miljoner kronor.

Nivan pa ansokningsavgifterna inom den statliga kontrollen beréknas och beslutas
for att de ska tdcka Lakemedelsverkets handlaggningskostnader. Kopplingen mellan
de arsavgifter som Lakemedelsverket tar ut och den verksamhet som myndigheten
ska utfora ar inte lika tydlig. Rétten att behalla ett utfardat tillstand ar statens
motprestation till de bolag som betalar arsavgifter. Huvuddelen av Lakemedels-
verkets arsavgifter tas ut enligt férordningen om avgifter for den statliga kontrollen
av lakemedel.* Antalet godkanda lakemedel 6kar med ungefar en procent per ar.
Det innebadr att Lakemedelsverkets kontrollansvar 6kar, och att myndighetens
intakter fran arsavgifter ocksa okar med ungefar en procent per ar.

Men nivan pa arsavgifterna styrs i hog grad av Lakemedelsverkets bedomningar av
vilka resurser myndigheten behdver for att utféra de uppgifter som ska finansieras
via arsavgifter. Den verksamhet som Lakemedelsverket finansierar med intakter
fran arsavgifter ligger i vissa fall nara verksamhet som myndighetens ska finansiera
med medel fran statsbudgeten.

Arsavgifter for den statliga kontrollen av lakemedel ska técka Lakemedelsverkets
kostnader for kvalitetskontroll av beslutade ldkemedel, informationsuppgifter,
biverkningskontroll, inspektionsverksamhet med mera. Avgifterna ska dven tacka
indirekta kostnader av dvergripande karaktar, bland annat kostnader for

46 Fdrordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel.
Lakemedelsverket tar dven ut arsavgifter for partihandelstillstand, receptfria lakemedel
(OTC) och apoteksverksamhet samt far ersattning fran EMA som motsvarar arsavgifter for
lakemedel som myndigheten har granskat infor ett godkdnnande.
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kompetensutveckling, allmant EU-arbete och administrativa uppgifter.#” Som skél
for att regeringen skulle hoja arsavgifterna fran och med 2022 angav Lakemedels-
verket forutom 6kade priser och I6ner att myndigheten inte kunde ticka
kostnaderna for it-utveckling, okad arbetsvolym, nya ansvarsomraden och okad
ambitionsniva nar det galler producentobunden information, e-hélsoarbete, arbete
med nya EU-férordningar samt rest- och bristarbete.*®

47 Budgetpropositionen fér 2000, utgiftsomrade 9.
48 Lskemedelsverket (2021). Hemstdllan om justering av avgifter i férordningen
(2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av ldkemedel.
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3 Lakemedelsverkets verksamhet,
kostnader, resultat och redovisning till
regeringen

| detta kapitel redovisar vi forst var analys av om Lakemedelsverkets resultat-
redovisning ger regeringen ett bra underlag for att folja upp och styra myndighetens
verksamhet. Dérefter presenterar vi var analys av hur Lakemedelsverkets
verksamhet, kostnader och resultat har utvecklats 2017-2022. Vi har dven
analyserat och bedémt hur myndigheten fullgor sina uppgifter.

3.1 Sammanfattande iakttagelser

e Lakemedelsverket fullgor sina uppgifter, verksamheten haller hog kvalitet och
myndigheten har ett hogt fortroende hos sina malgrupper. Det internationella
anseendet &r hogt och myndigheten har en stark position inom EU-samarbetet.
Lakemedelsverket haller i hog utstrackning de tidsramar som galler for hur
Iang tid ett beslut ska ta.

e Under den senaste femarsperioden har Lakemedelsverkets produktivitet
forsamrats. Myndighetens kostnader har ¢kat med 30 procent, men antalet
beslut i olika tillstands- och tillsynsarenden har inte okat i samma utstrackning.
Antalet d&renden som kommer in varierar inte mycket 6ver tid. Var analys visar
att tillsynen far sta tillbaka nar Lakemedelsverket behover hantera olika
externa faktorer som paverkar myndighetens verksamhet.

o Flera faktorer har bidragit till att 6ka kostnaderna for Lakemedelsverkets
verksamhet. Myndigheten har behovt avsatta resurser for att hantera
forandringar i flera olika EU-forordningar. Kraven pa att utveckla it-system sa
att information kan lagras och dverforas digitalt har 6kat. Myndighetens
digitaliseringsarbete har ocksa varit inriktat pa att 6ka kvaliteten snarare an att
uppratthalla samma kvalitet till en lagre kostnad. Lakemedelsverket
paverkades aven i hdg grad av covid-19-pandemin, framst under 2020-2021.

o Lakemedelsverket redovisar inte sitt arbete med tillstandsgivning och tillsyn
pa ett systematiskt satt. Redovisningen blandar ofta inkomna arenden med
bedomda drenden och vidtagna atgéarder. Darfor ar det svart att bedoma hur
resultatet av Lakemedelsverkets tillstandsgivning och tillsyn utvecklas.

41



e Lakemedelsverkets arbete med kunskapssttd och information har 6kat i
omfattning. Det beror framst pa att myndigheten har fatt manga regerings-
uppdrag pa det omradet. Men myndigheten har ocksa héjt sina ambitioner
inom omradet. Vi bedomer att Lakemedelsverket i sin resultatredovisning
skulle kunna visa tydligare hur myndigheten bedémer vilka resultat som den
verksamheten har uppnatt.

e  Flera branschorganisationer lyfter fram att Lakemedelsverket behdver bli mer
transparent i hur myndigheten anvander sina intékter fran avgifter och varfor
avgifter behdver hojas. De vill ocksa fa mer radgivning, framfor allt nar det
galler att tolka regelverk.

o Lakemedelsverkets resultatredovisning ger inte regeringen den information
som behdvs for att regeringen ska kunna folja upp och styra myndighetens
verksamhet och finansiella villkor.

—  Lakemedelsverket har inte brutit ned regeringens mal for myndigheten.
Det gor det svart att bedoma hur val myndigheten har lyckats med
uppgiften att verka for tillgang till sakra och effektiva lakemedel och
medicintekniska produkter.

— L&kemedelsverket redovisar inte hur produktiviteten och kostnaderna
utvecklas i myndighetens drendehandlaggning. Lékemedelsverket fordelar
inte heller ut alla kostnader pa de prestationer som myndigheten redovisar.
Lakemedelsverket har haft i uppdrag att redovisa hur kostnadseffektivitet
och kostnadstackningsgrad utvecklas, men myndighetens aterrapportering
beskriver inte det.

—  De uppgifter som Lakemedelsverket utfor at EMA redovisas tillsammans
med verksamhet som finansieras med offentligréttsliga avgifter och
anslag. Det gor det svart att folja EMA-verksamhetens omfattning,
intdkter och kostnader.

3.2  Verksamheten haller hog kvalitet men
produktiviteten har forsamrats

Var samlade analys av Lakemedelsverkets verksamhet, kostnader och resultat
2017-2022 visar att Lakemedelsverket fullgor sitt uppdrag, att verksamhet haller
hog kvalitet, att myndigheten har ett hogt fortroende hos sina malgrupper och att
myndighetens handlaggningstider i huvudsak ligger inom de tidsramar som
regeringen har beslutat.

Men analysen visar ocksa att Lakemedelsverkets produktivitet har minskat under
femarsperioden. Kostnaderna for verksamheten har okat med 30 procent. Men de
prestationer som Lakemedelsverket redovisar har inte 6kat i samma takt. Den
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genomsnittliga prisdkningen for statlig konsumtion per ar uppgick till 20,6 procent
under samma period.*°

Relativt sett har kostnaderna 6kat ungefar lika mycket inom vart och ett av de
fyra resultatomraden som Lakemedelsverket anvander for att redovisa sin
verksamhet (se tabell 4). Kostnaderna for Ovrig verksamhet har minskat, men
myndigheten redovisar inte heller nagon verksamhet inom det omradet. | absoluta
tal har kostnaderna 6kat mest for resultatomrade Lakemedel och dess livscykel.

I avsnitt 3.3 till avsnitt 3.6 presenterar vi var analys av hur Lakemedelsverkets
resultat har utvecklats per resultatomrade.

Tabell 4. Kostnader fér Likemedelsverkets verksamhetsomraden 2017 och 2022,
miljoner kronor.

Lakemedel Tillsyn Likemedels- Gift- Ovrig
och dess anvandning informations- verksamhet
livscykel och centralen

information
Kostnad 2017 471 172 62,6 52,5 52,7
Kostnad 2022 636 226 86,6 69,5 38
Kostnadsforandring 165 54 24 17 -14,7
Férandring i procent 35% 31% 38% 32% -28%
2017-2022

Kalla: Likemedelsverkets arsredovisningar 2017 och 2022.

Drygt 80 procent av Lékemedelsverkets kostnader bestod av personalkostnader 2022.
Lokalkostnader stod for 5 procent och avskrivningar och finansiella kostnader for
3 procent. Ovriga kostnader stod for 11 procent. Lakemedelsverket har sett dver
vad myndigheten behdver for lokaler och har beslutat att minska sin kontorsyta.

3.2.1 Flera faktorer har paverkat Lakemedelsverkets kostnader
och verksamhet

Vara intervjuer och Lakemedelsverkets redovisning visar att det finns bade interna
och externa faktorer som delvis forklarar varfor myndighetens kostnader har 6kat
mer an prestationerna som myndigheten redovisar. Men vi saknar underlag for att
kunna beddma hur mycket olika faktorer har paverkat.

EU-reglering, Brexit, mer beredskapsfokus och pandemin ar nagra externa
faktorer som har paverkat kostnader och verksamhet

Kostnaderna for Lakemedelsverkets tillstands- och tillsynsverksamhet har paverkats
av att EU har &ndrat flera férordningar, vilket har lett till att Ldkemedelsverket
behover avsatta resurser till att hantera &ndringarna. Delar av arbetet sarredovisar
myndigheten som 6vrig verksamhet i omradet Lakemedel och dess livscykel

(se 3.3.3). Men det ar dnda svart att bedéma hur kostnaderna for det arbetet har
paverkat Lakemedelsverkets kostnader.

49 KPI for statlig verksamhet 2023-10-25.

43



Kraven pa Lakemedelsverkets tillstands- och tillsynsverksamhet okar 6ver tid till
foljd av hur regleringen inom lakemedels- och medicinteknikomradet utvecklas. En
del i detta ar att EU och EMA stéller krav pa att nationella myndigheter ska samla
in mer information an tidigare och anpassa sina it-system sa att de kan lagra och
Overfora information digitalt.

Brexit har bidragit till att 6ka Lakemedelsverkets kostnader under perioden.
Lakemedelsverket har fatt utokad finansiering for att kunna minska konsekvenserna
av Storbritanniens lakemedelsmyndighet inte langre deltar i det europeiska
samarbetet. Tidigare tog Storbritanniens myndighet ett stort ansvar for EMA:s
arbete.

Regeringens dkade fokus pa beredskap och pa att forebygga och forhindra
lakemedelsbrist har ocksa paverkat Lakemedelsverket genom att myndigheten har
fatt flera regeringsuppdrag som géller dessa fragor. Kostnaderna for Giftinformations-
centralen har okat pa grund av att Lakemedelsverket har fatt i uppdrag att 6ka
bemanningen i den verksamheten. Det har ocksa lett till att myndigheten besvarar
fler fragor an tidigare.

Lakemedelsverket paverkades i hog grad av covid-19-pandemin under framfor allt
2020-2021. Myndigheten fick prioritera arbete med bland annat lakemedels-
tillganglighet, godkannande av vaccin mot covid-19, kunskapshdjande insatser till
regionerna och andra aktérer i vaccinationsarbetet samt rapporter om missténkta
biverkningar fran vaccinerna mot covid-19. Viss verksamhet fick myndigheten
prioritera ned, exempelvis tillsyn och arbete med olika typer av kunskapsstod.

Interna faktorer som ambitionsniva och satsningar pa it har paverkat
kostnader och verksamhet

Lakemedelsverkets ambitionsniva paverkar ocksa hur myndighetens produktivitet
utvecklas. Det handlar om hur mycket resurser myndigheten bedémer att den
behover for att uppna tillracklig kvalitet i sina beslut. Det har ocksa betydelse hur
mycket resurser myndigheten lagger pa verksamhet som inte ar direkt kopplad till
myndighetens prestationer.

Vi kan inte beddma om myndigheten har forandrat sin syn pa vad som ér tillracklig
kvalitet. Lakemedelsverket har under de senaste aren fokuserat mer pa att forbattra
kvalitet an pa att kunna bedriva en mer kostnadseffektiv verksamhet (se kapitel 4 i
denna rapport). Kostnaderna for utveckling och drift av it-system har tkat. Syftet
med de nya stodsystem som myndigheten utvecklar har framst varit att svara upp mot
nya externa krav och dven har att hoja kvaliteten i verksamheten (se avsnitt 4.7).

3.3 Resultatomradet Lakemedel och dess livscykel

Under omradet Lakemedel och dess livscykel redovisar Lakemedelsverket
resultatet for arbetet myndigheten utfor fére, under och efter godkannandet av
lakemedel. Verksamheten star for 60 procent av myndighetens kostnader.
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3.3.1 Lakemedelsverket bedomer att tillstandsverksamheten bidrar
till att sdkra och effektiva lakemedel blir tillgangliga i Sverige

Lakemedelsverkets bedémning av myndighetens resultat ar att

o arbetet med godké&nnande och uppféljning av l&akemedel bidrar till att géra nya
lakemedel tillgangliga for svenska patienter, bade manniskor och djur, och att
de lakemedel som finns pa marknaden har en positiv balans mellan nytta och
risk

o Lakemedelsverkets starka position nér det galler att hantera drenden i det
europeiska natverket, tillsammans med vetenskapligt och regulatoriskt
inflytande i EU, gagnar folk- och djurhalsan i bade Sverige och i 6vriga EU

e svenska terapitraditioner och behov hos patienter och sjukvard i Sverige far
genomslag genom Léakemedelsverkets arbete pd EU-niva

e myndighetens deltagande i det normativa arbetet pa EU-niva bidrar till att
skapa forutsattningar for innovativ lakemedelsutveckling

e vetenskapliga radgivningar och bedémning av kliniska prévningar stodjer
innovation inom life science i Sverige och EU.

Lakemedelsverket har en stark position inom EU-samarbetet
Lakemedelsverkets arbete med att godké&nna och folja upp lakemedel sker till stor
del inom ramen for det europeiska regulatoriska natverket. Lakemedelsverket
bedomer sjalva att myndigheten har bibehallit sin starka position inom EU-
samarbetet. Statskontoret konstaterar att Ldkemedelsverket har ett gott internationellt
anseende. Detta framgar tydligt i var intervju med sex chefer inom EMA vilka
séger att Lakemedelsverkets utvarderingar av ldakemedel har hog kvalitet och att
myndighetens personal har htég kompetens och &r latta att samarbeta med. Cheferna
vid EMA lyfter sérskilt fram Lakemedelsverkets arbete med fragor som ror
lakemedelssékerhet och kliniska prévningar och beskriver myndigheten som en av
de ledande nationella myndigheterna inom dessa omraden. Vidare framkommer att
Lakemedelsverket uppfattas som mycket engagerade i arbetet med att ta fram ny
reglering och att myndigheten har [amnat ett viktigt bidrag i arbetet med att
utveckla EMA:s processer for beslut och uppféljning av lakemedel.

Lakemedelsverket haller i hog utstrackning beslutade tidsramar
Lakemedelsverket haller i hog utstrackning tidsramarna for hur 1ang tid ett beslut
ska ta. Men nar det galler beslut i nationell procedur ar myndigheten samre pa att
halla de tidsramar som regeringen har beslutat. Orsaken &r de prioriteringar som
myndigheten har gjort utifran vilka personalresurser som de har tillgangliga.
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3.3.2 Lakemedelsverket bryter inte ned kostnaderna for
tillstandsgivning pa olika typer av arenden
Lakemedelsverkets enskilt storsta verksamhet &r att handldgga ansokningar om
marknadsforingstillstand. Hur mycket resurser olika typer av tillstandsarenden
kréver skiljer sig mycket at beroende pa procedur. Arenden som godkénns genom
central procedur &r i regel mer komplexa &n de som gar via de andra procedurerna.
Typen av ansokan spelar ocksa stor roll. Exempelvis ar en ansékan som rér en ny
substans mer resurskravande an en anstkan som géller en ny styrka eller form av
en redan godkénd substans.

Lakemedelsverket redovisar myndighetens kostnader for all tillstandsgivning
samlat. Darfor ar det svart att folja kostnaderna for olika typer av tillstandséarenden,
och hur de fordelas mellan olika intéktskallor. Detta &r sarskilt problematiskt nar
det galler redovisningen av EMA-verksamheten eftersom den verksamheten gar
med underskott. Myndigheten kan bara finansiera detta underskott genom att fa
anslagsfinansiering i efterhand. VVerksamheten bestar bade i att handléagga
ansokningar och i att delta i normerings- och kommittéarbete. Antalet uppdrag som
Lakemedelsverket utfor pa uppdrag av EMA gar att utlasa i resultatredovisningen,
men kostnaderna redovisas integrerat med liknande offentligrattslig verksamhet
som finansieras med avgiftsintakter fran den statliga kontrollen av lakemedel.

3.3.3 Antal beslut i tillstAndsérenden har inte har 6kat i samma takt
som kostnaderna

Lakemedelsverkets kostnader for omradet Lakemedel och dess livscykel ckade
fran 460 miljoner kronor 2017 till nara 640 miljoner kronor 2022. Var analys visar
att myndighetens prestationer (beslut i tillstindsarenden) inte har okat i
motsvarande grad.

Totalt 6kade kostnaderna for resultatomradet med 35 procent under

perioden 2017-2022. Det motsvarar en arlig genomsnittlig 6kning pa 6,18 procent.
Det &r betydligt mer &n den genomsnittliga prisokningen pa statlig konsumtion som
under samma period 6kade med 3,83 procent per ar. Resultatredovisningen delar in
omradet i fyra delar: arenden fére godkannande, arenden vid godkénnande och
arenden efter godkannande samt 6vrig verksamhet. Kostnaderna for drenden vid
godkannande 6kade med 10 procent mellan 2017-2022 medan kostnaderna for de
tre andra omradena 6kade med 50 procent. Kostnaderna for Ovrig verksamhet bestar
i hog grad av kostnader for att utveckla och férvalta it-system samt utvecklings-
kostnader som foljer av nya EU-forordningar.

Antalet arenden fore godk&nnande har inte 6kat ndmnvéart
Enligt Lakemedelsverkets resultatredovisning har antalet inkomna och avslutade
arenden fore godkannande inte dkat i nagon storre utstrackning (tabell 5).
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Tabell 5. Arenden fore godkdnnande — kostnader (miljoner kronor) och antal.

Hantera arenden fére godkannande av lakemedel Forandring

for forsaljning 2017-2022
(%)

Kostnad arbete med arenden fére godkdannande av 63 96 +52 %

lakemedel for forsaljning, mkr

Antal inkomna ansokningar om kliniska provningar 343 351 +2%

Antal vetenskapliga radgivningar med anknytning till 274 228 -17 %

utveckling av nya lakemedel
Antal inkomna ansokningar om licens att salja ej 51 000 54 000 +6 %
godkanda lakemedel

Kalla: Lakemedelsverkets arsredovisningar 2017 och 2022.

Drygt hélften av kostnaderna for arbete med arenden fore godkannande bestar i att
handlagga ansékningar om klinisk prévning. Antalet ansdkningar som kommer in
om klinisk prévning Iag pa ungefar samma niva i borjan och slutet av perioden.
Lékemedelsverkets kostnader for klinisk prévning 6kade med 77 procent mellan
2017 och 2022. Under perioden har regleringen av kliniska prévningar &ndrats,
vilket har gjort att handlaggningen kraver mer tid &n tidigare och att regeringen har
hojt avgifterna for att ansoka om tillstand.

Kostnaderna for vetenskaplig radgivning 6kade med 45 procent mellan 2017 och
2022 till ungefar en tredjedel av delomradets kostnader. Samtidigt minskade antalet
genomforda radgivningsinsatser nagot. De centrala radgivningsinsatserna som
Lakemedelsverket utfor pa uppdrag av EMA 6kade visserligen med nastan

25 procent under den studerade perioden, men de nationella radgivningsinsatserna
minskade med 40 procent. Detta ligger i linje med att en allt storre andel av
lakemedel godkanns genom den centrala proceduren. De centrala radgivnings-
insatserna som Lakemedelsverket utfor pa uppdrag av EMA kraver mer resurser an
vad den nationella radgivningen gor.

Antal beslut om godkannande har inte heller 6kat i ndgon storre utstrackning
Under 2022 uppgick Lakemedelsverkets kostnader for arbete med att godkénna
lakemedel for forsaljningstillstand till knappt 190 miljoner kronor. Huvuddelen
(néra 90 procent) av kostnaderna for handlaggning av arenden vid godkannande &r
kostnader for nyansokningar. Dessa kostnader 6kade med 12 procent under
2017-2022. Men verksamheten, raknat som antalet inkomna och avslutade
arenden, har inte dkat i nagon storre utstrackning (tabell 6).
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Tabell 6. Arenden vid godkinnande (nyansokan) — kostnader (miljoner kronor) och antal.*

Hantera arenden vid godkannande av lakemedel fér 2022 Forandring
forsaljning 2017-2022
(%)
Kostnader for godkdannande av nyansdkningar, mkr 145 162 +12 %
Antal nyansokningar, komplett ansékan 146 149 +2 %
Antal nyansokningar, forkortad med begréansad 298 325 +9%
dokumentation (duplikat och generika)
Antal nyansdkningar om utvidgat tillstdnd, ny form 68 57 -16 %
eller styrka

* Tabellen innehaller endast uppgifter om nyansokningar. Parallellimport och 6vrig verksamhet utgér en mindre
del av omradets verksamhet darfér redovisas inte.

Kalla: Lakemedelsverkets arsredovisningar 2017 och 2022.

Pandemin har paverkat antalet arenden efter godkannande

Kostnaderna for delomradet arenden efter godkannande tkade med 54 procent
under 2017-2022, fran drygt 153 miljoner kronor till drygt 235 miljoner kronor.
Det motsvarar en 6kning med drygt 80 miljoner kronor (tabell 7).

Hélften av kostnaderna 2022 géller arbete med andringsérenden. Mellan 2017 och
2022 6kade dessa kostnader med 67 procent och antalet beslutade arenden med
13 procent.

Kostnaderna for fornyelser och periodiska sédkerhetsuppdateringar stod for

en femtedel av kostnaderna 2022. Mellan 2017-2022 ¢kade dessa kostnader med
50 procent. Antalet avslutade fornyelsedarenden har 6kat, medan antalet avslutade
sékerhetsuppdateringar har minskat kraftigt.

En tredjedel av kostnaderna under 2022 bestod av arbetet med sékerhets-
Overvakning. Sedan 2017 har dessa kostnader dkat med 38 procent. Antalet
rapporter som har kommit in om biverkningar av humanlakemedel har dkat
kraftigt, fran knappt 8 000 ar 2017 till drygt 22 000 under 2022. Flest rapporter
kom in under 2021 da antalet var nastan 100 000. Okningen av rapporterna, som i
forsta hand kommer fran varden och fran allméanheten, forklaras framst av
rapportering om biverkningar fran vaccin mot covid-19. Men antalet signaler om
biverkningar som myndigheten bearbetar har minskat, fran en niva pa over
tvahundra under 2018-2020 till ett tjugotal under 2021-2022. Lakemedelsverket
forklarar minskningen med att myndigheten har dndrat rutinerna sa att enbart
signaler som Lakemedelsverket beddmer ar kliniskt relevanta dokumenteras i
Lakemedelsverkets signaldatabas. Myndigheten har ocksa prioriterat ner viss
nationell signalspaning till forman for att hantera rapporter om misstankt allvarliga
biverkningar for vaccin mot covid-19.
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Tabell 7. Arenden efter godkdnnande — kostnader (miljoner kronor) och antal.*

Hantera drenden efter 2017 2018 2019 2020 2021 2022 Forandring
godkdnnande av 2017-2022

lakemedel for (%)
forsaljning

Kostnader for drenden 153 172 180 191 214 235 +54 %
efter godkannande av

lakemedel for

forsaljning
Antal avslutade drenden 6758 6 645 7 537 8361 8431 7 658 +13 %
andringar
Antal avslutade drenden 288 355 265 384 371 343 +19 %
fornyelser
Antal periodiska 399 290 251 218 212 169 -58 %

sakerhetsuppdateringar,
avslutade drenden
PSUSA/PRAC och PSUR
Vet**
Antal inkomna 7 851 7754 11759 8100 99117 22466 +186 %
rapporter om
misstankta biverkningar
for humanldkemedel
Antal bearbetade 100 248 228 240 22 25 -75%
signaler for
humanldkemedel***
* Tabellen visar samtliga ar 2017-2022 f6r att synliggora fluktuationerna till féljd av pandemin.

** periodiska sakerhetuppdateringar som lakemedelsbolag ska rapporteras till Likemedelsverket.

*** Bearbetade signaler for Iakemedel till djur har uteslutits fran tabellen eftersom det inte finns data for
samtliga ar.

Kalla: Lékemedelsverkets arsredovisningar fér 2017-2022.

Kostnaderna for 6vrig verksamhet har ékat

Under delomradet Ovrig verksamhet redovisar Lakemedelsverket framfor allt
normativt arbete, regulatorisk radgivning om regelverket och de processer som styr
hur lakemedel godkéanns och anvands, och forvaltning av informationssystem.
Dessutom ingér en post som Lakemedelsverket bendmner ’6vrigt”. Dar redovisar
myndigheten framst kostnader for utvecklingsprojekt, med eller utan it-koppling
(figur 4).

Kostnaderna for Ovrig verksamhet har 6kat med cirka 60 procent mellan 2017 och
2022, fran nara 75 miljoner kronor till knappt 120 miljoner kronor. Normativt
arbete och forvaltning av informationssystem star for nastan hela 6kningen.
Redovisningen visar att antalet regulatoriska radgivningar 6kade fran cirka 580 till
750 mellan 2017 och 2021 for att darefter minska. Hanteringen av fragor relaterade
till 1akemedelsforetagens forberedelser infér Brexit kan delvis forklara den
okningen.
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Figur 4. Kostnader for Ovrig verksamhet 2017-2022, miljoner kronor.
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Kalla: Léakemedelsverkets arsredovisningar for 2017-2022.

Mellan 2018 och 2019 nistan dubblerades kostnaderna for ”ovrigt” i delomradet
Ovrig verksamhet. Orsaken var att Lakemedelsverket utvecklade ett nytt drende-
hanteringssystem. Systemet togs i bruk 2020 och da okade i stallet kostnaderna for
avskrivningar som redovisas som forvaltning av informationssystem.

Kostnaderna for det normativa arbetet okade kraftigt under 2021 (figur 4). Da
arbetade Lakemedelsverket med EU:s nya veterindrforordning och en ny
EU-forordning for kliniska prévningar. Lakemedelsverket arbetade ocksa med flera
EU-gemensamma véagledningsdokument samt med att uppgradera EMA:s
datasystem for att hantera sékerhetsdata.

3.4  Resultatomradet Tillsyn

Resultatomradet Tillsyn star for 20 procent av Lakemedelsverkets totala kostnader.
Myndigheten har formulerat tre syften med sin tillsynsverksamhet.>® For det forsta
ska produkter som finns pa marknaden vara sékra, effektiva och uppfylla de krav
som stélls i lagstiftningen. FOr det andra ska tillsynen sprida kunskap om riskerna
med olagliga produkter och forhindra att de finns. Slutligen ska tillsynen ocksa
identifiera avsteg fran géllande regler och i sa fall resultera i att atgérder vidtas.

50 | skemedelsverket (2023). Arsredovisning 2022, s. 33
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| resultatredovisningen ar tillsynsverksamheten uppdelat pa fyra delomraden:
lakemedel, medicinteknik, kosmetika och narkotika.>

Inom vart och ett av delomradena redovisar Lakemedelsverket olika tillsynsformer,
bland annat inspektioner i falt, administrativ tillsyn, hantering av reklamationer,
laborativa marknadskontroller, hantering av bristrapporter samt informations- och
kunskapsformedling. Lakemedelsverket redovisar ocksa verksamhet som inte ar
renodlad tillsyn, exempelvis att utveckla och infora nya regelverk (normering), att
informera tillsynsobjekten samt att arbeta med olika regeringsuppdrag.

3.4.1 Lakemedelsverket bedémer att de utfor sin tillsynsuppgift

Lakemedelsverket arbetar riskbaserat inom hela sin tillsynsverksamhet. For vissa
omraden finns aven tvingande regler kring tillsynens omfattning och frekvens som
styr hur Lakemedelsverket utformar sin tillsyn.

Lakemedelsverket bedémer att myndighetens tillsyn bidrar till att tillverkning,
forséljning och annan hantering av lakemedel uppfyller kraven i regelverket
tillréckligt bra. Myndigheten anser att tillsynen darmed har bidragit till att
sakerstalla god kvalitet pa saval produkter som hur de tillhandahalls.2

3.4.2 Lakemedelsverket redovisar inte sin tillsyn pa ett
systematiskt satt

Vi kan konstatera att Lakemedelsverket inte pa ett systematiskt satt redovisar hur

myndigheten arbetar med tillsyn och vilka resultat den uppvisar.

Grunder for att redovisa resultat av tillsynsverksamhet
For att regeringen ska kunna beddma resultatet av myndigheters tillsynsverksamhet
och hur de genomfor sina uppdrag ar det lampligt att tillsynsmyndigheter redovisar

e hur de ser pa sin tillsynsuppgift genom att redogdéra for tillsynsomradets
aktorer och produkter, vilka risker som finns och vad myndigheten vill uppna
med sin tillsyn.

o vilken tillsynsverksamhet myndigheten har bedrivit genom att exempelvis
beskriva vidtagna tillsynsinsatser och fattade beslut inom respektive
tillsynsform.

e resultatet av tillsynsverksamheten genom att exempelvis beskriva andel beslut
dar brister har identifierats, krav pa forbattringar som myndigheten har stéllt
och vad de beddms leda till.

e vad tillsynsarbetet har kostat.

5L N&r vi har talar om tillsyn sa avser vi verksamheten inom resultatomradet Tillsyn.
52 | skemedelsverket (2023). Arsredovisning 2022, s. 36
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Det finns brister i Lakemedelsverkets uppféljning av tillsynen

Statskontoret bedémer att redovisningen inte ger regeringen ett fullgott underlag
for att kunna bedéma resultatet av tillsynsverksamheten. Det skulle vara léttare att
beddma om tillsynen &r tillfredsstallande eller inte om L&kemedelsverket
redovisade resultatet pa ett mer systematiskt satt.

Lakemedelsverket redovisar olika kvantitativa aspekter, som kostnader, olika former
av tillsynséarenden, identifierade avvikelser, vidtagna atgarder och handlaggnings-
tider. Men redovisningen &r inte systematisk och visar inte alla delomraden. Ibland
framgar syftet med en viss typ av tillsyn, men langt ifran alltid.

I redovisningen av antalet tillsynsarenden blandar Lakemedelsverket ofta inkomna
arenden med bedémda drenden och vidtagna atgérder. Inom omradet industri och
sjukvard redovisas bland annat inkomna reklamationer och genomforda inspektioner.
Ett annat exempel & omradet apotek och receptfri detaljhandel dar Lakemedels-
verket redovisar genomforda inspektioner och inkomna bristrapporter. Det &r inte
alltid tydligt hur mycket tillsyn myndigheten gor i relation till det totala antalet
produkter och aktorer pa olika tillsynsomraden.

I redovisningen finns vissa uppgifter om avvikelser och vilka atgarder som
Lakemedelsverket har vidtagit till f6ljd av avvikelserna. Det ar ovanligt att
Lékemedelsverket redovisar handlaggningstider och myndigheten redovisar inte
styckkostnader alls. Myndigheten for vissa resonemang om kvaliteten pa sin
tillsyn, exempelvis om konsekvenserna av det pagaende generationsskiftet inom
inspektdrsgruppen. Det framgar ocksa att ett omfattande regulatoriskt arbete har
fatt som konsekvens att myndigheten inte har kunnat prioritera tillsyns-
verksamheten sa hogt som myndigheten hade planerat.

3.4.3 Kostnaderna for tillsynsverksamheten har dkat

Kostnaderna for tillsynsomradet uppgick till 226 miljoner kronor 2022. Kostnaderna
Okade med drygt 53 miljoner kronor under 2017-2022. Det motsvarar en 6kning
med 31 procent, eller en genomsnittlig 6kning med 5,5 procent per ar.

Kostnaderna for tillsynen av lakemedel 6kade med 25 miljoner kronor mellan 2017
och 2022. Men det ar rimligt att rakna bort Lakemedelsverkets laboratorie-
kostnader pa 14 miljoner, som borjade redovisas under tillsyn av lakemedel fran
och med 2019. Med denna bortrédkning 6kade kostnaderna for tillsynen av
lakemedel med 10 procent mellan 2017 och 2022. Kostnadsdkningen 2021-2022
(figur 5) beror enligt Lakemedelsverket framst pa att myndigheten har arbetat med
fler regeringsuppdrag och pa att myndigheten har kunnat ateruppta sitt inspektions-
arbete efter pandemin.

52



Figur 5. Kostnader for resultatomradet Tillsyn 2017-2022, miljoner kronor.
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Kalla: Léakemedelsverkets arsredovisningar for 2019-2022.

Kostnaden for tillsynen inom medicinteknikomradet har ocksa 6kat med

25 miljoner kronor mellan 2017 och 2022, vilket motsvarar en 6kning med cirka
55 procent. Kostnadsokningen beror enligt Lakemedelsverket till stor del pa att
myndigheten har lagt resurser pa att utveckla it-stod i samband med att tva nya
EU-forordningar har borjat gélla.s

Flera avgifter som &r ténkta att tdcka kostnaderna for tillsyn har héjts under de
senaste aren (exempelvis avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel, for
dppenvardsapotek och for medicintekniska foretag). Andra kommer att hjas inom
en nara framtid (exempelvis avgiften for dagligvaruhandeln).

3.4.4 Tillsynsarbetet far sta tillbaka for andra fragor som
Lakemedelsverket behdver hantera
Trots att kostnaderna for tillsyn har 6kat under den studerade perioden kan vi
konstatera att antalet drenden for Lakemedelsverkets tillsyn i de flesta fall har
sjunkit eller inte har &ndrats. Statskontorets sammantagna bild ar att tillsynsarbetet
ofta far sta tillbaka for externa faktorer som myndigheten maste hantera,
exempelvis regeringsuppdrag och att arbeta med nya regelverk. Dessutom paverkas
Lakemedelsverkets tillsyn till viss del av bristen pa inspektorer och att arbete slapar
efter till f6ljd av pandemin. Enligt uppgift fran Lakemedelsverket inférde
myndigheten 2018 ett riskbaserat urval vilket har lett till farre tillsynsinsatser men
att fler &renden behdver utredas vidare.
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Kvalitetskontroller av godké&nda lékemedel har minskat i antal

Antalet laborativa marknadskontroller som Lakemedelsverket utfor har minskat
kraftigt. Mellan 2015 och 2017 gjordes 75-100 laborativa kontroller arligen.
Dérefter har antalet sjunkit och 2022 gjordes endast 23 kontroller.

| arsredovisningen for 2022 skriver Lakemedelsverket att de lakemedel som
myndigheten analyserade under aret huvudsakligen var av god kvalitet och att detta
i sin tur visar att den 6vriga kontrollverksamheten, i form av godkannande och
tillsyn, fungerar mycket vél. Men Statskontoret anser att det ar svart att utlasa hur
Lakemedelsverket kommer fram till den slutsatsen, baserat pa den information som
finns i resultatredovisningen. Enligt uppgift fran Lakemedelsverket baserar
myndigheten beddmningen pa resultatet av kontrollverksamheten under flera ar,
inklusive kontroller pa EU-niva.

En stor andel beslut om tillstand och certifikat hanteras inte i tid

Infor beslut om tillstand for tillverkning, import eller partihandel genomfor
Lakemedelsverket inspektioner. Bade tillstand och certifikat ska utfardas inom

90 dagar fran inspektionstillféllet, en tidsram som Lakemedelsverket har hallit i
67 procent av fallen under 2022.5* Andelen &renden som hanteras i tid har minskat
de senaste aren. Enligt myndigheten beror detta framst pa bristen pa inspektorer i
kombination med att inspektionerna slapar efter till f6ljd av pandemin.

Lakemedelsverket bedomer att de langa handlaggningstiderna inte medfor nagra
omedelbara risker, men att det &r angeléaget att inspektionsverksamheten kommer
ifatt for att inte forsamra patientsakerheten pa sikt. Under pandemin beslutade
EMA att forlanga tillstand for att bolag inte skulle riskera att sta utan tillstand pa
grund av att myndigheter inte hade kunnat genomfara inspektioner. Men pa sikt
finns en risk att lakemedelsbolag drabbas av langa svarstider om inte Lakemedels-
verket i hogre grad lyckas halla tidsramarna for beslut om tillstand och certifikat.

Anmalda kvalitetsavvikelser har 6kat men andelen indragningar har minskat
Foretag som har forsaljnings- eller tillverkningstillstand for lakemedel ska anmala
avvikelser som galler kvalitet till Lakemedelsverket. Var analys visar att andelen
avvikelser som resulterar i indragning har minskat stadigt de senaste &ren. Ar 2022
kom 148 anmalningar om kvalitetsavvikelser in, varav 18 procent resulterade i ett
indraget tillstand. Det kan jamforas med ar 2017, da halften av de 103 anmalningarna
om avvikelser resulterade i indragningar.

Antalet inspektioner av apotek minskade under pandemin och &r &nnu inte
tillbaka p& samma niva som tidigare

Aren fére pandemin genomforde Lakemedelsverket ett attiotal apoteksinspektioner
varje ar, men antalet minskade kraftigt under pandemin, till runt 20 per ar. 2022
hade myndigheten nastan atergatt till nivan innan pandemin. Myndigheten har

54 Lakemedelsférordning (2015:458), kapitel 5, 3§.

54



overgatt fran ett mal om att inspektera 10 procent av de runt 1 400 6ppenvards-
apoteken i Sverige till ett riskbaserat arbetssatt. Detta innebar ocksa att
Lakemedelsverket gor mer skrivbordstillsyn an tidigare.

Lakemedelsverket fokuserar pd att stodja kommunerna i deras kontroller av
detaljhandeln

| arsredovisningen redovisar Lakemedelsverket antal bristrapporter som har
kommit in frdn kommuner, men inte antalet tillsynsinsatser. En forklaring ar enligt
Lakemedelsverket att myndigheten under de senaste fem aren har valt att prioritera
att stodja kommunerna i deras kontrollarbete for att na ut till fler aktorer och for att
utnyttja resurserna mer effektivt. Kontrollarbetet finns redan etablerat i kommunerna
men de behdver mycket stod och utbildning. Ldkemedelsverket anser att
myndigheten med detta arbetssatt far battre underbyggda anmalningar fran
kommunerna och att anmélningarna darfor i princip alltid leder till att myndigheten
startar ett tillsynsarende.

De egeninitierade tillsynsarendena av medicintekniska produkter ligger pa
samma niva som fore pandemin

Lakemedelsverkets egeninitierade tillsyn av medicintekniska produkter 6kade
tillfalligt under pandemin. Det handlade i htg grad om kontroll av munskydd och
covid-19-tester. Aven inom detta omrade arbetar Lakemedelsverket riskbaserat,
med utgangspunkt i signaler fran vardgivarna om sakerhetsproblem med medicin-
tekniska produkter. Under 2022 gjorde Lakemedelsverket 62 kontroller av
medicintekniska produkter. Detta ligger ungefar i niva med antalet kontroller per ar
under aren 2017-2019.

De nya férordningarna for medicinteknik stéller betydligt hogre krav pa saval
aktérer som myndigheter &n de tidigare férordningarna. En foljd av detta &r att det
har uppstatt brist pa anméalda organ, men det finns ocksa problem pa EU-niva med
att anvanda regelverket. Bristen pa anmalda organ inom medicinteknikomradet har
medfort att Lakemedelsverket har behovt lagga resurser pa att forebygga kapacitets-
brist hos de anmélda organen inom EU. Lakemedelsverket har under 2022,
tillsammans med andra medlemsstater och med EU-kommissionen, medverkat i
tre bedémningar for att utse anmalt organ (sa kallade joint assessment teams).%
Enligt branschorganisationen Swedish Medtech &r det betydligt mer komplext och
tidskravande att ansdka om att bli anmalt organ efter det att det nya regelverket for
medicintekniska produkter kom pa plats. Men Swedish Medtech bedémer att dessa
organ ar avgorande for att det ska finnas kapacitet att certifiera medicintekniska
produkter.56

55 | skemedelsverket (2023). Arsredovisning fér 2022.
% Swedish Medtech (2018). Brev till nérings- och innovationsminister Mikael Damberg om
bristen pa beredskap fér de nya bestimmelserna fér medicinska produkter.
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Vara intervjuer med foretradare for Lakemedelsverket visar ocksa att det ar svart
for myndigheten att hinna med i utvecklingen pa medicinteknikomradet. Antalet
anstallda pa Lakemedelsverket som arbetar med medicinteknik 6kar, men det &r
anda svart for myndigheten att uppratthalla ratt kompetens och tillrackligt med
resurser for tillsyn, radgivning och kommunikation inom omréadet. Myndigheten
anser att det har att géra med det nya regelverket och att det utvecklas nya
medicintekniska produkter i snabb takt. Det finns cirka 800 000 medicintekniska
produkter pad marknaden. Darutéver behover branschen och halso- och sjukvarden
mycket mer information och rad fran Lakemedelsverket an tidigare pa grund av det
nya regelverket och nya typer av produkter, ofta produkter med inbyggd it-mjukvara.

3.5 Resultatomradet Lakemedelsanvandning och
information

| Lakemedelsverkets uppdrag ingar att analysera och tillgangliggora information
och kunskap i olika former till allmanheten, sjukvarden och andra berérda aktorer.
Resultatomradet Lakemedelsanvandning och information star for knappt 10 procent
av Lakemedelsverkets kostnader och ar indelat i tva delomraden: lakemedels-
upplysning samt information, kunskap och samverkan.

3.5.1 Lakemedelsverket beddémer att de levererar kunskapsstod

som ar viktigt for halso- och sjukvarden och allmanheten
Lakemedelsverkets samlade bedomning for resultatomradet &r att myndigheten
levererar kunskapsstod och information som &r viktigt for bade hélso- och
sjukvarden och allméanheten. Slutsatsen bygger bland annat pa kundnéjdhetssiffror,
antalet sidvisningar pa Lakemedelsverkets externa webbplats och frageforum, samt
pa de dnskemal om revision och produktion av behandlingsrekommendationer som
kommer in till myndigheten.

Arbetet med bevakning och samverkan kring lakemedelstillganglighet har enligt
Lakemedelsverket bidragit till att foretag, varden och myndigheter kan bedriva ett
mer aktivt arbete med att férebygga restsituationer an tidigare.

3.5.2 Lakemedelsverket skulle kunna redovisa kopplingen mellan
insatser och resultat tydligare

Statskontoret beddmer att Lakemedelsverket skulle kunna redovisa sina insatser

rérande kunskapsstyrning och kommunikation pa ett satt som tydligare visar hur

myndigheten bedomer vilka resultat som de har uppnatt.

Myndigheten redovisar kvantitativa uppgifter om bland annat publicerade
behandlingsrekommendationer, inkomna restanmalningar, publicerade monografier
och besvarade fragor via olika kanaler. For fragor via telefon redovisar myndigheten
hur stor andel av de som har stallt fragor som har varit ndjda eller mycket néjda
med samtalet.
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Lékemedelsverket ndmner att myndigheten tar fram olika former av utrednings-
rapporter, kunskapsdokument, kunskapsstdd och sékerhetsnyheter som en del i
arbetet med producentobunden information. Arbetet mot rest- och bristsituationer
bestar av publicerad statistik pa webben, samverkansmoten med berérda aktorer
och l&gesbilder som myndigheten sprider till berdrda aktérer. Lakemedelsverket
redovisar ocksa ett antal aktiviteter som myndigheten har genomfort som galler
barn och lakemedel.

Lakemedelsverket redovisar framst genomfdrda aktiviteter. Men kopplingen till
den overgripande bedémningen av uppnadda resultat for omradet &r inte sa tydlig.

Kriterier skulle kunna tydliggéra resultatbedémningen

Ett satt att analysera vilka resultat som Lakemedelsverket uppnar med kunskaps-
styrning och kommunikation kan vara att satta upp beddmningskriterier. Kriterierna
skulle exempelvis kunna handla om vad Lakemedelsverket anser kdnnetecknar en
effektiv producentobunden lakemedelsinformation generellt eller kunskap om
effektiv och saker lakemedelsanvandning till barn. Sadana kriterier skulle ocksa
stalla krav pa hur myndigheten ska félja upp kunskaps- och informationsinsatser.

Socialstyrelsen satter upp sadana kriterier for att kunna bedéma om det kunskaps-
stod som myndigheten tillhandahaller ar relevant, andamalsenligt och kommer till
nytta. Kriterierna sager att ett relevant och andamalsenligt kunskapsstod ska méta
malgruppens reella behov, ha ett relevant innehall och vara framtaget utifran basta
tillgangliga kunskap. Socialstyrelsens strévar efter att beddma om kriterierna &r
uppfyllda genom att géra behovskartlaggningar, pilotprojekt och fora dialoger med
malgruppen eller intressenter.5” Socialstyrelsen planerar ocksa att genomfora
systematiska uppféljningar nér nya kunskapsstod tas fram.%®

Lakemedelsverket gor vissa sadana undersokningar, exempelvis nar det galler
kundngjdhet och 6nskemal rérande behandlingsrekommendationer. Men vi
beddmer att myndigheten i hogre grad behdver genomfora kartlaggningar och
dialoger med malgrupper for att kunna redovisa hur myndighetens kunskaps-
underlag och information tas emot och anvands.

3.5.3 Kostnaderna for Lakemedelsanvandning och information har
Okat

De totala kostnaderna for resultatomradet Lakemedelsanvandning och information

har 6kat fran cirka 62 miljoner kronor till 87 miljoner kronor mellan 2017 och

2022, vilket motsvarar en 6kning med 38 procent (figur 6). Kostnaderna for

delomradet information, kunskap och samverkan star for i princip hela 6kningen.

57 Socialstyrelsen (2023). Arsredovisning 2022.
%8 Statskontoret (2023). Att styra med kunskap. En studie om statlig kunskapsstyrning
riktad till kommuner och regioner.
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Den storsta kostnadsékningen skedde mellan 2021 och 2022. Kostnaderna for
lakemedelsupplysning har legat pa ungefar samma niva de senaste fem aren.

Figur 6. Kostnader fér Likemedelsanvdndning och information 2017-2022, miljoner kronor.
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Kalla: Lakemedelsverkets arsredovisningar fér 2017-2022.

3.5.4 Lakemedelsverket har hojt ambitionsnivan for delomradet
information, kunskap och samverkan

Kostnadsokningen foér information, kunskap och samverkan hanger enligt

Lakemedelsverket samman med att myndigheten pa senare ar har fatt flera

regeringsuppdrag inom omradet. Det ar framst uppdrag kopplat till rest och brist

samt till covid-19-pandemin. Ytterligare ett uppdrag som faller inom detta omrade

ar arbetet med Lakemedelsboken. Ar 2022 och 2023 fick Lakemedelsverket

10 miljoner kronor per ar for detta arbete.

Enligt Ldkemedelsverkets strategiska plan ska myndigheten prioritera insatser som
galler styrning med kunskap. Myndigheten vill ocksa forbattra och utoka sin
kapacitet for uppfoljning och analys samt 6ka antalet utgivna behandlings-
rekommendationer.

| vara intervjuer med chefer pa Lakemedelsverket vittnar manga om
generaldirektorens ambition att myndigheten ska synas mer och bli béttre pa att
analysera och formedla den kunskap som myndigheten férfogar éver. | de senaste
budgetunderlagen har Lakemedelsverket dskat resurser till arbete med producent-
obunden information och arbete med information om tillgang till lakemedel och
medicinteknisk utrustning.
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Arbetet med att forebygga rest- och bristsituationer har ékat i omfattning
Lakemedelsverket har fatt flera regeringsuppdrag om tillganglighet till lakemedel
och medicintekniska produkter. Under aren 2020-2023 redovisade Lakemedels-
verket tre rapporter om hur informationen om nationell tillgang till lakemedel vid
bristsituationer kan samordnas och forbéttras.>® Under 2023 redovisade
myndigheten dessutom tva uppdrag om omvarldsbevakning och nationell lagesbild
over tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter.® Lakemedelsverket
har genomfort uppdragen tillsammans med E-halsomyndigheten.

Antalet restanmalningar har dkat

Kostnaderna for att gora information om restanmélningar tillganglig har dkat.5! Det
beror enligt Lakemedelsverket framst pa att antalet restanmalningar har 6kat, men
aven pa att intresset for tillganglighetsfragor har dkat i samhallet. Antalet rest-
anmalningar har 6kat fran 150 till 1 400 under perioden 2015-2022. En restanmalan
for ett lakemedel som myndigheten inte har fatt tidigare kan krava mycket tid och
resurser. Myndigheten behover da kartlagga restsituationen och kan aven behéva
utreda om andra lakemedel kan anvéndas i stéllet, ibland med hjélp av specialister
inom sjukdomsomradet.®? Lakemedelsverket har utvecklat ett it-stod for
restanmalningar.6®

Arbetet med kunskapsstyrning kraver mycket samverkan och samarbete
Under pandemin dkade samverkan om tillgénglighet till lakemedel, och samverkan
har fortsatt att 6ka aven efter pandemin.®* For att myndigheternas kunskapsstyrning
ska bli samordnad behdver myndigheterna samordna sin kunskapsdelning.
Lakemedelsverket gor det bland annat nar myndigheten tar fram behandlings-
rekommendationer och monografier.

59 Likemedelsverket (2020). Delrapport 1 — Nationell samverkansstruktur for
Ldkemedelsbrist, Likemedelsverket (2020). Delrapport 2 — Vidareutveckling av
Ldkemedelsverkets informationsgivning. Lakemedelsverket (2023). Delrapport 3 —
Uppféljning av aktérsgemensam samordning av information kring potentiellt kritisk eller
kritisk Iikemedelsbrist.

60 Lskemedelsverket (2023). Omvirldsbevakning i fréga om tillgéng pé lidkemedel och
medicintekniska produkter i syfte att férebygga och hantera bristsituationer.
Lakemedelsverket (2023). Férstudie infor framtagandet av en nationell ldgesbild 6ver
tillgangen till Iikemedel och medicintekniska produkter. Redovisning géllande Iikemedel
och delredovisning gdllande medicintekniska produkter.

81 Fram till och med 2019 anvander Likemedelsverket begreppet restnoteringar och
fran 2020 restanmaélningar.

62 | 5kemedelsverket (2023). Arsredovisning 2022.

83 | 5kemedelsverket (2019). Arsredovisning 2018: Likemedelsverket (2022).
Tertialuppféljning 3 ar 2022.

64 Lakemedelsverket (2023). Likemedelsverkets Grsredovisning 2022.
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Flera myndighetsforetradare som vi har intervjuat anser att Lakemedelsverket ar
bra pa att kommunicera beslut och rekommendationer till professionen. Men
samtidigt séger vissa att de ofta inte har ként till i forvég att Lakemedelsverket
planerar att ge ut nya monografier och behandlingsrekommendationer. De séger att
Lakemedelsverket garna vill anvanda egna kanaler for att dela kunskaperna.

Vart intryck utifran intervjuer med Lakemedelsverkets avnamare och samarbets-
partner ar att Lakemedelsverket har gatt fran att vara en myndighet som har arbetat
mycket pa egen hand till att vara pa god vag att bli betydligt mer 6ppen och
samarbetsinriktad.

Antalet behandlingsrekommendationer och monografier har minskat

Sedan 2014 har Lakemedelsverket haft en nedatgaende trend for behandlings-
rekommendationer och monografier (figur 7). Men efter att ha publicerat endast en
behandlingsrekommendation 2021 &r Lakemedelsverket under 2022 tillbaka pa
samma niva som innan pandemin.

Figur 7. Antal publicerade monografier och behandlingsrekommendationer 2014-2022.
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Kalla: Lékemedelsverkets arsredovisningar for 2014-2022.

Lakemedelsverket anlitar experter som tar fram underlag till nya behandlings-
rekommendationer. Arbetet kraver mycket resurser och dessutom &r kravet pa
oberoende en utmaning for myndigheten. Det foljer av att manga experter inom de
aktuella omradena pa ett eller annat sétt har samarbetat med lakemedelsforetag.

En lakemedelsmonografi ar Lakemedelsverkets sammanfattning och bedémning av
tillganglig dokumentation om effekt och sakerhet for ett specifikt lakemedel.
Under 2022 publicerade Lakemedelsverket 14 monografier, varav 8 beror
lakemedel till ménniska och 6 lakemedel till djur. Antalet monografier har stadigt
minskat under de senaste tio aren.
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3.5.5 Lakemedelsupplysningen har hog servicegrad men antalet
fragor som kommer in har minskat
Lakemedelsupplysningen har under den senaste femarsperioden svarat pa allt farre
telefonsamtal. Myndigheten har pa senare ar fokuserat mer pa att besvara fragor
skriftligt och via ett frageforum pa webbplatsen. Under 2022 besvarade Lakemedels-
verket 77 600 telefonsamtal, gav 1 500 enskilda svar till fragestallare i webbtjansten
samt svarade pa 2 445 epostmeddelanden. Kostnaderna for Lakemedels-
upplysningen har legat kvar pa ungefar samma niva under perioden. Det kan delvis
bero pa att det kraver mer resurser att besvara fragor skriftligt an muntligt.

3.6 Resultatomradet Giftinformationscentralen

Giftinformationscentralen informerar och ger behandlingsrad till halso- och
sjukvarden och allmanheten om akuta forgiftningar och forgiftningstillbud med
lakemedel, kemikalier och kemiska produkter samt biologiska toxiner.

Personalen har kunskap inom akut klinisk toxikologi, som ar ett omrade som halso-
och sjukvardspersonal behdver stod och vagledning i. Enligt Lakemedelsverket ar
verksamheten uppskattad och fyller ett stort behov. Ldkemedelsverket grundar
denna bedémning pa att antalet forfragningar har 6kat, speciellt fran sjukvarden.

Antalet fragor 6kade fran nara 95 000 forfragningar 2017 till drygt 100 000 for-
fragningar 2022. En stor del av ékningen beror pa att myndigheten far fler fragor
nattetid, en 6kning fran 15 000 fragor 2017 till 19 000 fragor ar 2022. Det
motsvarar en 6kning med cirka 25 procent. Den genomsnittliga svarstiden for ett
samtal har minskat sedan 2020. En forklaring &r att Giftinformationscentralen har
forstarkt sin bemanning under natten.

Giftinformationscentralens kostnader har 6kat fran cirka 52 miljoner kronor 2017
till 69 miljoner kronor 2022, det vill sdga med drygt 30 procent. Kostnaderna har
okat mer &n antalet forfragningar. Det beror delvis pa att Lakemedelsverket har
anstallt fler for att kunna ha dubbel bemanning nattetid. Lakemedelsverket far
sedan 2021 ett arligt bidrag pa 5,9 miljoner kronor for att finansiera detta. Men
enligt Lakemedelsverket uppgick kostnaden for den dubbla bemanningen till

9,8 miljoner kronor under 2022.

3.7  Fortroendet for Lakemedelsverket ar hogt men
transparensen i avgiftsuttag anses bristfallig
Branschorganisationer, andra myndigheter samt representanter for hélso- och
sjukvardssektorn har dver lag hogt fortroende for Lakemedelsverket. De anser att
myndigheten har hog kompetens och uppskattar att Likemedelsverket 4r en tung
spelare inom EMA”. Kantar Sifos undersokning av allméanhetens anseende for
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svenska myndigheter 2022 placerar Lakemedelsverket bland de fem myndigheter
som har hogst anseende hos allménheten. %

Lakemedelsverket ar ocksa den samhéllsinstitution som Lakarférbundets
medlemmar har hdgst fortroende for. I undersokningen Lékarnas fortroende-
barometer anger 86 procent att de har ganska eller mycket stort fértroende for det
satt som myndigheten skoter sitt arbete.% Foretradare for de branscher som
Lakemedelsverket utdvar tillsyn éver framfor i vara intervjuer att de tycker att
Lakemedelsverkets tillsyn ar viktig och generellt sett fungerar ganska bra.

3.7.1 Kopplingen mellan avgift och motprestation upplevs som
svag

Men flera branschorganisationer lyfter fram att Lakemedelsverket behdver bli mer
transparenta i hur de anvander sina avgiftsintékter och varfor avgifter behdver
hojas. Branschorganisationerna anser att det ar ett problem att kopplingen mellan
den avgift som de betalar och vad Lakemedelsverket gor ar svag och svar att félja.
Branschorganisationen Swedish Medtech anser att det ar oklart vilken motprestation
som de far frdn myndigheten for de avgifter som de betalar och hur motprestationen
forandras nér avgifterna hojs. Apoteksforeningen lyfter fram att Lakemedelsverkets
hemstallan om hojda avgifter inte tydligt beskriver varfor tillsynen behdéver utdkas
ytterligare och pa det satt som myndigheten foreslar. Lif — de forskande lakemedels-
foretagen séager att transparensen ar viktig och att det ar en trovardighetsfraga om
avgifterna finansierar helt andra saker an vad de &r ténkta att finansiera. Féreningen
for generiska lakemedel och biosimilarer (FGL) anser att de avgifter som deras
medlemmar betalar bor motsvara kostnader som har en direkt koppling till deras
produkter. Andra uppgifter som Lakemedelsverket utfér som ar en del av ett brett
samhallsuppdrag bor i stallet finansieras med statliga anslag.®” Flera bransch-
organisationer noterar att myndigheten véxer och att den utvecklar allt fler it-stod.
Lif fragar sig nar detta ska ge positiva utslag pa effektiviteten i myndighetens
handl&ggning.

3.7.2 Avgiftsokningar ar k&nnbara fér mindre foretag

Inom generikabranschen dr pris en viktig konkurrensfaktor och avgifterna &r darmed
ocksa mer kannbara for generikaforetagen an for féretag inom andra branscher.
Sveriges Apoteksforening bedémer att avgiftshdjningarna &r mer kannbara for ett
mindre apotek an ett storre eftersom avgiftsnivan ar samma for alla apotek oavsett
storlek. Swedish Medtech anser att arsavgiften innebar en stor anstrangning for

% Sifo (2022). Kantar Public. Allmédnheten om anseendet fér svenska myndigheter.

8 | skemedelsverket (2023). Arsredovisning 2022.

57 Freningen for generiska lakemedel och biosimilarer (2021). Yttrande pé: Férslag till
reviderad férordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel.
Dnr S2021/02039.
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foretag med lag omséttning. De séger att vissa aktorer darfor har valt att avsluta sin
verksamhet. Ldkemedelsverket varnade redan 2019 for att de nya avgifterna for
medicinteknikomradet kunde bli betungande for framfor allt sma foretag.
Branschorganisationen Sweden Bio tycker att avgiften for kliniska prévningar ar
allt for hog for sma bolag.

For de stora bolagen ar avgiftsnivaerna inte den viktigaste fragan. For dem &r det
viktigare att Lakemedelsverket har goda forutsattningar att behalla sin position som
ledande regulatorisk myndighet inom EU och halla en hdg serviceniva.

3.7.3 Avnamarna vill ha mer rad

En genomgaende synpunkt fran branschorganisationerna ar att de énskar mer
radgivning, framfor allt nar det géller att tolka regelverk.

I det sammanhanget ar det tydligt att foretradare for l1akemedelsbranschen mérker
av det pagaende generationsskiftet bland Lakemedelsverkets inspektorer. Det
mérks bland annat genom att nyare inspektérerna inte lika gérna hjalper féretagen
med rad och regeltolkning som de mer erfarna inspektdrerna tidigare har gjort.
Representanter for sjukvarden ger en liknande bild. De uppger att utfallet av
tillsynen kan bero pa hur val den enskilde inspektoren forstar vardens villkor.

Foretradare for medicinteknikbranschen tycker att dialogen med L&kemedelsverket
fungerar bra, men att myndighetens hoga arbetsbelastning marks pa de langa
svarstiderna. De anser ocksa att det vore dnskvart med mer tillsyn inom omradet.
Sweden Bio lyfter fram att Lakemedelsverkets handl&dggningstider for kliniska
prévningar till f6ljd av de hojda kraven har blivit langa, och att detta riskerar att
leda till att bolag ansoker om klinisk prévning i andra lander i stéllet.

3.8 Lakemedelsverket resultatredovisning ar inte ett bra
underlag for regeringens styrning

Statskontoret bedomer att Lakemedelsverkets resultatredovisning inte ger regeringen
tillracklig information for att styra och félja upp myndighetens verksamhet och
ekonomi pa nagot bra satt. Det beror bland annat pa att resultatredovisningen inte
fullt ut motsvarar de generella aterrapporteringskrav som regeringen har beslutat
om (se faktaruta har intill). Ldkemedelsverket har inlett ett arbete med att utveckla
sin redovisning som kommer att fortsatta under 2024.

%8 | skemedelsverket (2019). Avgiftsférdndringar till féljd av nya férordningar fér
medicinteknik.
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Generella krav pa myndigheters resultatredovisning enligt

forordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag

= Redovisningen ska utga fran de uppgifter som framgar av Léakemedelsverkets
instruktion samt de mal och krav som regeringen har angett i regleringsbrev
eller i nagot annat beslut.

= Redovisningen ska innehalla analyser och bedémningar av verksamhetens
resultat och dess utveckling.

= For arendeslag som omfattar ett stort antal arenden ska Lakemedelsverket
redovisa antalet drenden och styckkostnaden for att handldgga dessa drenden.

= Lakemedelsverket ska fordela verksamhetens totala intakter och kostnader
enligt den indelning som myndigheten anvander for att redovisa sitt resultat.

3.8.1 Lakemedelsverkets resultatbedomningar behéver utvecklas

De tre senaste aren har myndighetsledningens évergripande resultatbedémning
motsvarat vad Lakemedelsverket ska gdra enligt portalparagrafen i instruktionen
och malet i regleringsbrevet om att stodja tillgangen till Iakemedel och medicin-
tekniska produkter. Myndighetens resultatbedémning ar att: Lakemedelsverket har
(under 2020, 2021 och 2022) bidragit till att patienter, allménhet, hélso- och
sjukvard samt djursjukvard fatt tillgang till sakra och effektiva produkter av god
kvalitet och att de anvénts pa ett andamalsenligt sétt.

Regeringens mal for Lakemedelsverket beskriver vad myndigheten ska verka for,
bidra med och framja. Det gor att malen &r svara att anvanda som utgangspunkt for
beddmningar av Lakemedelsverkets resultat, och hur myndigheten valjer att
anvanda de resurser som myndigheten far forfoga 6ver. Det skulle vara lattare for
regeringen att vardera Lakemedelsverkets resultat om myndigheten tog fram egna
mal baserade pa regeringens mal och anvande dem for att beddma och redovisa sitt
resultat i arsredovisningen.

3.8.2 Lakemedelsverkets prestationer ar svara att vardera

ESV definierar prestationer i statsférvaltningen som det som statliga myndigheter
har levererat, till exempel beslut i arenden, radgivningar, granskningar och
beslutsunderlag. Prestationer har egenskaper som antal, kostnader och kvalitet.
Till prestationer raknas inte myndigheters interna utvecklingsarbete eller antalet
inkomna arenden.

Lakemedelsverket redovisar i sin resultatredovisning manga olika typer av
prestationer och hur dessa har utvecklats under den senaste trearsperioden. Men
ibland det &r svart att vardera och bedéma de redovisade prestationerna.
Statskontoret anser att Lakemedelsverket mer systematiskt bor beskriva hur
myndighetens prestationer utvecklas nér det galler volym, kostnader, kvalitet,
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service och produktivitet. I vissa fall ar det svart att ur redovisningen avgéra vad
som &r en prestation, internt arbete och omvérldsbeskrivningar. Myndigheten
redovisar uppgifter om antal inkomna arenden utan att det framgar hur manga
arenden som har avslutats. Vidare blandar myndigheten redovisning av prestationer
med omvarldsfaktorer, som hur manga ansokningar som EMA har tagit emot.

3.8.3 Lakemedelsverket redovisar inte hur myndighetens

produktivitet och handlaggningskostnader utvecklas
Regeringen behdver kunna satta myndighetens prestationer i relation till resurser
for att kunna bedéma Lakemedelsverkets resultat. Regeringen behdver ocksa kunna
folja hur Lakemedelsverkets produktivitet har utvecklats dver tid for att ta stallning
till myndighetens begdran om hdgre anslagsfinansiering, eller om hgjda avgifts-
nivaer. Den information som Lakemedelsverket presenterar i resultatredovisningen
ar aven viktig for att uppratthalla legitimiteten i den modell som staten anvander
for att finansiera Lakemedelsverket. Det handlar om att Lakemedelsverket pa ett
transparent sétt behdver beskriva hur myndigheten anvander de avgifter som
finansierar verksamheten.

Myndigheter ska redovisa bade antal och styckkostnad for handlaggning av
arendeslag som omfattar ett stort antal &renden (se faktarutan ovan).®® Men
Lakemedelsverket anvander sig inte av styckkostnader i sin redovisning, trots att
huvuddelen av myndighetens verksamhet géller arendehandl&ggning. Det gor det
svart att folja hur produktiviteten och kostnaderna for myndighetens handléggning
har utvecklats.

3.8.4 Lakemedelsverket redovisar ingen verksamhet for
resultatomradet Ovrig verksamhet
Lakemedelsverket ska fordela verksamhetens samtliga kostnader och intékter enligt
den indelning som myndigheten valjer for att redovisa myndighetens resultat.”
Syftet dr att visa vad olika verksamheter kostar totalt och kunna jamfora resultatet
over tid. Det ar ocksa en forutsattning for att regeringen ska kunna folja hur
myndighetens produktivitet utvecklas over tid. Lakemedelsverket har valt att
redovisa sin verksamhet uppdelad pa fyra omraden: Lakemedel och dess livscykel,
Lakemedelsanvandning och information, Tillsyn och Giftinformationscentralen.
Men i den ekonomiska redovisningen finns ett femte omrade, 6vrig verksamhet, som
Lakemedelsverket inte redovisar nagon verksamhet for. Darmed har Lakemedels-
verket inte fordelat ut samtliga kostnader pa den verksamhet som redovisas.
Under 2022 uppgick Lakemedelsverkets kostnader for den dvriga verksamheten till
38 miljoner kronor. Enligt uppgift fran Lakemedelsverket avser kostnaderna
verksamhet som inte passar in under nagot av de andra resultatomradena. Det ar

693 kap. 1 § férordning (2000:605) om &rsredovisning och budgetunderlag.
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exempelvis Centrum for béattre lakemedelsanvandning (CBL), Kunskapscentrum
for lakemedel i miljon och vissa regeringsuppdrag.

I Lakemedelsverkets storsta resultatomrade, Lakemedel och dess livscykel, finns
ocksa ett delomrade som kallas for 6vrig verksamhet. Dar redovisar och
Lakemedelsverket normativt arbete, radgivning, intern stodverksamhet och utférda
regeringsuppdrag. Verksamheten kostade 120 miljoner kronor 2022, vilket ungefar
motsvarade 20 procent av omradets totala kostnader.

3.8.5 Regeringen har efterfragat, men inte fatt information om hur
Lakemedelsverkets kostnadseffektivitet utvecklas

| borjan av 2017 fick Lakemedelsverket i uppdrag att ta fram en plan for hur

myndigheten skulle arbeta med I6pande effektiviseringsarbete under

perioden 2017-2021. Uppdraget motiverades med att Lakemedelsverkets avgifts-

finansierade verksamhet inte har samma inbyggda krav pa effektivisering som

verksamhet som finansieras med forvaltningsanslag har genom arlig pris- och

I6neomrakning (PLO), och med att regeringen hojt avgiftsnivan for den statliga

kontrollen av lakemedel med ambitionen att avgifterna skulle vara oférandrade

fram till och med 2021.

Planen skulle gora det mojligt att folja upp bade kostnader och kvalitet i
effektiviseringsarbetet, och fungera som underlag fér myndighetens och regeringens
I6pande dialoger. Lakemedelsverket fick i uppgift att ta fram uppféljningsbara
indikatorer for kostnadsutveckling, kvalitetsutveckling och relationen dessa
faktorer emellan, med hénsyn till ett effektivt resursutnyttjande. Myndigheten fick
ocksa i uppgift att redovisa lampliga satt att analysera verksamhetens kostnader
och kvalitet som grund for ett kontinuerligt forbattringsarbete.

Resultatet av planen for att effektivisera verksamheten har inte redovisats
Darefter fick Lakemedelsverket i uppgift att arligen under 2018-2022 redovisa
bade hur myndigheten arbetar med att I6pande effektivisera sin verksamhet och
vilka resultat som har uppnatts, antingen genom att uppratthalla samma kvalitet till
en lagre kostnad eller genom att 6ka kvaliteten till samma kostnad. Statskontoret
konstaterar att det betyder att Lakemedelsverket fick i uppgift att redovisa om
utvecklingsarbetet resulterat i att myndigheten arbetar mer kostnadseffektivt.

Lakemedelsverket har redovisat hur myndigheten arbetar med I6pande effektivisering.
Daremot bedomer Statskontoret att Lakemedelsverkets aterrapportering inte
beskriver den andra delen av uppdraget som avser resultatet av effektiviserings-
arbetet, det vill sdga hur myndighetens kostnadseffektivitet har utvecklats.

"l Uppdrag att ta fram en plan for det |6pande effektiviseringsarbetet 2017-2022.
Regeringsbeslut 2017-03-16 (52017/01707/FS, delvis).
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Lakemedelsverket har varken tagit fram eller anvant indikatorer

Av arsredovisningen for 2018 framgar att Lakemedelsverket bedrev ett
utvecklingsarbete for att kunna redovisa och folja upp effektiviseringsutvecklingen
med hjalp av fyra 6vergripande indikatorer: Efterfragad myndighet, Effektiv
arendehantering, God service samt N6jd kund och medarbetare.”

Men utvecklingsarbetet avstannade och Lakemedelsverket har inte anvant nagra
indikatorer som beskriver kostnadsutveckling, kvalitetsutveckling och relationen
dessa faktorer emellan i sin resultatredovisning. | arsredovisningen for 2019
framgar att Lakemedelsverket valde att inte redovisa styckkostnader. Det beror pa
att myndigheten bedomde att det ar ett svartolkat matt i och med att komplexiteten
i olika drenden kan variera mycket.

Arbetet med effektivisering beskrivs men inte hur arbetet paverkat
verksamhetens kostnader

Fran 2019 gick Lakemedelsverket Gver till att aterrapportera uppdraget om att
redovisa arbetet med l6pande effektivisering och dess resultat i rapportform.
Lakemedelsverket har redovisat hur de arbetar med l6pande effektivisering.

| rapporterna beskrivs arbetet som att det pagar standigt pa olika nivaer och inom
olika delar av verksamheten. Bade i form av arbete med standiga forbattringar och i
form av mer omfattande prioriterade initiativ och atgarder.”

Av rapporterna framgar vidare att effektivisering framst ska ske genom att
digitalisera verksamheten. | vara intervjuer beskriver representanter for
Lakemedelsverket att digitaliseringsarbetet framst har varit inriktat mot
effektivisering i form av 6kad kvalitet, och i mindre utstradckning mot att kunna
uppratthalla samma kvalitet till en lagre kostnad.

Lakemedelsverket skriver i sin redovisning att olika utvecklingsinsatser har
genomforts och att dessa har forbattrat kvaliteten, myndighetens kapacitet och
underldttat handl&dggningen. Det handlar till exempel om nya e-tjanster, utveckling
av myndighetens webbplats, battre mojligheter att arbeta pa distans, innovativa
I6sningar for att hantera manga pandemirelaterade fragor och signaler. Men
Lakemedelsverket har inte redovisat vad utvecklingsinsatserna har kostat, eller
uppskattat vad de har lett till for kostnadsminskningar. Darmed ar det svart for
regeringen att dra nagra slutsatser om hur val Lakemedelsverket har lyckats med att
effektivisera sin verksamhet.

2| skemedelsverket (2019). Arsredovisning fér 2018, s. 23.
3 Se exempelvis Likemedelsverket 2021. Arbete med I6pande effektivisering av
verksamheten 2021. Dnr 1.1.8-2022-003245.
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3.8.6 Regeringen har efterfragat, men inte fatt, information om
kostnadstackningsgraden i arendehandlaggningen
Sedan 2017 har Lakemedelsverket haft i uppdrag att redovisa hur volymerna for
ansokningsarenden inom ramen for férordningen om avgifter for den statliga
kontrollen av ldkemedel utvecklas.” Regeringen vill att redovisningen ska visa hur
olika delar i férordningen relaterar till myndighetens aggregerade ekonomi.
Lakemedelsverkets aterrapportering uppfyller inte det syftet. Myndigheten
redovisar okommenterat antalet d&renden som har kommit in under de tre senaste
aren uppdelat pa olika paragrafer i férordningen. Men det framgar inte hur antalet
arenden har paverkat myndighetens ekonomi, eller vilka intakter och kostnader
som olika typer av arenden har genererat.

3.9  Olika struktur i resultatredovisning och
budgetunderlag forsvarar for regeringen

Lakemedelsverkets arsredovisning och budgetunderlag ar centrala for regeringens
beslut om L&kemedelsverkets budget och verksamhetsstyrning. Dokumenten ska
tillsammans ge regeringen underlag for uppfoljning, provning och budgetering av
myndighetens verksamhet.

Men de tva dokumenten ger olika bilder av Lakemedelsverkets forutsattningar,
trots att de publiceras med en veckas mellanrum.”™ L&kemedelsverkets resultat-
redovisning och resultatbeddmningar ger en positiv bild av myndighetens resultat.
Budgetunderlaget indikerar daremot att myndigheten har svart att fullgora sitt
uppdrag inom budgetramarna. Statskontoret anser att det bor ga att jamfora en
myndighets &skande om framtida resurser med den information som myndigheten
redovisar om sitt resultat och sina kostnader i resultatredovisningen.’

Det &r svart att se samband mellan det som Lakemedelsverket dskar resurser for i
budgetunderlaget och det som myndigheten redovisar om sin verksamhet i
arsredovisningen. Orsaken ar att de tva dokumenten utgar fran olika indelningar av
myndighetens verksamhet. Resultatredovisningen beskriver k&rnverksamheten
uppdelad i olika resultatomraden och budgetunderlaget utgar fran myndighetens
strategiska plan, som beskriver styrelsens syn pa vad Lakemedelsverket ska
utveckla. En stor del av den finansiering Ldkemedelsverket begér géller ké&rn-
verksamheten. | det senaste budgetunderlaget begarde myndigheten finansiering
for 37 olika poster.

" Férordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av Iikemedel.

5 Arsredovisningen ska lamnas till regeringen den 22 februari och budgetunderlaget
den 1 mars varje ar.

6 F3rordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag.
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Var genomgang av Lakemedelsverkets budgetunderlag for de fyra senaste aren
visar att myndigheten askar om allt mer resurser fran statsbudgeten (tabell 8). I det
senaste budgetunderlaget askar myndigheten om tillskott pa motsvarande
280-300 miljoner kronor per ar under perioden 2024-2026. Dessutom askade
myndigheten om 211 miljoner kronor for 2023.

Tabell 8. Askanden i Budgetunderlaget for 2024-2026, antal och miljoner kronor.
BU 2024-2026 Antal Ar2023* Ar2024 Ar2025  Ar2026
dskanden

Andamalsenliga regulatoriska 18 166 194 208 199
processer

Tillganglighet och beredskap for 10 30 49 50 51
lakemedel och medicintekniska

produkter

Styrning med kunskap 4 8,9 26 27 29
Miljo 3 2,1 3,8 4,9 3,9
Proaktiv kommunikation 1 1,5 3,0 3,0 3,0
Ovrigt: CBL 1 2,7 4,8 4,8 4,8
Summa 37 211 281 298 290

* Askande om dndringsbudget.

Kalla: Lakemedelsverkets budgetunderlag 2024-2026.

Huvuddelen av Lakemedelsverkets askanden for 2024 galler omradet
andamalsenliga regulatoriska processer — 194 miljoner kronor (nara 70 procent).
Av dessa medel &r drygt 60 miljoner kronor askanden for att tacka underskott i
arbetet med kliniska provningar och kostnaderna som foljer av ett nytt regelverk
for medicintekniska produkter. Drygt 100 miljoner kronor (cirka 50 procent) galler
ofinansierat EMA-arbete.
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4

Lakemedelsverkets interna styrning,
uppfoljning och organisering

| detta kapitel presenterar vi var analys av Lakemedelsverkets interna styrning och
organisering.

4.1

Sammanfattande iakttagelser

Lakemedelsverkets haller pa att forandra sin interna styrning. Myndigheten har
i och med det sett dver sina styrande dokument. Regleringen av hur
myndigheten ska arbeta och vem som far besluta om vad har darmed blivit
tydligare. Nasta steg &r att ta fram en handlingsplan for att de olika processer
och styrdokument som ledningssystemet bestar av ska bli tydligare och mer
sammanhallna.

Styrningen av karnverksamheten &r inriktad mot att styra utvecklings- och
forandringsarbete. Lakemedelsverkets interna mal beskriver framst hur
myndigheten ska arbeta, inte vad myndigheten ska astadkomma. | verksamhets-
planen finns olika insatser for att utveckla verksamhetens kvalitet, men det
saknas mal och aktiviteter for att styra mot en mer kostnadseffektiv
verksamhet.

Lakemedelsverket behover styra sin verksamhet och ekonomi sammanhallet.
I styrelsens beslut om verksamhetsplan och budget framgar inte karn-
verksamhetens omfattning, vad olika delar far kosta och vilka avgiftsintakter
de forvantas ge. Darmed &r det svart for myndighetsledningen att pa ett
transparent satt styra verksamheten mot malet om full kostnadstackning.

Lakemedelsverket haller ocksa pa att férandra sin struktur for verksamhets-
planering och uppféljning. Myndighetsledningen har valt att inte detaljstyra
denna process. Tanken &r i stallet att innehallet i den interna mal- och
resultatstyrningen ska véaxa fram underifran. Det innebér att organisationen ska
ta fram aktiviteter och matt som beskriver hur de vill arbeta for att na
myndighetens mal.

Lakemedelsverket arbetar for att fa till stand en forvaltningskultur som bland
annat ska ge en béattre samsyn om myndighetens uppdrag. Lakemedelsverket
har dven prioriterat att bli mer kommunicerande och 6ppnare mot omvarlden.
Men myndighetens planerings- och uppféljningsdokument synliggér inte det
utvecklingsarbete som Lakemedelsverket bedriver nér det géller den interna
forvaltningskulturen.
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e Lakemedelsverket har nyligen andrat sin organisation sa att den stodjer
myndighetens férandringsarbete. Myndigheten har inrattat flera nya funktioner
med chefer som rapporterar direkt till generaldirektoren. Nar forandrings-
arbetet ar genomfort kan Lakemedelsverket behdva gora en ny dversyn av sin
organisation for att undvika problem med att verksamhet styrs bade i och vid
sidan av linjeorganisationen.

e | Lakemedelsverkets utvecklingsarbete ingar ofta att ta fram eller forbattra
it-stod. Arbetet med sadan it-utveckling har blivit mer omfattande &n tidigare.
En konsekvens av det &r att kostnaderna for it-forvaltning och avskrivningar
kommer att 6ka de narmsta aren. Manga it-projekt har haft svart att halla sin
budget och tidsplan. Lakemedelsverket har inte systematiskt analyserat vilken
nytta som dessa utvecklingsprojekt har haft i forhallande till kostnaderna.

4.2  Lakemedelsverket haller pa att forandra sin interna
styrning, uppfdljning och organisering
Lékemedelsverket haller pa att forandra centrala delar av sin interna styrning.
Regeringen utsag en ny generaldirektér 2021 som har beslutat om sex utrednings-
uppdrag for att forbéttra den interna styrningen. Utredningsuppdragen utgick bland
annat fran granskningar som Lakemedelsverkets internrevision har gjort.
Utredningsarbetet avslutades under hésten 2022 och myndighetsledningen har efter
det beslutat om att férandra den interna styrningen. Det innebér att Lakemedels-
verkets interna styrning, uppfoljning och organisering har andrats parallellt med att
vi arbetat med myndighetsanalysen. Utvecklingsarbetet &r inte fardigt, vilket vi
aterkommer till langre fram i detta kapitel.

Vi har analyserat hur Lakemedelsverket interna styrning fungerar utifran tre typer
av styrning:

e Regelstyrning: hur ansvar och befogenheter ar férdelade och hur verksamhet
ska bedrivas. Sadan styrning regleras i arbetsordning och processheskrivningar
samt andra styrande dokument.

«  Mal- och resultatstyrning: vad myndigheten ska gora, uppna och med vilka
resurser. Styrningen utgar fran Lakemedelsverkets strategiska plan och
konkretiseras genom myndighetens verksamhetsplan, internbudget och
dokument for uppfoljning.

»  Styrning genom vardegrund: hur ledarskaps-, medarbetarskaps- och
arbetsmiljoarbetet ska bedrivas samt hur principerna for den statliga
vardegrunden ska uppratthallas. Det arbetet styrs via policydokument och
Lakemedelsverkets verksamhetsplan. For vardegrundsstyrningen ar chefernas
kommunikation och agerande minst lika viktigt som den formella styrningen.
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4.3  Regelstyrningen behover utvecklas

Internrevisionen visade att Lakemedelsverket behdver utveckla sin styrning for att
myndighetens styrande dokument ska hanga samman bdttre och stimma dverens
med hur myndigheten arbetar i praktiken. Granskningarna visade ocksa att
Lakemedelsverkets arbetsordning inte tydligt angav vilken chef som hade
befogenhet att styra 6ver myndighetens interna styrning och uppféljning. Det fanns
ocksa problem med att chefer pa olika nivaer i myndigheten inte kande till vilken
roll och vilket ansvar de hade enligt Lakemedelsverkets struktur for processtyrning.

Lakemedelsverkets regelstyrning ar uppdelad pa manga olika styrande dokument
och processer. Internrevisionen identifierade 20 olika interna regelverk som helt
eller delvis styr myndighetens planering, riskhantering samt styrning och kontroll.
Verksamheten &r ocksa indelad i manga olika processer och arbetsfloden. Syftet
med processtyrningen &r att styra vad myndigheten gor och hur olika processer ar
relaterade till varandra. Lakemedelsverket har dryg 150 processer indelade i
huvudprocesser och processgrupper. Direktrapporterande chefer &r huvudprocess-
agare och utser andra chefer till procességare. Alla chefer ar informationsagare,
vilket innebar att de ansvarar fér den information som skapas och hanteras inom
det egna ansvarsomradet.

Statskontoret bedémer att Lakemedelsverkets regelstyrning ar svaroverskadlig.
Men myndigheten haller pa att géra den tydligare.

4.3.1 Regelstyrningens dvergripande struktur har blivit tydligare

Lakemedelsverket har tagit flera steg mot att regelstyrningen ska bli tydligare och
mer strukturerad. Myndigheten har bland annat

e reviderat arbetsordningen och delegationsordningen och klargjort hur ansvar
och befogenheter for att utveckla och besluta om myndighetens interna
styrning fordelas i organisationen

o tydliggjort strukturen for Lakemedelsverket verksamhetsévergripande
ledningssystem och reglerat hur myndighetens olika typer av styrande
dokument forhaller sig till varandra och vilken styrning de ska anvandas till

e  beslutat om nya och uppdaterade styrdokument for att de tydligare ska koppla
till externa krav och andra interna styrande dokument samt bidra till att
integrera den statliga vardegrunden i styrningen.

4.3.2 Arbete aterstar for att ledningssystemets olika delar ska bilda
en battre helhet

Lakemedelsverkets ledningssystem for verksamhetsstyrning ska halla ihop och

synliggéra myndighetens interna styrning. Detta ledningssystem ar uppbyggt av

flera olika styrdokument: arbetsordning, kvalitetspolicy, policy for hallbar

utveckling, kompetenspolicy, policy for informationssékerhet och informations-
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hantering, medarbetarpolicy, arbetsmiljopolicy samt instruktioner om att utarbeta
och forvalta interna styrande dokument, regler for interna styrande och redovisande
dokument samt verksamhetsplaner och uppféljning. Statskontoret bedémer att
myndighetens arbete med att utveckla sitt ledningssystem ar bra och nédvéndigt for
att Lakemedelsverkets regelstyrning ska bli tydlig och éverskadlig.

Lakemedelsverket haller pa att ta fram en handlingsplan som ska beskriva hur
myndigheten ska ga till vaga for att ledningssystemets olika delar ska bilda en
helhet som uppfyller systemets syfte. | det ingar bland annat att beskriva roller och
ansvar, hur myndighetens olika ledningssystem hénger ihop och hur olika
processer och instruktioner kan beskrivas och askadliggdras pa ett bra satt.

4.3.3 Intern styrning och kontroll

Lakemedelsverket har olika rutiner, processer, sérskilda organ och grupper som
syftar till att folja upp och sdkerstalla att myndighetens interna regler fungerar och
foljs. Vid Lakemedelsverket finns exempelvis ett dataskyddsombud, kvalitets-
sakringsgrupper och en visselblasarfunktion. Statskontoret bedomer att
Lakemedelsverket har en vél fungerande internrevision och att styrelsen anvander
internrevisionen pa ett satt som bidrar till att forbattra Lakemedelsverkets interna
styrning och kontroll. Enligt internrevisionen bedriver Lakemedelsverket ett aktivt
arbete for att forebygga jav, hindra insideraffarer och otillatna bisysslor hos
medarbetarna. Internrevisionen har granskat arbetet I6pande och har genomfort
fordjupade granskningar 2017, 2018 och 2022.7

Lakemedelsverket arbetar med riskhantering parallellt med verksamhets-
planeringsprocessen. Internrevisionen foreslog 2020 att de atgardsforslag som
myndighetens riskanalyser leder fram till ska integreras tydligare i verksamhets-
planeringen. Orsaken var att resultatet av arbetet med riskhantering inte syntes i
verksamhetsplanen, och att myndigheten avslutade riskanalysen efter styrelsens
beslut om verksamhetsplan.™ I planeringsanvisningarna for 2024 ars verksamhets-
planering framgar att myndigheten kommer att gora en samlad riskanalys och
riskvérdering som en del av verksamhetsplaneringsprocessen.™

7 Lakemedelsverket (2022). Internrevisionsrapport: Arbetet fér att férebygga jév och
férhindra insideraffdrer samt otillétna bisysslor. Dnr 1,16-2022-042711.

8 Lakemedelsverket (2020). Internrevisionsrapport: Planering, uppféljning, riskhantering
och intern styrning och kontroll. Dnr 1.1.6-2020.-085408.

® Lakemedelsverket (2023). Planeringsansvisningar till VP 2024.
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4.4  Verksamheten och dess resultat fangas inte upp
tillrackligt i mal- och resultatstyrningen

Lakemedelsverkets uppdrag och finansiering medfdr flera utmaningar som
myndighetsledningen behover hantera med hjélp av mal- och resultatstyrning. Kéarn-
verksamheten behdver styras sa att den utfors inom de ekonomiska ramar som
regeringen beslutar. Det &r sérskilt viktigt for den verksamhet som myndigheten
bedriver &t EMA dar Lakemedelsverket idag har svart att uppratthalla en ekonomi i
balans. Denna verksamhet ar inte tvingande pa samma satt som den offentligrattsliga
verksamheten. Var analys visar att Lakemedelsverket inte nar malet om full kostnads-
tackning for den verksamheten och att de beslut som tas i organisationen om vad
Lakemedelsverket ska gora paverkar bade myndighetens kostnader och intakter.

Myndighetsledningen behdver ocksa styra, tilldela resurser till och folja upp
myndighetens utvecklings- och forandringsarbete. Det ar sérskilt viktigt for
myndighetens arbete med forandringar i regelverk och med regeringsuppdrag. Detta
ar ett strategiskt arbete som inte alltid har en tydlig finansiering. Ledningen behover
ocksa anvanda mal- och resultatstyrning for att anpassa myndighetens verksamhet
och tjanster till nya krav och behov fran myndighetens malgrupper. De behover
ocksa sakerstalla att myndigheten lever upp till kravet om en effektiv verksamhet
som hushallar val med statens medel.®

| rutan nedan redovisar vi vad som kéannetecknar en val fungerande mal- och
resultatstyrning:®!

Kannetecken for en val fungerande mal- och resultatstyrning

= Mal fér verksamheten, det vill sdga att myndighetsledningen formulerar vad
myndigheten ska uppna eller strava mot.

= Ramstyrning och delegering, det vill sidga att den som ansvarar for ett omrade
far bestamma vad som ska goras for att na eller ndrma sig myndighetens mal
med hjalp av de medel och befogenheter som hen forfogar 6ver.

= Uppfoljning och aterkoppling av verksamhetens resultat, det vill sdga att
myndighetsledningen ser till att relevanta aspekter av verksamhetens resultat
foljs upp, redovisas och analyseras aterkommande och regelbundet.

= Analys av resultatuppféljningen, det vill sédga att den resultatinformation som
myndigheten tar fram anvands som underlag for dialog och 6vervaganden om
hur myndighetens verksamhet kan forbattras, och om myndighetsledningen
behover gora forandringar eller omprioriteringar.

8 Myndighetsférordning (2007:515).
81 Vi har utgatt fran ESV:s beskrivning av vad som &r kdnnetecknande for en vl
fungerande resultatstyrning, se https://forum.esv.se/styrning/resultatstyrning/
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4.4.1

Malen beskriver framst hur Lakemedelsverket ska arbeta

Lakemedelsverkets mal- och resultatstyrning utgar fran myndighetens uppdrag,
vision och strategiska plan. Den strategiska planen beskriver via tre dvergripande
mal (béttre tillgang, 6kad hallbarhet och modern myndighet) och sjutton énskade
lagen var Lakemedelsverket vill vara om fem ar (tabell 9).82 Styrelsen fattar beslut
om den strategiska planen varje ar och vager da in resultatet av myndighetens
omvaérldsanalys. Lakemedelsverket har nyligen sett dver och utvecklat formerna for
sitt omvérldsanalysarbete.

| den strategiska planen finns dven elva strategier som beskriver hur myndigheten
ska arbeta for att na malen, och aktiviteter som exemplifierar hur Lakemedels-
verket ska arbeta enligt strategierna. Varen 2024 ska Lakemedelsverket ta fram
indikatorer som myndigheten ska anvanda for att folja upp sina dvergripande mal.

Tabell 9.

Lakemedelsverkets
overgripande mal

Battre tillgang

Likemedelsverkets 6vergripande malstruktur 2024-2028.

Okad hallbarhet

Modern myndighet

Onskade lagen 2028
Strategier for att na
mal och 6nskade lagen

Exempel pa aktiviteter
som strategierna
innebar

Kalla: Lékemedelsverkets strategiska plan 2024-2028.

6 Onskade lagen
e Visamarbetar
och utvecklar

e Viarbetar for
en stabil
forsorjning

e Viformedlar
ratt kunskap

13 exempel pa
vad strategierna
innebar

6 Onskade lagen

Vi verkar for 6kad
miljohansyn
Vi samarbetar for

proaktivitet och 6kad
kunskapsspridning
Vi tar valgrundade

ekonomiska beslut

Vi arbetar for social
hallbarhet bade internt
och externt

15 exempel pa vad

strategierna innebar

5 dnskade lagen

e Vianalyserar
omvarlden och
agerar utifran den
kunskapen

o Vi uppmuntrar till
nytankande

o Viverkar for en
proaktiv effektiv
styrning

o Visdkerstaller att vi
ar en attraktiv
arbetsgivare nu
och i framtiden

14 exempel pa vad
strategierna innebar

Styrelsen har andrat strukturen men inte inriktning i myndighetens

strategiska plan

Under hosten 2023 har Lakemedelsverket utvecklat formerna for styrelsens styrning
genom att infora en ny struktur for myndighetens strategiska plan. Enligt styrelse-
ordfdrande hénger den nya strukturen battre samman med uppdraget. Tanken &r att
den tydligare ska utga fran instruktionen. Men innehallsméssigt skiljer den sig inte sa
mycket fran den tidigare versionen. Planen lyfter tydligare fram Lakemedelsverkets
vision: ”Likemedelsverket ska vara en ledande kraft i samverkan for béttre hélsa”.

82 L skemedelsverkets strategiska plan 2024-2028, s. 1.
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Planen beskriver de omraden som Lékemedelsverket ska starka och utveckla inom
en femarsperiod. Den ar ett underlag for myndighetens arliga planering av hur
myndigheten ska genomféra och utveckla verksamheten med hansyn tagen till
tillgangliga resurser. En stor del av utvecklingsarbetet galler internationellt arbete.
Den nya planen &r mindre detaljerad an den tidigare, men innehaller manga
onskade lagen, strategier och exempel pa aktiviteter.

Lakemedelsverkets mal
Malet om battre tillgang galler Lakemedelsverkets

formaga att, i samverkan med andra, bidra till att det finns en god tillgang till
sakra och effektiva lakemedel och medicintekniska produkter av god kvalitet
saval i freds- som kris- och krigstid

arbete for att framja innovation och verka for kontinuerlig tillgang samt
andamalsenlig anvandning av lakemedel och medicintekniska produkter

vagledning med kunskap inklusive att resultaten fran myndighetens forskning
och uppfdljning ar tillganglig for relevanta malgrupper

fortroende hos allméanheten, halso- och sjukvarden, andra myndigheter,
industrin, forskare och dvriga intressenter

inflytande pa EU:s regulatoriska och organisatoriska fragor som galler
lakemedels- och medicintekniska produkters utveckling, sakerhetsuppféljning
och tillsyn.

Malet om 6kad hallbarhet géller Lakemedelsverkets

bidrag till en langsiktig hallbar samhéllsutveckling med utgangspunkt i
Agenda 2030 och att inkludera sociala, miljoméssiga och ekonomiska
perspektiv i alla delar av verksamheten

arbete for minskad miljé- och klimatpaverkan av produkter inom myndighetens
ansvarsomrade och inom verksamheten samt myndighetens arbete for att bidra
till minskade risker for att antimikrobiell resistens uppstar.

arbete for att ytterligare forbattra hur myndigheten hushallar med tillgangliga
ekonomiska medel och forebygger korruption.

arbete med jamstalldhet, jamlikhet och likabehandling bade internt och externt.

Malet om modernare myndighet géller Lakemedelsverkets

kultur, arbetssatt och hur myndigheten driver utveckling utifran myndighetens
uppdrag och omvarldens forandring

styrning och att sakerstélla att myndigheten arbetar effektivt och rattssakert for
att skapa storsta mojliga samhallsnytta
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o formaga att attrahera, rekrytera, behalla och utveckla medarbetare sa att
myndigheten har de kompetenser som behdvs for att genomfora uppdraget

o formaga att utfora myndighetens samhallsviktiga uppgifter aven vid hojd
beredskap och i handelse av krig.

4.4.2 MaAl for aktiviteter men inte for resultat och prestationer

Lakemedelsverkets konkreta mal- och resultatstyrning sker via myndighetens
verksamhetsplan dar styrelsen beslutar om nasta ars verksamhet och hur budgeten
ska fordelas i organisationen. Generaldirektoren fattar beslut om verksamhetsplaner
och budget for verksamhetsomradena och funktionerna. Verksamhetsomrades-
cheferna beslutar om verksamhetsplaner pa enhetsniva.

Lakemedelsverkets verksamhetsplan for 2024 beslutas av styrelsen den

15 december 2023. Vi avrapporterar vart uppdrag i slutet av januari 2024 och
darfor har vi inte haft mojlighet att analysera den verksamhetsplanen. Var analys
av Lakemedelsverkets mal och resultatstyrning utgar darfor fran generaldirektorens
planeringsanvisningar infor verksamhetsplaneringsprocessen 2024 och
myndighetens tidigare verksamhetsplaner.

De kvantitativa malen har utgatt utom for uppdrag at EMA

Lakemedelsverket har andrat strukturen pa sin verksamhetsplan flera ganger under
de senaste aren. Fram till och med 2017 styrde Lakemedelsverket kéarn-
verksamheten genom att ange kvantitativa mal fér arendehandlaggning, tillsyn och
annan verksamhet i verksamhetsplanen. Dérefter har styrningen huvudsakligen
inriktats mot att styra aktiviteter som ska utveckla verksamheten i riktning mot
myndighetens 6vergripande mal. Nu styr Lakemedelsverket hur myndigheten ska
arbeta snarare &n att styra vad myndigheten ska uppna for resultat. Det paverkar
ocksa Lakemedelsverkets uppféljning av myndighetens resultat. Lakemedelsverket
foljer upp prestationer, men det ar svart att vardera och jamfora omfattningen av de
prestationer som utfors med nagot annat an foregaende ars resultat.

| verksamhetsplanen for 2023 finns fortfarande mal om att drendehandlaggning ska
ske inom de tidsramar som regeringen har beslutat. Dessutom har myndigheten
behallit kvantitativa mal om att Lakemedelsverket ska vara bland de tre framsta
lakemedelsmyndigheterna i Europa nér det galler antalet utférda uppdrag at EMA
av en viss typ, och en av de sex frimsta myndigheterna for en annan typ av uppdrag.

Statskontoret beddmer att det finns en risk med att anvanda kvantitativa
produktionsmal for bara en av Lakemedelsverkets uppgifter. Vi bedémer att
Lakemedelsverket riskerar att prioritera ner andra uppgifter &n de dar myndighets-
ledningen har kvantifierat vad de forvantar sig att organisationen ska astadkomma.
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Lakemedelsverkets operativa styrning och uppfdéljning ska véxa fram
underifran

Det &r tydligt att Lakemedelsverkets struktur for verksamhetsplanering och
uppféljning ar under utveckling och att myndighetsledningen har valt att inte
detaljstyra den processen. Tanken &r att innehallet i mal- och resultatstyrningen ska
vaxa fram underifran.

Enligt planeringsanvisningarna ska myndighetens verksamhetsomraden, funktioner
och enheter skapa aktiviteter och matt i sina respektive verksamhetsplaner som
beskriver hur de tanker arbeta for att uppna myndighetens mal. Anvisningarna
uppmanar myndighetens chefer att ta fram matt och aktiviteter som gar att anvanda
for uppfoljning, som ger en rattvisande bild av verksamheten. De ska ocksa kunna
anvandas som underlag for att beddma om myndigheten har fullgjort sitt uppdrag
samt for att ta stallning till framtida arbete och prioriteringar.

Det finns inga krav pa att verksamheterna ska ta fram mal for den verksamhet som
de ansvarar for. Men anvisningarna gor det mojligt att formulera egna femariga
mal kopplade till myndighetens strategiska mal for att beskriva hur verksamheterna
ska bidra till att na malen.

4.4.3 Ingen tydlig styrning och uppféljning av om verksamheten
bedrivs kostnadseffektivt
Verksamhetsplanen for 2023 innehaller inte nagot avsnitt som beskriver hur
Lakemedelsverket ska styra och félja upp att verksamheten bedrivs effektivt och
hushallar val med statens medel. Vi bedémer att det skulle ha varit naturligt att ha
ett sadant avsitt under rubriken myndighetsforvaltning i verksamhetsplanen. Dar
beskriver myndighetsledningen hur Lakemedelsverkets arbete ska utvecklas nar det
galler hallbarhet, miljopaverkan, jamstéalldhet, kommunikation, riskhantering, att
forebygga korruption och jav samt beredskap och sékerhet.

Verksamhetsplanen ar uppbyggd pa aktiviteter som myndigheten ska utféra och
matt som myndigheten ska anvanda for uppfoljning. Manga aktiviteter syftar till att
forbattra kvaliteten i verksamheten pa olika satt. Daremot finns det inte aktiviteter
med det uttalade syftet att Lakemedelsverket ska kunna gora lika mycket eller mer
till en l&gre eller oforéandrad kostnad.

Bade verksamhetsplanen for Lakemedelsverket och verksamhetsplanerna for
verksamhetsomradena har flera matt som syftar till att mata kvalitet och service-
grad. Men det finns inga matt for att folja upp produktivitet. Daremot pagar det ett
utvecklingsarbete for att folja upp kostnadsutveckling och produktivitet inom
tillstandsverksamheten. | Lakemedelsverkets verksamhetsplan for 2022 angav
myndighetsledningen att verksamhetsomradet Tillstand skulle félja upp effektiviteten
i arendehandlaggningen utifran nagra valda arendetyper. | verksamhetsomradets
verksamhetsplan for 2023 framgar det att omradet har valt ut tva arendeslag men
att mattet ar under utvardering eftersom data behdver kvalitetssakras.
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Internbudgeten staller krav pa effektivisering men utfallet ar svart att bedéma
Som framgar av avsnitt 2.6.4 ar nivan pa Lakemedelsverkets avgifter beraknade for
att de avgifter som regeringen beslutar ska gélla under fem ar och att avgifterna
under de forsta aren av perioden ska ge Lakemedelsverket ett Gverskott som gor att
myndigheten kan finansiera 6kade kostnader i form av hégre l6ner och priser i
slutet av perioden. Regeringens beslut om avgiftsnivaerna baserat ocksa pa ett
antagande om att myndigheten ska effektivisera sin verksamhet med motsvarande
1,5 procent per ar. Lakemedelsverket tar hansyn till detta i sin langsiktiga
ekonomiska planering och i styrelsens beslut om myndighetens arliga budgetram.

| budgetarbetet utvarderar myndigheten om den kan genomféra verksamheten pa
ett effektivare satt och tar stallning till vilka rekryteringar och utvecklingsprojekt
myndigheten kan gdra under aret for att myndighetens kostnader ska halla sig inom
budgetramen.

I sina planeringsanvisningar infor verksamhetsplaneringen anger Lakemedelsverket
att det krévs en generell effektivisering med 1,5 procent for verksamhet som
finansieras genom avgifter fran den statliga kontrollen av lakemedel, EMA, eller
via overhead exklusive lokaler. Tanken ar att internbudgeten ska stélla krav pa att
dessa verksamheter effektiviseras genom att inte ge dem full kompensation for
Okade loner och priser. Statskontoret anser att det ar en bra utgangspunkt att
Lakemedelsverkets avgiftsfinansierade verksamhet inte ska fa full kompensation
for 0kade priser och loner. Regeringen tillampar en liknande princip for att rakna
om myndigheters forvaltningsanslag mellan tva budgetar.

Lakemedelsverkets modell for att stalla effektiviseringskrav pa sin verksamhet
skiljer sig at pa en viktig punkt fran pris- och I6neomrakningen i statsbudgeten.
Den senare bygger pa faktiskt utfall i ekonomin medan det underlag som
Lakemedelsverket tar fram infor regeringens beslut om avgiftsnivaer bygger pa
prognoser om inflationen och I6nedkningar under en femarsperiod. Det innebér att
om inflationen och I6nedkningarna blir lagre an vad Lakemedelsverket utgatt fran i
sina berakningar blir det reella effektiviseringskravet lagre an 1,5 procent, och
vice versa. Det gor det svart att bedoma hur verkningsfullt Lakemedelsverkets
effektiviseringskrav ar. En annan faktor som gor det svart att bedoma hur stort
genomslag effektiviseringskravet far &r att internbudgeten inte enbart bestams genom
en arlig omréakning av foregaende ars budget. Vidare bor inte verksamhetens
prestationer minska i omfattning for att effektiviseringskravet ska fa 6nskat
genomslag.

| kapitel 3 redovisar vi hur Ldkemedelsverkets kostnader och resultat, i termer av
prestationer, har utvecklats perioden 2017—2022. Utifran den analysen gar det att
goOra en grov uppskattning av hur kostnadseffektiviteten i Lakemedelsverkets
verksamhet har utvecklats. Den indikerar att Lakemedelsverkets generella
effektiviseringskrav inte har fatt sa stort genomslag.
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Ett arligt effektiviseringskrav pa 1,5 procent motsvarar ett sasmmanlagt
effektiviseringskrav pa motsvarande 7 procent under fem ar.® Var analys i

kapitel 3 visar att kostnaderna for Ldkemedelsverkets verksamhet 6kade med

30 procent mellan 2017-2022 utan att omfattningen av Lakemedelsverkets
prestationer 6kade i nagon storre utstrackning. For en genomsnittlig myndighet har
I6ner och priser 6kat med 20 procent under perioden. Lakemedelsverkets kostnader
har alltsa 6kat betydligt mer &n priser och I6ner i samhallsekonomin. Hade vi
dessutom raknat in ett arligt effektiviseringskrav pa 1,5 procent borde kostnads-
okningen stannat pa ungefar 13 procent. Under samma period raknades ett
forvaltningsanslag upp med mindre an 10 procent for att kompensera myndigheter
for 6kade priser och l6ner.

4.4.4 Verksamhet och ekonomi styrs inte sammanhallet

Lakemedelsverkets mal- och resultatstyrning bygger pa ramstyrning och
delegering. Arbetsordningen beskriver hur myndighetens uppgifter ar fordelade i
organisationen. Styrelsens beslut om verksamhetsplan beskriver vilka utvecklings-
insatser som myndigheten ska prioritera och genomfora under aret. Internbudgeten
beskriver vilka finansiella ramar som de ansvariga cheferna ska halla sig inom.

Verksamheten &r indelad enligt olika principer i verksamhetsplanen och intern-
budgeten. Det gor det svart att anvanda verksamhetsplanen for att styra
Lakemedelsverkets verksamhet och ekonomi pa ett samlat sétt. VVerksamhetsplanen
utgar fran olika produktionsomraden, som lakemedel och medicinteknik. Det &r
omraden som hela organisationen arbetar med. Men budgeten utgar fran myndig-
hetens organisation och beskriver vilka resurser som cheferna fér myndighetens
verksamhetsomraden tillstand, tillsyn, anvandning och verksamhetsstod samt
funktioner forfogar éver. Enligt Lakemedelsverket pagar det ett utvecklingsarbete
for att myndigheten ska kunna budgetera och félja upp sin ekonomi utifran
produktionsomradena.

Verksamhetsplaneringen synliggor inte k&rnverksamhetens prestationer
Myndighetsledningens beslut om budget styr verksamhetens omfattning pa en
overgripande niva. Beslutet ger de ansvariga cheferna en budget som beskriver
vilka avgiftsintékter och vilka kostnader den verksamhet som de ansvarar for
forvantas generera under aret. Cheferna i linjeorganisation styr verksamhetens
omfattning med hansyn tagen till internbudgeten, Lakemedelsverkets uppdrag och
myndighetens styrande dokument.

8 Ett arligt effektiviseringskrav pa 1,5 procent under fem ar (100*0,98525=92,7) ger ett
totalt effektiviseringskrav pa motsvarande 7,3 procent under femarsperioden.
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Men verksamhetsplanerna beskriver inte omfattningen av den verksamhet som
budgeten baseras pa och darfor ar det svart for myndighetsledningen att félja upp
om verksamheten utvecklas som planerat under aret. Det ar ocksa svart att folja
vilka prioriteringar som chefer i linjen har gjort och jamféra hur myndighetens
prestationer och kostnader utvecklas i olika delar av verksamheten.

Lakemedelsverkets interna uppfoljning utgar fran verksamhetsplanen och beskriver
overgripande vad myndigheten arbetat med under aret. | uppféljningsrapporterna
kommenterar myndigheten dvergripande avvikelser i forhallande till de volymer som
budgeten bygger pa. Men uppfdljningen ger ingen tydlig bild av hur den genom-
forda verksamheten forhaller sig till den verksamhet som internbudgeten &r baserad
pa. Det framgar med andra ord hur stor del av budgeten som har forbrukats, men inte
hur stor del av den planerade verksamheten som myndigheten har genomfort.

Vi har gatt igenom Lakemedelsverkets uppfoljningsrapporter och konstaterar att de
har forbattrats under den granskade perioden. Uppféljningen bestar av flera olika
delar. Lakemedelsverket foljer upp verksamheten pa tva satt, dels utvecklings-
aktiviteter i karnverksamheten, dels myndighetens langsiktiga och strategiska
utveckling. Myndigheten foljer aven upp sitt arbete med regeringsuppdrag,
forvaltning och utveckling av it-stdd, arbetsmiljo och budgeten.

Verksamhetsplan och budget ger en bra grund for finansiell uppféljning
Lakemedelsverkets internbudget beskriver myndighetens ekonomi pa tre satt.

| verksamhetsplanen finns en budget som beskriver verksamhetens intékter per
finansieringskalla, en som beskriver verksamhetens kostnader uppdelat per
kostnadsslag och en tredje som beskriver verksamhetens kostnader uppdelat per
finansiér. Vi bedémer att detta ger Lakemedelsverket en god grund for att folja upp
myndighetens finansiella utfall.

| den interna uppfoljningen beskriver myndigheten avvikelser fran budget.
Avvikelserna forklaras till stor del av att personalkostnaderna har blivit lagre pa
grund av att nyrekryteringar har dragit ut pa tiden, att Lakemedelsverket har fatt
mer bidragsmedel och att ersattningen fran EMA har blivit hogre pa grund av
valutakursférandringar.

4.4.5 Viktigt med tydlig styrning av verksamhet som finansieras av
intakter fran EMA
Lakemedelsverkets har svart att uppratthalla en ekonomi i balans 6ver tid for den
uppdragsverksamhet och det normeringsarbete som myndigheten utfor at EMA.
Myndighetens verksamhetskostnader dverstiger systematiskt den ersattning som
Lakemedelsverket far fran EMA. Medfinansiering fran statsbudgeten &r i princip
det enda séattet som Lakemedelsverkets kan finansiera underskottet som byggs upp
av verksamheten. Statskontoret bedomer darfor att det &r extra viktigt att
myndighetsledningen styr den verksamhetens omfattning och ekonomiska utfall pa
ett transparent sétt.

82



Infor 2023 budgeterade myndigheten for att EMA-verksamhetens kostnader skulle
uppga till 236 miljoner kronor och generera intékter pa motsvarande

167 miljoner kronor. Det motsvarar ett underskott pa 69 miljoner kronor.

| 2023 ars kostnader ingick motsvarande 13,5 miljoner kronor for insatser som
Lakemedelsverket utférde under Sveriges ordférandeskap i Europeiska unionens
rad. Regeringen har beslutat att finansiera verksamhet som myndigheten bedriver
med anledning av EU-réttsakter och som inte tdcks av avgifter eller dér avgifterna
inte ger full kostnadstéackning med motsvarande 13 miljoner kronor med
anslagsmedel.

Vi beddmer att Lakemedelsverket kan styra och folja upp verksamheten och dess
ekonomiska utfall uppdelat pa tre typer av verksamhet. Det grundar vi pa foljande
uppgifter som Lékemedelsverket har presenterat for Statskontoret.8

e Arenden som myndigheten far ersattning for att utféra. Denna verksamhet star
for knappt 60 procent av de budgeterade kostnaderna (137 miljoner kronor).
Totalt raknar myndigheten med att den hér delen av verksamheten ska ge ett
overskott pa 31 miljoner kronor 2023. Vissa arendeslag ger ett 6verskott och
andra &renden ger ett underskott. Exempelvis genererar uppdrag att utfora
vetenskaplig radgivning ett Gverskott, medan uppdrag att granska nya
lakemedel ger ett underskott.

e Arenderelaterad verksamhet som Lakemedelsverket inte har n&gra intakter
fran. Ungefar 20 procent av kostnaderna (44,5 miljoner kronor) avser detta
slags verksamhet. Det &r bland annat arbete med nya ansokningar som andra
lander har granskat, information till halso- och sjukvarden i Sverige, sikerhets-
arbete och biverkningshantering.

e Arbete som inte ar arenderelaterat och inte ger nagra intakter. Ungefar
20 procent av kostnaderna (55 miljoner kronor) avser detta slags verksamhet.
Det ar bland annat arbete i vetenskapliga kommittéer som utvarderar
ansokningar om forsaljningstillstand och driver utvecklingen av EU:s
lagstiftning pa omradet. Har ingar dven andra insatser relaterade till lakemedel
godkanda i central procedur som Lakemedelsverket utfor, exempelvis
inspektioner av produktionsanléaggningar och laborativt kontrollarbete.

Erséattningen for uppdrag fran EMA kommer att 6ka

EU har beslutat att EMA:s ersattning till de nationella ldkemedelsmyndigheterna
ska hojas. De nya ersattningsnivaerna kan komma att tillampas fran och med 2025.
Enligt Lakemedelsverkets berdkningar kommer de nya ersattningsnivaerna leda till
att myndighetens intékter stiger. Enligt de berédkningar som vi har tagit del av
skulle Lakemedelsverkets intakter ha varit drygt 50 miljoner kronor hégre om de
nya ersattningsnivaerna hade gallt under 2023. Det innebar att intakterna fran

84 Presentation for Statskontoret 2023-04-28.
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uppdragsverksamheten skulle ha tckt Lakemedelsverkets kostnader for att utfora
uppdragen och kostnaderna fér den drenderelaterade verksamheten som
myndigheten inte far ersattning for. Men intaktsokningen skulle inte ha tackt
Lakemedelsverkets kostnader for arbete som inte &r &renderelaterat och som inte
ger nagra intakter (arbete i vetenskapliga kommittéer med mera). De nya
ersattningsnivaerna ar ocksa satta mer i proportion till vad de enskilda
arendeslagen kostar.

4.5 Den formella styrningen mot god férvaltningskultur
ar inte sa tydlig
En god forvaltningskultur omfattar de beteenden och forhallningssétt som bygger
pa den statliga vardegrunden. Vérdegrunden bestar av centrala principer som ska
rada i staten och &r hamtade fran grundlagen, lagar och forordningar. Dessa principer
ar: demokrati, legalitet, objektivitet, fri asiktsbildning, respekt for allas lika vérde,
den enskildes frihet och vardighet och effektivitet och service. Statskontorets
arbete med god forvaltningskultur visar att det finns fyra faktorer som &r centrala
for myndigheters formaga att na en god forvaltningskultur: samsyn om uppdraget,
intern styrning, ledarskap och fortbildning.®

Vi ser att myndighetsledningen arbetar for att framja en god forvaltningskultur,
bland annat genom insatser for att forbattra den interna samsynen om myndighetens
uppdrag. Men vi ser ocksa att den formella styrningen av kultur- och vérdegrunds-
arbetet har blivit otydligare pa senare ar. Vara intervjuer visar dven att den
informella styrningen av forvaltningskulturen &r tydligt inriktad pa att myndigheten
ska bli mer 6ppen mot omvérlden, kommunicerande och samarbetsinriktad.

4.5.1 Det behovs kunskapshdéjande insatser nar manga anstallda
ar nya i staten

Forhallandevis fa anstéllda pa Lakemedelsverket har tidigare erfarenhet av att
arbeta i en forvaltningsmyndighet. Manga kommer senast fran arbete i lakemedels-
industrin eller akademin. For vissa yrkeskategorier ar erfarenhet fran industrin ofta
en forutsattning for att bli anstalld pa myndigheten, till exempel fér inspektorer.
Vara intervjuer visar att den sammantaget begransade erfarenheten av statlig
verksamhet praglar den interna kulturen pa myndigheten och att en stor del av de
anstallda betraktar Lakemedelsverket som i forsta hand en expertmyndighet.
Representanter for ledningen beréttar att organisationen regelbundet behdver
paminnas om att Lakemedelsverket ar en forvaltningsmyndighet och vilka krav det
for med sig.

8 Statskontoret (2021). God férvaltningskultur i praktiken — En studie av myndigheternas
arbetssdtt, utmaningar och méjligheter.
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Vi beddémer att myndighetsledningen &r medveten om vikten av att medarbetarna
har en samsyn om L&kemedelsverkets uppdrag. Exempelvis har myndigheten
nyligen fortydligat arbets- och delegationsordningarna sa att det battre ska framga
var i organisationen olika typer av beslut fattas. Chefsjuristen ansvarar ocksa for en
utbildning for myndighetens chefer om att fatta beslut enligt forvaltningslagen.

4.5.2 Det finns samsyn om arbetet med forvaltningskulturen men
vad som ska goras i praktiken ar inte sa tydligt

Myndigheten bedriver ett langsiktigt arbete med att lyfta fram den statliga
vardegrunden och etablera en god forvaltningskultur i organisationen. 1 2017 ars
verksamhetsplan fanns ett mal om att alla medarbetare ska kanna till den statliga
vardegrunden och hur man bidrar till en god forvaltningskultur, samt att alla
medarbetare ocksa ska forsta varfor det finns en gemensam statlig vardegrund och
ha formaga att anvanda den i vardagen. HR-enheten omsatte detta mal i aktiviteter i
sin verksamhetsplan.

Mal och insatser har blivit otydligare

| verksamhetsplanen for 2023 beskriver Lakemedelsverket att det dnskade laget ar
att myndigheten ska ha ratt kompetenser for att genomfodra och utveckla verksam-
heten i enlighet med sitt uppdrag, den statliga vardegrunden och de generella krav
som stélls pa statliga myndigheter. En strategisk insats under perioden 20222026
ar att fortsatta med att genomfora insatser for att utveckla en god férvaltningskultur,
ett aktivt medarbetarskap och ett tillitsbaserat ledarskap. Men verksamhets-
omradena och funktionerna beskriver inte i sina verksamhetsplaner vilka insatser
som de ska genomfora for att utveckla vardegrunden. Ldkemedelsverkets interna
uppféljning for 2022 visar att medarbetare har deltagit i en kurs om normkritik och
att de regelbundet har diskuterat vardegrundsdilemman pa sina enhetsméten.
Planeringsanvisningarna for 2024 tar inte upp vardegrundsfragorna.

| vara intervjuer framkommer att myndighetens chefer har samsyn om att
Lakemedelsverket ska jobba med myndighetens forvaltningskultur. Men den
formella styrningen och uppféljningen av arbetet med vardegrunden och kulturen
ar inte lika tydlig som tidigare. I arbetsordningen framgar det att verksamhets-
omradet verksamhetsstod ansvarar for att utveckla arbetet med den statliga
vardegrunden. I den strategiska planen finns skrivningar om att Lakemedelsverkets
arbete ska utga fran den statliga vardegrunden, men det framgar inte vad arbetet
ska besta av i praktiken eller hur myndigheten ska félja upp och utvardera det
Onskade laget.

Introduktionsutbildning, dilemmadvningar och medarbetarsamtal &r viktiga
verktyg

Baserat pa vara intervjuer bedomer vi att introduktionsutbildningen for nyanstéllda
ar ett viktigt verktyg for myndigheten att sakerstalla att de anstallda har nédvéndiga
kunskaper om den statliga vardegrunden. HR-enheten ansvarar for utbildningen i
stort och rattsenheten ansvarar for utbildningen om just den statliga vardegrunden.
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I myndighetens medarbetarpolicy framgar att medarbetarna ska bidra till en god
forvaltningskultur, det gemensamma uppdraget och verksamhetens utveckling
genom att uppna resultat, utveckling och samverkan.

Det finns ocksa ett metodstod for medarbetarsamtal dér det framgar att genomgangen
av aktiviteter och resultat ska kopplas till den statliga vardegrunden. Myndigheten
har dven en vérdegrundsgrupp som HR-enheten samordnar och som &r sammansatt
av representanter fran hela myndigheten. Gruppen tar bland annat fram dilemma-
dvningarna som bade ledningen och enheterna anvénder.

4.5.3 Arbete pagar for att styrningen av arbetet med vardegrunden
ska bli tydligare
Vi bedomer att Lakemedelsverkets ledning delar var bild av att styrningen av
vardegrunden behdver bli tydligare. Ledningen har nyligen beslutat om att férnya
eller uppdatera myndighetens styrdokument sa att de tydligare kan bidra till att
integrera den statliga vardegrunden i Lakemedelsverkets verksamhet. Statskontoret
ser positivt pa Lakemedelsverkets intention att fortydliga och aterinfora arbetet for
att utveckla god forvaltningskultur i styrande dokument, och sarskilt i verksamhets-
planerna. Dessutom har myndighetens regler och rutiner om jav nyligen setts dver,
vilket vi ocksa anser ar positivt.

4.5.4 Myndigheten har blivit mer utatriktad och
samarbetsfokuserad

| samband med pandemin och aren darefter har styrningen av den interna kulturen
pa Lakemedelsverket fokuserat pa att myndigheten ska Gppna upp mer mot
omvaérlden och bli mer synlig. Generaldirekttren forklarar i en intervju att det har
varit ett uttalat mal att 6ppna upp myndigheten. Bade avnamarna och de myndigheter
som Lakemedelsverket samverkar med beskriver i intervjuer att de ser effekterna
av detta och att det &r en valkommen utveckling. Foretradare for lakemedels-
industrin beskriver exempelvis att myndigheten har blivit mer tillgénglig for dialog
och mer intresserad av att lyssna in branschens behov. Samverkande myndigheter
anser ocksa att samordningen av uppgifter i viss man har blivit enklare &n tidigare.

455 Lakemedelsverkets anstéllda ar néjda med sin arbetsmiljo

Lakemedelsverkets medarbetarundersékningar visar att de anstallda ar néjda med
sin arbetsmiljo. Exempelvis skulle de flesta anstallda rekommendera Lakemedels-
verket som arbetsgivare till en van. Denna andel har dessutom blivit hégre for varje
ar sedan 2014.

8 | akemedelsverket (2023). Metodstéd fér medarbetarsamtal.
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| perioder har arbetsbelastningen pa vissa enheter varit extra tung, som under
pandemin. Det har paverkat bade stressnivan och medarbetarnas méjligheter till
aterhamtning. Det ar ocksa just méjligheter till aterhamtning som, tillsammans med
anvandarvanligheten i it-systemen, dr tva av fa omraden dar de anstallda upplever
att myndigheten brister. Men medarbetarna kan uppratthalla en bra balans i arbetet,
tycker att de har en bra fysisk arbetsmiljo och anser att ledarskapet fungerar val.

4.6  Lakemedelsverket har omorganiserat for att starka
styrning och verksamhetsutveckling

Under 2022 och 2023 har Lakemedelsverket &ndrat sin organisation. Myndigheten
har inrattat fler funktioner direkt under generaldirektdren och dven genomfort
nagra sma forandringar av hur karnverksamheten ar organiserad.

Genom att ge strategiskt viktiga omraden storre tyngd i organisationen vill
myndigheten skapa béttre forutsattningar att fordndra Lakemedelsverkets
verksamhet och interna styrning i 6nskad riktning. Karnverksamheten har ocksa
organiserats om, bade for att stodja myndighetens forandringsarbete och for att
anpassa organisationen till att verksamhetens omfattning och innehall har andrats.

4.6.1 Myndighetens karnverksamhet ar indelad i

tre verksamhetsomraden
Lakemedelsverkets karnverksamhet ar indelad i tre verksamhetsomraden, vars
verksamhet i huvudsak motsvarar de omraden som myndigheten anvander for att
redovisa sitt resultat i arsredovisningen: tillstand, tillsyn och anvandning.
Verksamhetsstodet ar huvudsakligen organiserat i ett fjarde verksamhetsomrade
(figur 8).

Figur 8. Likemedelsverkets organisation.
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Sedan 1 juli 2018 leds Lékemedelsverket av en styrelse. Generaldirektdren &r
myndighetschef och skéter den I6pande verksamheten utifran styrelsens riktlinjer
Ledningsgruppen kallas for taktiska radet och dar ingar generaldirektoren och

tolv chefer. Det & myndighetetens direktrapporterande chefer, varav fyra ar
verksamhetsomradeschefer och sju ar funktions- eller stabschefer, samt HR-chefen.

4.6.2 Flera funktioner for att starka forandringsférmagan

Genom att samla ansvaret for olika fragor i funktioner under generaldirektoren har
myndigheten skapat forutsattningar for att styra olika fragor pa ett sammanhallet
satt. Vissa funktioner ar helt nya medan andra var enheter innan som lag under
verksamhetsomradet verksamhetsstod. | nagot fall har en enhet slagits samman
med en funktion under GD-staben och bildat en ny funktion direkt under general-
direktoren. Tidigare var ansvaret uppdelat pa flera olika chefer i organisationen,
ofta mellan chefen for GD-stab, chefen for VO-verksamhetsstod och en enhetschef.
Under 2022 inréttades foljande tre nya funktioner:

¢ Planerings- och ekonomifunktionen ska samla ansvaret for myndighetens
interna styrning, verksamhetsplanering, riskhantering och ekonomiska
planering och uppféljning.

o  Sékerhets- och beredskapsfunktionen ska samla ansvaret for att leda och styra
sékerhetsarbetet inom myndigheten och Lakemedelsverkets uppgift att som
beredskapsmyndighet arbeta med krisberedskap och civilt forsvar.

o Kommunikationsfunktionen inrattades som ett led i ambitionen att
myndighetens kunskap och kompetens i hogre grad ska gora nytta i varden.

Rattsfunktionen och den vetenskapliga samordningsfunktionen ar ocksa relativt
nya. Rattsfunktionen ger stod i rattsliga fragor som rér normering, tillsyn och
tillstand. Funktionen ansvarar ocksa for att driva processer i domstolar och att
svara pa remisser. Den vetenskapliga samordningsfunktionen leds av myndighetens
chefsldkare och har bland annat till uppgift att samordna och administrera
vetenskapligt stod och kvalitetssékring. Centrum for béattre 1akemedelsanvéandning
samordnar och féljer upp arbetet med den nationella lakemedelsstrategin.

4.6.3 Omstruktureringar av karnverksamheten ska starka
analyskapaciteten och formagan att formedla kunskap
Lakemedelsverket har genomfort och beslutat om att fordndra karnverksamhetens
organisation ytterligare under 2023. Den nya enheten for farmakoepidemiologi och
analys under verksamhetsomradet anvandning ska forstarka Lakemedelsverkets
analyskapacitet. | september 2023 fattade styrelsen beslut om att dela enheten for
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lakemedel i anvandning i tva nya enheter.8” Den ena enheten ska fokusera pa att ta
fram och formedla kunskapsstdd. Den andra enheten ska arbeta for att 6ka
tillgangen till lakemedel. Vidare har styrelsen fattat beslut om att inrétta enheten
for vetenskaplig och regulatorisk kvalitet som ska arbeta med att vetenskapligt
kvalitetssakra arendehandlaggningen pa verksamhetsomradet tillstand.

4.6.4 Omstruktureringarna har lett till att generaldirektoren har ett
stort antal direktrapporterande chefer

Lakemedelsverket har gatt fran att ha fem direktrapporterande chefer (verksamhets-

omradescheferna och chefen for GD-staben) till att ha elva direktrapporterande

chefer. Fyra dr ansvariga for ett verksamhetsomrade med mellan 200 och

600 anstéllda medan sju har ansvar for ett fatal anstallda. | intervjuer med de olika

funktionernas chefer framgar att de anser att de behdver véxa for att kunna ta sig an

de uppgifter som funktionen har tilldelats.

Statskontoret bedomer att det kan vara bra att inrétta funktioner som ett satt att
lyfta fragor som behdver prioriteras i verksamheten. Men det finns ocksa risker
med den typen av organisering. Besluts- och informationsvégar kan bli otydliga om
funktionschefer styr verksamheten vid sidan av linjeorganisationen. General-
direktoren kan ocksa bli hart belastad av avstamningar med manga olika chefer.
Det finns ocksa en risk att funktionerna vaxer pa bekostnad av arbetet i linjen och
att det uppstar dubbelarbete nar operativt och strategiskt arbete ska ske pa olika
stéllen i organisationen. Nar det foérandringsarbete som funktionerna syftar till &r
genomfort kan det darfor finnas skal att ater se 6ver myndighetens organisering.

4.7  Lakemedelsverket har gjort stora investeringar i sina
it-system

Lakemedelsverkets styrning av arbetet med att utveckla och forvalta myndighetens

it-stod utgar fran myndighetens digitaliseringsstrategi for 2023-2026.% Vad

myndigheten ska genomfora och vad det far kosta styrs genom styrelsens beslut om

strategisk plan, verksamhetsplan och budget.

Under 2018 tog Lékemedelsverket fram sin portféljstyrning och sina processer.
Syftet var att sakerstélla att myndigheten bedriver utvecklingsprojekt och
forvaltning effektivt, att utvecklingsprojekten far de avsedda effekterna och leder
till den avsedda nyttan samt att de ligger i linje med digitaliseringsstrategin.®

87 https://via.tt.se/pressmeddelande/3367275/ytterligare-satsningar-pa-kunskapsstod-
och-tillgangliga-lakemedel?publisherld=3235477&lang=sv. Himtad 2023-10-17.

8 | skemedelsverket (2023). Digitaliseringsstrategi 2023-2026. Dnr 1.1.1-2023-060593.
8 Lakemedelsverket (2019). Likemedelsverkets Grsredovisning 2018.
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Myndighetens arbete halls ihop med en langsiktig plan (Plan for verksamhets-
utveckling med I1T-koppling) som beskriver pagaende och planerade utvecklings-
och forvaltningsinsatser. Planen revideras varje ar. Lakemedelsverket anvander
etablerade modeller for att styra, planera och folja upp arbetet.®

Lékemedelsverket har investerat mycket i sina it-system sedan 2017. Enligt chefen
for it-enheten beror det framfor allt pa att myndigheten hade en stor it-skuld med
foraldrade it-system samt att regeringsuppdrag och ny EU-reglering har stallt krav
pa att utveckla systemstodet. Endast fa av dessa utvecklingsprojekt har haft
ekonomisk nytta som mal. Det har snarare handlat om att uppna hogre séakerhet,
undanroéja risker, na hogre kvalitet samt uppfylla krav i ny lagstiftning.

Utvecklingsarbetet finansieras med 1an och Lakemedelsverket har tagit upp nya lan
for drygt 50 miljoner kronor per ar sedan 2019. Investeringar i it-system bokférs som
immateriella anlaggningstillgangar och dessa har ¢kat fran 35 miljoner kronor 2017
till 160 miljoner kronor 2022 (figur 9).

Figur 9. Finansiering och redovisade tillgangar for it-utveckling 2017-2022, miljoner kronor.
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Lékemedelsverkets kostnader for utvecklingsarbete kommer att 6ka under de
narmaste aren. Det beror pa att myndighetens utgifter for utvecklingsarbete som
har finansierats med lan kommer att redovisas som kostnader nar nya systemstod
tas i bruk. Myndigheten skriver av immateriella tillgangar under 3-5 ar och
avskrivningskostnaderna motsvarar ungeféar Lakemedelsverkets kostnader for
amorteringar. De senaste arens investeringar har annu inte slagit igenom i form av
okade amorteringskostnader. Det mer omfattande systemstodet behdver sedan béade
underhallas och vidareutvecklas. Det innebar att Lakemedelsverkets kostnader for
att forvalta systemstod ocksa kommer att 6ka de narmaste aren.

Delar av Lakemedelsverkets it-utveckling initieras genom att myndigheten far
regeringsuppdrag som finansieras med tidsbegransade anslagsmedel. Sadan
finansiering &r svar att hantera for Lakemedelsverket. Det beror pa att myndigheten
ofta far tillfallig anslagsfinansiering nar utvecklingsarbetet pagar, men ingen
anslagsfinansiering for att finansiera de forvaltnings- och avskrivningskostnader
som uppstar efter att ett nytt systemstdd har borjat anvandas.

Lakemedelsverkets budgeterade utgifter for utveckling och férvaltning av it-stod
har 6kat fran 133 miljoner kronor 2021 till 211 miljoner kronor 2023 (tabell 10).

Tabell 10. Budgeterad utgift for utveckling och férvaltning av it-objekt 2021-2023,
miljoner kronor.

It-forvaltningsobjekt budget  It-utvecklingsprojekt budget

2021 90 43 133
2022 117 53 170
2023 130 81 211

Kalla: Léakemedelsverkets verksamhetsplaner fér 2021-2023.

Personalen pa it-enheten har okat fran 53 arsarbetskrafter 2017 till 85 arsarbets-
krafter 2022.°* Enligt Lakemedelsverket beror det pa att it-verksamheten har vaxt
och pa att myndigheten har stravat efter att ersatta konsulter med anstalld personal.
Syftet med att ersétta konsulterna ar att halla nere myndighetens kostnader och att
kunna arbeta mer langsiktigt med utveckling och férvaltning.

4.7.1 Manga it-projekt har svart att klara budget och tidplan

Var genomgang av Lakemedelsverkets tertialuppfoljningar for aren 20192022
visar att manga av myndighetens utvecklingsprojekt har blivit férsenade och dyrare
an planerat. Lakemedelsverket forklarar bland annat detta med att andelen
konsulter i projekten har blivit hdgre &n beréknat, att EU-projekt som Lékemedels-
verket &r beroende av har blivit férsenade, att leverantorsdverlamningar har blivit
dyrare och att det har tagit mer tid &n beréknat att inféra anvandarstod.

91 Verksamhetsplaner f6r VO verksamhetsstdd 2018—2022.
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4.7.2 Internrevisionen granskar Lakemedelsverkets it-styrning

Styrelsen har gett internrevisionen i uppdrag att genomfoéra flera it-relaterade
granskningar:

e 2020: Sakerhetsgranskning av it-miljén. Granskningen var en fortsattning och
fordjupning av 2018 ars granskning av hur myndigheten lever upp till kraven
pa ett ledningssystem for informationssékerhet enligt Myndigheten for
samhéllsskydd och beredskaps foreskrifter.

e 2021: Uppféljande granskning av den tidigare granskningen av
ledningssystemet for informationssékerhet.

e 2022: Granskning av arbetet med nyttorealisering.

e 2023: Pagaende granskning av om Lakemedelsverket har &ndamalsenliga
rutiner for projektstyrning (beréknas vara klar i december 2023).

e 2023: Pagaende uppféljande granskning av den tidigare sakerhetsgranskningen
av it-miljon (beréknas vara klar i borjan av 2024).

e 2023: Pagaende vilande granskning av planering och uppféljning av it-
relaterad verksamhet. Men granskningen ska genomféras och kommer att
bygga vidare pa resultatet fran de tidigare granskningarna.

Atgardsplan for att starka informations- och it-sékerhetsarbetet
Granskningen av sékerheten i it-miljon syftade bland annat till att undersoka om
Lakemedelsverket har fungerande kontroller for att skydda verksamheten mot
odnskade handelser, undersoka vilken férmaga myndigheten har att upptécka
skadlig eller obehdrig aktivitet samt vilken sékerhetsniva som vitala delar av it-
miljon har. Internrevisionen beddémde att det fanns risker i it-miljén som behovde
atgardas och rekommenderade styrelsen att ge generaldirektoren i uppdrag att ta
fram en atgardsplan. Styrelsen beslutade enligt internrevisionens rekommendation
och som framgar av punktlistan ovan gjordes en uppféljande granskning under
hosten 2023.%2 Lakemedelsverket har pa uppdrag av styrelsen utarbetat en ny
struktur for att rapportera myndighetens atgarder for att minska
informationssakerhetsrisker.%

Nyttan med projekten sétts inte i relation till kostnaderna

Internrevisionens granskning 2022 om nyttorealisering syftade till att undersdka
om Lakemedelsverket har andamalsenliga modeller for att arbeta med nytto-
realisering och om dessa anvands pa det satt som &r tankt.* Arbete med

92 L skemedelsverket (2023). Internrevisionens Revisionsplan 2023.

9 Lakemedelsverket (2023). Uppféljningsrapport fér tertial 2 2023.

% Likemedelsverket (2022). Internrevisionsrapport: Arbetet med nyttorealisering.
Dnr 1.1.6-2022-100755.
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nyttorealisering bygger pa att Lakemedelsverket infor en investering i it-utveckling
ska analysera vilket vérde och vilka nyttor den kan ge och dérefter félja upp om de
forvéntade nyttorna har realiserats eller inte.

Granskningen visade att interna regelverk, mallar och annat stodmaterial i
huvudsak &r tydliga, pedagogiska och andamalsenliga. Internrevisionen kunde inte
helt verifiera att de granskade projekten har foljt den strukturerade process som
finns for arbetet. Lakemedelsverket dokumenterar vilken nytta utvecklingsprojekt
ger i ett sa kallat nyttoregister, men inte vilka utgifter som myndigheten har haft.
Det gor det svart att analysera vilken nytta projekten haft i relation till vad
utvecklingsarbetet har kostat.

Internrevisionen foreslog att Lakemedelsverket ska analysera projektens uppnadda
nyttor tillsammans med projektens ackumulerade utgifter. Darutdver bor styrelsen,
som stod for styrelsens diskussioner om framtida utgifter och beslut om budget, fa
information om nyttor och utgifter for stdrre avslutade projekt. Styrelsen har gett
generaldirektdren i uppdrag att genomfora forslaget senast under 2024.
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5  Statskontorets slutsatser och forslag

| detta kapitel redovisar vi vara slutsatser och forslag till regeringen och
Lakemedelsverket. Forslagen syftar till att ge regeringen béttre forutséttningar att
styra Ldkemedelsverket och till att Lakemedelsverket ska kunna fullgora sitt
uppdrag pa ett effektivt, rattssikert och ekonomiskt hallbart sétt.

5.1 Lakemedelsverket fullgor sina uppagifter

Sammantaget beddmer Statskontoret att Lakemedelsverket fullgor sitt uppdrag.
Verksamheten haller hog kvalitet och myndigheten har ett hogt fortroende hos sina
malgrupper. Det internationella anseendet ar hogt och myndigheten har en stark
position inom EU-samarbetet. Vi kan ocksa konstatera att myndigheten i hog grad
utfor sin arendehandlaggning inom de tidsramar som géller. Lakemedelsverkets
malgrupper och samarbetsparter framhaller nastan utan undantag att det &r
vérdefullt att Ladkemedelsverket har ett hogt internationellt anseende och att det &r
viktigt att myndigheten kan uppratthalla detta.

Covid-19-pandemin innebar en utmaning for Lakemedelsverket. Myndighetens
arbetsbelastning 6kade kraftigt, men vi bedomer att Ldkemedelsverket lyckades
hantera detta genom att snabbt prioritera om och skala upp nddvandig verksamhet
som godkannande av vacciner och hantering av biverkningsrapporter. Var slutsats
ar att den utmaning som pandemin innebar for Lakemedelsverket har starkt och
breddat Lakemedelsverkets formaga att utfora sitt uppdrag.

Utvecklingen i omvarlden staller nya och higa krav pa Lakemedelsverket nér det
galler att ta ansvar for lakemedelsforsorjning och beredskapsfragor. Vi bedomer att
Lakemedelsverket tar dessa utmaningar pa allvar och arbetar aktivt med att utveckla
myndighetens formaga inom dessa omraden. Inom medicinteknikomradet innebéar
den snabba tekniska utvecklingen och ett fordndrat regelverk en utmaning for
Lakemedelsverket. Myndighetsledningen arbetar ocksa aktivt for att Lakemedels-
verkets kunskaper och kompetenser ska na ut och anvéndas i halso- och sjukvarden.
Vi bedomer att det arbetet har paverkat hur myndighetens uppdrag uppfattas internt
i myndigheten och lett till att Lakemedelsverket ses som en mer Oppen och
utatriktad myndighet &n tidigare.

Var analys visar att Lakemedelsverket har haft svart att halla uppe volymen i sin
tillsynsverksamhet de senaste aren. Vi bedémer att det beror pa att det ar lattare for
Lakemedelsverket att prioritera ned tillsynsverksamhet an tillstandsverksamhet,
normeringsarbete och regeringsuppdrag som har tydliga tidsgrénser. Vi anser att
det ar viktigt att Lakemedelsverkets ledning ar uppmarksamma pa de negativa
konsekvenser som kan uppsta om tillsynsverksamheten Gver tid inte kan bedrivas
som planerat.
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5.2 Lakemedelsverket har en besvarlig ekonomisk
situation

Vi bedomer att Lakemedelsverket har en besvarlig ekonomisk situation. Narmare
hélften av myndighetens anslagsfinansiering ar tidsbegrénsad och avsedd for
utrednings- och utvecklingsinsatser som Lakemedelsverket gor pa uppdrag av
regeringen. Vi bedomer att det &r rimligt att Ldkemedelsverket véljer att ha en
tillrackligt stor bemanning for att kunna utfora regeringsuppdrag. Det innebér dock
att Lakemedelsverket infor varje nytt budgetar inte vet om det kommer att fa
tillrackliga medel for att kunna finansiera myndighetens kostnader. Under 2022
uppgick Lakemedelsverkets anslagsintakter till 350 miljoner kronor, vilket
motsvarade 30 procent av myndighetens samlade intakter.

En annan anledning till att vi bedémer att Lakemedelsverket har en besvarlig
ekonomisk situation &r att myndigheten inte kan finansiera delar av sin avgifts-
finansierade verksamhet inom de budgetramar som regeringen har beslutat. Det
géller for myndighetens arbete med medicintekniska produkter och fér den
verksamhet som myndigheten utfor at EMA. Dessa delar av den avgiftsfinansierade
verksamheten gar med ett omfattande underskott. Vi bedomer att Lakemedelsverket
inte kan na regeringens mal om full kostnadstéckning utan statlig medfinansiering
av dessa delar.

5.2.1 Regeringens anslagsfinansiering ar detaljerad och kortsiktig

Statskontoret foreslar att regeringen

= ska minska sin detaljstyrning av Likemedelsverkets anslagsfinansierade
verksamhet genom att ange bredare villkor fér vad myndigheten far anvanda
sitt ramanslag till.

= ska forstarka Lakemedelsverkets ramanslag genom att féra 6ver medel fran de
anslag som regeringen anvander for att finansiera de tidsbegransade uppdrag
som Lakemedelsverket far.

Vi anser att regeringen bor anpassa den anslagsfinansierade delen av Lakemedels-
verkets finansieringsmodell till att myndighetens uppdrag har forandrats. Nar
Lakemedelsverket bildades 1990 var utgangspunkten att myndigheten skulle vara
helt avgiftsfinansierad. Men sedan dess har regeringen breddat Lakemedelsverkets
uppdrag och myndigheten &r inte langre en renodlad tillstands- och kontroll-
myndighet. | uppdraget ingar det numera att samverka och delta i den statliga
styrningen och utvecklingen inom hélso- och sjukvardsomradet, pa motsvarande
sétt som andra myndigheter inom sektorn ska gora.
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Regeringen har over tid tillfort 6ronmérkta medel till Lakemedelsverket for att
myndigheten ska kunna finansiera de nya uppgifterna. Det &r formodligen darfor
som hélften av Lakemedelsverkets anslagsfinansiering bestar av ett relativt litet
ramanslag som myndigheten far anvanda for 13 andamal, och att regeringen
detaljstyr den dvriga anslagsfinansierade verksamheten med tidsbegransade

uppdrag.

Detaljstyrningen gor det svarare att arbeta effektivt

Vi bedomer att regeringens detaljerade ekonomiska styrning av den anslags-
finansierade verksamheten gor att Lakemedelsverket far samre forutsattningar att
fullgora sitt uppdrag pa ett effektivt satt. Det beror pa att Lakemedelsverket
behdver dndra sin planering och bemanning nar myndigheten far uppdrag, som ofta
ska vara klara innan arets slut. Exempelvis far Lakemedelsverkets tillsyn ofta sta
tillbaka nar myndigheten far regeringsuppdrag. Men det beror ocksa pa att
Lékemedelsverket saknar en grundfinansiering som myndigheten kan anvéanda for
att skjuta till egna medel nar den finansiering som regeringen beslutat om inte
racker for att Lakemedelsverket ska kunna utféra uppdrag pa ett bra sétt.

Mal- och resultatstyrning skulle ge Lakemedelsverkets expertkunskaper
stdrre genomslag

Vi bedomer att Lékemedelsverket i kraft av sina expertkunskaper har goda
forutsattningar for att identifiera, initiera och genomfora analyser och utvecklings-
insatser inom de omraden som myndigheten ansvarar for. Vi bedomer ocksa att
regeringens detaljstyrning av den anslagsfinansierade verksamheten gor att
regeringen inte kan ta tillvara myndighetens fulla potential i detta avseende. Var
slutsats ar att Lakemedelsverket skulle kunna arbeta effektivare och astadkomma ett
battre resultat om regeringen i hogre grad skulle bygga sin ekonomiska styrning av
den anslagsfinansierade verksamheten pa principen om mal- och resultatstyrning.

Regeringen bor flytta 6ver bidragsfinansiering till L&kemedelsverkets
ramanslag

Vi foreslar att regeringen ska 6ka Lakemedelsverkets ramanslag. Vi foreslar ocksa
att regeringen ska ange bredare villkor for vad anslaget far anvandas till. Det skulle
ge ett utrymme for Lakemedelsverket att sjalvstandigt, eller i samverkan med
andra, initiera och genomfdra analys- och utvecklingsinsatser. Vi anser samtidigt
att regeringen kan fortsatta att ge Lakemedelsverket uppdrag och, beroende pa
omfattning och inriktning, avgora om Lakemedelsverket behdver tillféras medel
for att kunna finansiera arbetet.

Vi bedomer att vart forslag kan finansieras genom att riksdagen for 6ver medel till
ramanslaget fran de anslag som regeringen anvander for att finansiera Lakemedels-
verkets tidsbegrénsade uppdrag.
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5.3  Regeringen boér &ndra LAkemedelsverkets
finansieringsmodell

Statskontoret foreslar att regeringen

= ska andra Lakemedelsverket finansieringsmodell fér den avgiftsfinansierade
verksamheten sa att de avgifter som Lakemedelsverket tar ut fors till
inkomsttitel i statsbudgeten, och att kostnaderna fér verksamheten i stéllet
finansieras via ett forvaltningsanslag. Vart forslag innebar att
Lakemedelsverkets anslags- och avgiftsfinansierade verksamhet ska finansieras
under samma anslag.

5.3.1 Lakemedelsverkets avgiftsfinansierade verksamhet bor
finansieras via ett forvaltningsanslag
Ungefar 70 procent av Lakemedelsverkets verksamhet finansieras med avgifter.
Lakemedelsverket far disponera dessa avgiftsintakter vid sidan av statsbudgeten.
Var slutsats &r att regeringen kan forbattra Lakemedelsverkets forutsattningar att
utfora sitt uppdrag pa ett effektivt, rattssakert och ekonomiskt hallbart satt genom
att finansiera myndighetens avgiftsfinansierade verksamhet via ett forvaltnings-
anslag i stéllet. Vi bedémer att det finns goda forutséttningar for regeringen och
Lakemedelsverket att planera och styra myndighetens behov av resurser for den
avgiftsfinansierade verksamheten inom ramen for den statliga budgetprocessen.
Det ger ocksa regeringen battre forutsattningar att stalla krav pa att Lakemedels-
verket ska bedriva en effektiv verksamhet. Vi bedémer darutdver att regeringens
finansiella styrning av Lakemedelsverket kan bli tydligare om den avgifts-
finansierade verksamheten finansieras via ett forvaltningsanslag.

Vi foreslar darfor att de avgifter som Lakemedelsverket tar ut redovisas mot
inkomsttitel pa statsbudgeten och att myndighetens kostnader finansieras via ett
forvaltningsanslag. Forslaget innebér att Lakemedelsverkets anslags- och
avgiftsfinansierade verksamhet kan finansieras under ett gemensamt anslag.

Forslaget innebér ingen skillnad for de som betalar avgifter till Lakemedelsverket.
Myndigheten kommer att fortsdtta att ta ut avgifter som ska finansiera statens
kostnader for Lakemedelsverkets verksamhet, och regeringen kommer att fortsétta
att besluta om nivan pa avgifterna. Dessutom kommer kravet pa att avgifterna ska
motsvara kostnaderna for Lakemedelsverkets verksamhet (malet om full kostnads-
tackning) att vara kvar. Lakemedelsverket kommer att folja upp kostnaderna for
myndighetens olika avgiftsfinansierade verksamhetsomraden var for sig och
redovisa kostnaderna for dem i sin arsredovisning.

Vart forslag innebér en stor forandring av Lakemedelsverkets finansiering som det
kommer att ta tid att genomfora. Det beror pa att riksdagen behover godkéanna att
utgiftstaket i statsbudgeten justeras innan Lakemedelsverkets avgiftsbudget kan
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foras in i statsbudgeten. Vidare behdver Lakemedelsverket fa tid pa sig for att i
dialog med Regeringskansliet forbereda sin interna styrning, uppféljning och
redovisning av myndighetens verksamhet och ekonomi. Lakemedelsverket har
ocksa nagra sma avgiftsfinansierade verksamhetsomraden som vi har avgransat
bort i var analys. Vi bedémer att regeringen kan behéva ge Lakemedelsverket i
uppdrag att analysera om det &r motiverat att myndigheten dven fortsattningsvis
ska disponera avgiftsintakterna for nagot av dessa omraden.

5.3.2 Verksamheten motiverar inte ett undantag fran principen att
statlig verksamhet ska finansieras via statsbudgeten

Var slutsats &r att Lakemedelsverkets verksamhet inte motiverar att regeringen gor
nagot undantag fran budgetlagens princip om att statlig verksamhet ska finansieras
samlat i en budget. Sddana undantag kan motiveras om det kravs for att en
myndighet ska kunna bedriva en effektiv verksamhet. Sa skulle kunna vara fallet
om Lakemedelsverket hade sa stora variationer i sin arbetsborda att myndigheten
var beroende av att snabbt kunna fa tillgang till 6kade avgiftsintakter for att kunna
uppratthalla en hog service och kvalitet i verksamheten.

Lakemedelsverkets avgiftsintakter syftar huvudsakligen till att finansiera
myndighetens tillstands- och tillsynsverksamhet. VVar analys visar att antalet
tillstands- och tillsynsarenden som Lakemedelsverket fattar beslut om per ar inte
varierar sarskilt mycket dver tid. Dédrmed varierar inte heller L&dkemedelsverkets
kostnader pa ett satt som motiverar att myndigheten ska fa disponera sina avgifts-
inkomster. Huvuddelen av Lakemedelsverkets avgiftsintakter kommer fran
arsavgifter som tas ut for tillstand som myndigheten har utfardat tidigare. Dessa
intékter ar forutsagbara och stabila dver tid. Vi beddmer darfor att Lakemedels-
verket inte ar beroende av att fa disponera dver sina avgiftsintakter for att kunna
planera och genomfora sin verksamhet pa ett effektivt stt.

5.3.3 Regeringen far lattare att stalla krav I6pande effektivisering

Effektivitet och god resurshushallning ar centrala mal for all statlig verksamhet och de
géller oavsett om verksamheten finansieras via anslag eller via avgifter. Vi bedémer
att regeringen far battre forutsattningar att stalla krav pa att Lakemedelsverket
effektiviserar sin verksamhet om myndigheten finansieras via ett forvaltnings-
anslag. Det innebér att regeringen varje ar tar stallning till Lakemedelsverkets
finansieringsbehov inom ramen for den statliga budgetprocessen, och att
Lakemedelsverket moter samma krav pa lopande effektivisering som andra
myndigheter. | den statliga budgetprocessen gor regeringen ett sa kallat
produktivitetsavdrag nar myndigheters forvaltningsanslag rdknas om for att
kompensera for 6kade priser och 16ner i samhallsekonomin. Det innebdr att
myndigheter inte far full kompensation for att priser och l6ner 6kar utan forvantas
effektivisera sin verksamhet for att kunna utfor sitt uppdrag.
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Battre styrning om regeringen varje ar tar stallning till LAkemedelsverkets
finansieringsbehov

Vi bedomer att det ar svart for regeringen att styra Lakemedelsverkets intakter pa
ett bra satt med den nuvarande finansieringsmodellen. Nu tar regeringen stallning
till den avgiftsfinansierade verksamhetens finansieringshehov vart femte ar genom
att besluta om nivan pa de avgifter som myndigheten far ta ut. Regeringen fattar
beslutet baserat pa ett underlag som Lakemedelsverket tar fram. | underlaget
beskriver och bedémer myndigheten hur verksamhetens finansieringsbehov
kommer att se ut under en femarsperiod. Om avgiftsintakterna inte tacker
myndighetens kostnader tar Ldkemedelsverket med sig ett underskott in i nasta
avgiftsperiod. Ett sadant underskott kan myndigheten finansiera med de avgifts-
nivaer som regeringen beslutar for nasta femarsperiod. Den 1 januari 2022 hojde
regeringen avgifterna for den nationella lakemedelskontrollen med ungefar

18 procent for att tacka de forvantade 6kade kostnaderna fram till och med 2026.
Lakemedelsverket budgeterar att dessa intakter kommer att uppga till

550 miljoner kronor 2023.

| de berakningar som ligger till grund for regeringens beslut om avgiftsnivaer gor
Lakemedelsverket ett effektivitetsavdrag pa motsvarande 1,5 procent per ar. Detta
for att myndigheten, pd samma satt som anslagsfinansierade myndigheter, inte ska
fa full kompensation for 6kade priser och léner. Men vi bedomer att det ar svart att
anvanda den metoden for att Lakemedelsverket ska stéllas infor samma krav pa
I6pande effektivisering som anslagsfinansierade myndigheter gor. Det beror bland
annat pa att det ar manga olika faktorer som paverkar Lakemedelsverkets intakter
och kostnader under fem ar. Hur stort effektiviseringskravet blir beror exempelvis
pa hur val myndighetens antaganden om den framtida pris- och loneutvecklingen i
samhallsekonomin stdmmer (se dven avsnitt 4.4.3).

Kraven pa Lakemedelsverket att effektivisera sin verksamhet bor vara
desamma som for andra myndigheter

Vi har analyserat hur Lakemedelsverkets prestationer och kostnader har utvecklats
under perioden 2017-2022. Baserat pa den analysen bedémer vi att Lakemedels-
verkets finansieringsmodell har gjort att myndigheten har haft lagre krav pa att
effektivisera sin verksamhet &n de myndigheter som finansieras via forvaltnings-
anslag. Det betyder att Ldkemedelsverket har haft jamforelsevis gynnsamma
finansiella villkor for delar av den avgiftsfinansierade verksamheten. Analysen
visar att Lakemedelsverkets kostnader for tillstands- och tillsynsverksamheten har
okat med 35 respektive 31 procent utan att antalet beslutade tillstands- och
tillsynsdrenden har dkat i nagon storre utstrackning. Det kan jamféras med att ett
genomsnittligt forvaltningsanslag raknades upp med mindre &n 10 procent under
samma period for att kompensera myndigheter for 6kade priser och I6ner.
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5.3.4 Regeringen bor fortydliga sin finansiella styrning och
uppfdljning av den avgiftsfinansierade verksamheten

Statskontoret foreslar att regeringen

= ska fortydliga styrningen och uppféljningen av Lakemedelsverkets
avgiftsfinansierade verksamhet genom att dndra strukturen pa myndighetens
avgiftsbudget i regleringsbrevet. Istdllet for att ange en samlad budget for all
avgiftsfinansierad verksamhet boér regeringen ange en budget for varje
verksamhetsomrade som Lakemedelsverket ska bedriva med full
kostnadstackning som mal.

Regeringen bor fortydliga sin finansiella styrning och uppféljning

Vi foreslar att regeringen andrar strukturen pa Lakemedelsverkets avgiftsbudget i
myndighetens regleringsbrev sa att de intakter som myndigheten tar ut med stéd av
olika forordningar inte star pa samma rad i budgeten. Det innebar att avgifts-
budgeten delas upp i mindre delar och att regeringen anger en budget foér respektive
verksamhetsomrade som Lakemedelsverket ska bedriva med full kostnadstackning
som ekonomiskt mal. Vi bedémer att det kommer att forbéattra den finansiella
uppfoljningen av den avgiftsfinansierade verksamheten. Vi bedémer ocksa att
regeringen da kommer att fa tydligare prognoser for hur det ekonomiska utfallet
utvecklas inom Lakemedelsverkets olika avgiftsbelagda verksamhetsomraden.
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5.3.5 Delar av EMA-verksamheten bor inte omfattas av malet om
full kostnadstackning

Statskontoret foreslar att regeringen

= ska avgrdnsa vilka av Lakemedelsverkets kostnader for EMA-arbete som ska
finansiansieras av intakter fran de uppdrag som myndigheten utfor at EMA sa
att verksamheten kan bedrivas med full kostnadstackning som mal. Forslaget
innebar att Likemedelsverkets kostnader for att utfora uppdrag at EMA och
kvalitetssdkra utredningsuppdrag som andra lander goér infor beslut om
forsaljningstillstand ska finansieras av intakter fran uppdragsverksamheten.
Forslaget innebar ocksa att kostnaderna for det normerings- och kommitté-
arbete som Lakemedelsverket utfor pa EU-niva inte ska omfattas av malet om
full kostnadstackning.

= ska ange ett villkor med ett hogsta belopp i Likemedelsverkets regleringsbrev
som styr vad myndighetens normerings- och kommittéarbetet pa EU-niva far
kosta.

= ska ge Lakemedelsverket i uppdrag att ta fram ett underlag som regeringen kan
anvanda for att ta stallning till vilken verksamhet som ska inga i EMA-
verksamheten och bedrivas med full kostnadstackning som mal. Férslaget
innebar att Lakemedelsverket ska beskriva vad olika delar av EMA-
verksamheten har kostat och bedéma vilka intdkter myndighetens
uppdragsverksamhet kan forvantas ge. Syftet med forslaget ar att regeringen
ska kunna fatta ett beslut som gor finansieringen av EMA-verksamheten
langsiktigt hallbar.

Var slutsats &r att den finansieringsmodell som regeringen tillampar for
Lakemedelsverkets arbete pa EU-niva inte fungerar, och att Lakemedelsverket
behdver en stabil och forutsagbar anslagsfinansiering for den uppgiften. Vidare
anser vi att regeringen tydligare an i dag bor styra ambitionsnivan pa arbetet och
darmed hur omfattande anslagsfinansieringen ska vara.

Vi bedomer att det arbete som Lakemedelsverket bedriver pa EU-niva ér viktigt
och att det gynnar bade halso- och sjukvarden och den svenska life science-sektorn.
Lakemedelsverket har under lang tid byggt upp ett hogt anseende som det ar viktigt
myndigheten kan uppratthalla. Vi bedomer darfor att det finns starka skal att
verksamheten finansieras via statsbudgeten for att trygga finansieringen for denna
viktiga verksamhet. For det talar ocksa att Sverige som medlem i EU har ett
atagande att bidra till arbetet pd EU-niva dven om detta atagande inte &r tydligt
reglerat. Vidare pagar det en 6versyn av EU:s humanldkemedels-lagstiftning som
kan leda till att EU skarper kraven pa att medlemslanderna ska finansiera sitt
EMA-arbete.
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Finansieringsmodellen for Lakemedelsverkets verksamhet pa EU-niva &r inte
héllbar

Finansieringsmodellen bygger pa att Lakemedelsverket ska utféra utrednings-
uppdrag at EMA som ska ge ett ekonomiskt 6verskott. Detta dverskott ska sedan
tacka Lakemedelsverkets kostnader for att kvalitetssékra utredningar av nya
lakemedel som andra nationella lakemedelsmyndigheters gor innan lakemedel kan
fa tillstand att saljas inom EU. Overskottet ska dven tacka myndighetens kostnader
pa EU niva som inte ar direkt drenderelaterat, bland annat arbete i vetenskapliga
kommittéer som utvecklar EU:s lagstiftning och utvarderar ansékningar om
forsaljningstillstand inom EU.

Var analys visar att utredningsverksamheten bar sina egna kostnader, men att
intakterna fran det arbetet inte ger ett dverskott som kan tacka myndighetens
kostnader for kvalitetsgranskning och kommittéarbete med mera som myndigheten
utfor utan ersattning fran EU. Lakemedelsverket har haft problem med att
finansiera dessa kostnader med intakterna fran uppdragsverksamheten under lang
tid. Det framgar av utredningar som Statskontoret gjorde av Lakemedelsverkets
finansieringsmodell 2005 och 2009. | praktiken far Lakemedelsverket statlig
medfinansiering for verksamheten i efterhand genom att myndigheten far
anslagsmedel for att finansiera underskott i verksamheten. Vi bedomer att en
forklaring till att finansieringen ser ut som den gor &r att ersattningen fran EMA
kunde tacka Lakemedelsverkets kostnader nar finansieringsmodellen etablerades.

Malet om full kostnadstackning har tappat sin styrkraft for
EMA-verksamheten

Lakemedelsverket kan pa tva olika satt paverka hur stort det ekonomiska
underskottet i EMA-verksamheten ska bli. Ett satt ar att myndigheten kan valja
vilken ambitionsniva som myndigheten ska ha for det arbete som inte ger nagon
ersattning. Ett annat satt ar att styra vilka uppdrag som myndigheten erbjuder sig
att utféra med hénsyn till vilken kostnadstackningsgrad som olika typer av uppdrag
har.

Regeringen styr inte vilken ambitionsniva Lakemedelsverket ska ha for
EMA-verksamheten. Regeringens finansiella styrning bestar i stéllet av att
regeringen anger att verksamheten ska bedrivas med full kostnadstackning som
mal, att Lakemedelsverket fatt motsvarande 13 miljoner kronor i anslags-
finansiering infor de senaste budgetaren och att regeringen har beviljat omfattande
anslagsmedel i efterhand for att tdcka underskott i verksamheten.

Var slutsats &r att malet om full kostnadstackning har tappat sin styrkraft for
EMA-verksamheten. | sitt senaste budgetunderlag bedémer Lakemedelsverket att
underskottet i myndighetens avgiftsfinansierade verksamhet 2023-2026 kommer
att uppga till mellan 100-150 miljoner kronor per ar. Huvuddelen av detta
underskott uppkommer i EMA-verksamheten.
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Under 2023 har EU fattat beslut om att erséattningen som Lakemedelsverket far for
att utféra uppdrag ska hojas. Det kommer att forbattra Lakemedelsverkets
ekonomiska situation. Enligt Lakemedelsverkets berakningar skulle intékterna fran
uppdragsverksamheten med de nya erséttningsnivaerna aven kunnat tacka
myndighetens kostnader for kvalitetsgranskning av andra l&nders utredningar om
de tillampats under 2023. Intékterna skulle dock inte ha tdckt Lakemedelsverkets
kostnader for normerings- och kommittéarbete. Vi bedémer darfor att Lakemedels-
verket med nuvarande ambitionsniva dven fortsattningsvis kommer att vara
beroende av statlig medfinansiering av verksamheten (se &ven avsnitt 4.4.5).

Dela upp EMA-verksamheten och behall malet om full kostnadstackning for
verksamhet som kan finansieras av intakter frn uppdrag

Vi foreslar att regeringen ska andra sin finansiella styrning av Lakemedelsverkets
EMA-verksamhet sa att verksamhetsomradet avgransas till att omfatta arbete med
uppdrag at EMA och kvalitetssakring av andra landers utredningar. Vi bedomer att
det skulle ge Lakemedelsverket forutsattningar att na malet om full
kostnadstackning for verksamhetsomradet.

Forslaget innebér att den del av den nuvarande EMA-verksamheten som bestar av
normerings- och kommittéarbete inte ska omfattas av malet om full kostnads-
tackning och att den verksamheten ska finansieras via anslag. Vi foreslar att
regeringen styr omfattningen av den verksamheten genom att i Ldkemedelsverkets
regleringsbrev ange ett villkor med ett hdgsta belopp som myndigheten far anvanda
for att finansiera kommitté- och normeringsarbetet med. Vi bedémer att forslaget
innebar att regeringens mojligheter att styra bade ambitionsnivan och kostnaderna
for det arbetet kommer att forbattras. Att Lakemedelsverket har planerat for att
verksamheten ska ga med betydande underskott 2023-2026 visar att regeringen
med nuvarande finansieringsmodell har svart att ange tydliga finansiella ramar for
verksamheten.

For att finansieringen av EMA-verksamheten ska bli langsiktigt hallbar foreslar vi
att regeringen ska ge Lakemedelsverket i uppdrag att ta fram ett underlag som
beskriver vad olika delar av EMA-verksamheten har kostat och vilka intékter
myndigheten beddémer att uppdragsverksamheten kan generera de narmaste aren.
Vi bedémer att regeringen behdver ett sddant underlag for att kunna ta stéllning till
vilken verksamhet som ska omfattas av malet om full kostnadstackning, och vilken
verksamhet som inte bor inga i verksamhetsomradet.

5.4  Regeringen och myndighetsledningen behdver
battre underlag for att styra Lakemedelsverket

Vi beddmer att Lakemedelsverket behover forbattra sin resultatredovisning till

regeringen. Det &r nddvandigt for att regeringen ska kunna utvardera hur val

myndigheten utfor sitt uppdrag och ta stéllning till vilka ekonomiska resurser

Lakemedelsverket behdver for att utfora sitt uppdrag. Var analys visar att
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Lékemedelsverkets resultatredovisning inte ger regeringen ett bra underlag for att
styra och félja upp myndighetens verksamhet och ekonomi. Vi bedémer att vara
forslag om hur Lakemedelsverket bor utveckla sin redovisning ocksa kommer att
gora myndighetens interna styrning och uppféljning mer andamalsenlig och effektiv.

5.4.1 Lakemedelsverket behéver bryta ned och konkretisera
regeringens mal i sin styrning och uppféljning

Statskontoret foreslar att Lakemedelsverket

= ska bryta ned de mal och uppgifter som regeringen har beslutat for
Lakemedelsverket och formulera egna mal som myndigheten kan anvanda som
utgangspunkt for sin resultatredovisning, och for sin interna styrning och
uppfoljning.

Var analys visar att det ar svart for regeringen att bedéma Lakemedelsverkets
resultat baserat pa myndighetens resultatredovisning. En orsak ar att de mal som
regeringen har beslutat foér Lakemedelsverket ar av karaktaren att Lakemedels-
verket ska bidra till, framja samt verka och arbeta for. Vi bedémer att det ar svart
for regeringen att formulera bra mal for Lakemedelsverket som &r precisa eller
uppféljningsbara. Daremot beddmer vi att Lakemedelsverket bér kunna bryta ned
och konkretisera myndighetens uppgifter och mal samt formulera egna mal som
myndigheten kan anvanda som utgangspunkt i sin resultatredovisning. De kan
ocksa ligga till grund for de bedomningar som myndighetsledningen ska redovisa i
arsredovisningen av hur val myndigheten har lyckats utfora sitt uppdrag och na
regeringens mal.

Vi bedémer att Lakemedelsverket dven behdver ta fram sadana mal for
myndighetens interna styrning och uppféljning. Statskontoret foreslar darfor att
Lakemedelsverket ska bryta ned de mal och uppgifter som regeringen har beslutat
och formulera egna mal som myndigheten kan anvénda for sin resultatredovisning,
och for sin interna styrning och uppféljning.

5.4.2 Lakemedelsverket behover utveckla sin uppféljning och
redovisning av vad verksamheten kostar

Statskontoret foreslar att Lakemedelsverket

= ska ta fram och anvdnda matt som styckkostnader eller nedlagd tid per drende i
sin resultatredovisning, och for sin interna styrning och uppfoljning.

Var analys av Lakemedelsverkets resultat bygger pa den information som
Lakemedelsverket redovisar i sin resultatredovisning och i sin interna uppféljning.
Denna information visar att Lakemedelsverkets kostnader for den avgifts-
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finansierade verksamheten har 6kat avsevért mer &n vad myndighetens prestationer
har gjort. Ldkemedelsverket beskriver externa faktorer som har gjort att
verksamheten kréver mer resurser (se avsnitt 3.2.1). Men Lakemedelsverkets
uppfoljning gor det inte mojligt att bedéma hur mycket olika faktorer har paverkat
ekonomin. Vi bedomer att detta &r ett problem for regeringen, som ska ta stéllning
till Lakemedelsverkets behov av resurser for att kunna utfora sitt uppdrag. Vi anser
att d&ven myndighetsledningen behdver ha den typen av information. Den behévs
dels for att kunna beskriva och forklara myndighetens kostnadsutveckling, dels for
att det ar information som myndighetsledningen behéver for sin interna styrning av
verksamhet och resurser. Var analys visar ocksa att flera branschorganisationer
anser att Lakemedelsverkets redovisning av hur myndigheten anvander de avgifter
som deras medlemmar betalar behdver bli mer transparent.

Lékemedelsverket anvander inte matt som styckkostnader eller nedlagd tid per
arende i sin resultatredovisning eller i sin interna uppféljning. Det gor att resultat-
redovisningen inte visar vad Lakemedelsverkets prestationer kostar, och hur olika
delar av myndighetens verksamhetskostnader utvecklas over tid. Vi bedémer att
regeringen behdver den typen av matt for att kunna bedéma hur val Lakemedels-
verket utfor sitt uppdrag, och for att ta stallning till vilka resurser som myndigheten
behdver. Vi bedomer ocksa att myndighetsledningen behdver motsvarande
information for sin uppgift att sékerstélla att verksamheten bedrivs effektivt och
hushallar val med statens medel.*

5.4.3 Resultatredovisningen och budgetunderlaget bor ga att
jamfora

Statskontoret foreslar att Lakemedelsverket

= ska andra strukturen pa sitt budgetunderlag sa att regeringen kan jamfora vad
myndigheten begar finansiering for i budgetunderlaget med det som
Lakemedelsverket redovisar att myndigheten har gjort och vad det har kostat i
resultatredovisningen.

Var analys visar att det ar svart att se ett samband mellan det som Lakemedels-
verket dskar resurser for i budgetunderlaget och den verksamhet och de kostnader
som myndigheten redovisar i resultatredovisningen. Orsaken &r att de tva dokumenten
beskriver verksamheten och dess kostnader pa olika sétt.

Vi foreslar att Lakemedelsverket ska dndra strukturen i sitt budgetunderlag s att
regeringen kan jamfora vad myndigheten begar finansiering for i budgetunderlaget
med det som Lakemedelsverket redovisar att myndigheten har gjort och vad det har
kostat i resultatredovisningen.

% Myndighetsférordning (2007:515).
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5.4.4 Lakemedelsverket behover utveckla sin styrning och
redovisning av EMA-verksamhetens kostnader och resultat

Statskontoret foreslar att Lakemedelsverket

= ska utveckla sin redovisning av den verksamhet som myndigheten ska finansiera
med intdkter frdn uppdrag som myndigheten utfér pa uppdrag av EMA sa att
regeringen kan folja omfattningen av verksamhetens olika delar nar det géller
prestationer, resultat och ekonomiskt utfall.

= skaisin interna styrning av EMA-verksamheten besluta om ett internt
ekonomiskt mal for uppdragsverksamheten som komplement till det volymmal
som myndigheten styr mot i dag.

Vi foreslar att Lakemedelsverket ska forbattra sin redovisning av den verksamhet
som myndigheten ska finansiera med intakter fran de uppdrag som myndigheten
utfor pa uppdrag av EMA. Det behdvs for att regeringen ska kunna ta stallning till
hur omfattande den statliga medfinansieringen av EMA-verksamheten ska vara. Vi
beddmer att regeringen behover information om omfattningen av verksamhetens
olika delar nar det géller prestationer, resultat och ekonomiskt utfall.

I resultatredovisningen redovisar Lakemedelsverket uppgifter om antalet uppdrag
som myndigheten har utfort pa uppdrag av EMA, men omfattningen och resultaten
av verksamhetens 6vriga delar redovisas inte tydligt. En annan sak som gor att det
ar svart att folja hur verksamheten paverkar det ekonomiska utfallet ar att
Lakemedelsverket i resultatredovisningen redogor for kostnaderna for EMA-
verksamheten tillsammans med kostnader som finansieras med offentligrattsliga
intakter.

Nar det géller Lakemedelsverkets interna styrning av EMA-verksamheten foreslar
vi att myndighetsledningen ska sétta upp ett internt ekonomiskt mal for uppdrags-
verksamheten som komplement till det volymmal for antalet rapportorskap som
myndigheten styr mot i dag. Det behdvs for att sdkerstélla att uppdragsverksamheten
ger ett Gverskott som kan finansiera verksamhet som Lakemedelsverket utfor at
EMA utan ersattning. Vissa typer av uppdrag tacker inte myndighetens kostnader
medan andra typer av uppdrag ger ett ekonomiskt dverskott.

5.4.5 Regeringen bor se dver Lakemedelsverkets instruktion

Statskontoret foreslar att regeringen

= ska gobra en 6versyn av Lakemedelsverkets instruktion sa att myndighetens
huvudsakliga uppgifter beskrivs tydligt och sa att myndighetens 6vergripande
mal beskrivs samlat i instruktionen.
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Vi bedomer att Lakemedelsverkets instruktion inte ger ndgon bra éverblick dver
Lakemedelsverkets uppdrag och att den darmed ar svar att anvanda som
utgangspunkt for regeringens styrning och Lakemedelsverkets redovisning av
myndighetens resultat. Instruktionen &r detaljerad, men beskriver inte alla centrala
delar av Lakemedelsverkets uppgifter. Vi foreslar att regeringen ska se 6ver
instruktionen och se till att den tydligt beskriver myndighetens huvudsakliga
uppgifter och dven samlat beskriver myndighetens évergripande mal. Nu anger
regeringen Lakemedelsverkets mal uppdelat i myndighetens instruktion och
regleringsbrev.

5.5 Lakemedelsverket behover forbattra sin interna
styrning och uppféljning

Lakemedelsverket prioriterar att styra myndighetens langsiktiga utvecklingsarbete

och finansiella uppféljning i sin interna styrning och uppféljning. Daremot

beddmer vi att Lakemedelsverket i allt for liten utstrdckning prioriterar att styra och

folja upp verksamhetens resultat och kostnader.

Lakemedelsverket &r en stor myndighet som bemannas av ungefar 1 000 personer
fordelade pa ett trettiotal enheter och funktioner. Vi bedomer att Lakemedels-
verkets storlek gor att myndigheten behdver anvanda sig av en relativt formell
styrning. Myndigheten bor ange mal for verksamheten och hur verksamheten ska
utvecklas, vad organisationen ska géra och ha en uppféljning som goér det mojligt
for myndighetsledningen att folja upp vilket genomslag som styrningen far i
organisationen. Var analys av Lakemedelsverkets arbete med god forvaltnings-
kultur visar exempelvis att myndigheten har ambitiosa mal for myndighetens arbete
med en god forvaltningskultur, men att det ar svart att folja upp i vilken omfattning
som organisationen arbetar for att nd malen och vilket genomslag arbetet far i
verksamheten.

5.5.1 Den interna styrningen och uppfoljningen bor breddas och
galla bade kostnader och kvalitet

Statskontoret foreslar att Lakemedelsverket

= ska bredda perspektivet for myndighetens interna styrning och uppfoéljning sa
att bade kvalitet och verksamhetskostnader styrs och féljs upp tydligt.

Var analys visar att de utvecklingsinsatser som myndigheten beslutar om i sina
verksamhetsplaner till stor del handlar om att forbattra myndighetens kvalitet och
formaga att ta sig an nya uppgifter och andringar i regelverk. Vi bedémer att
myndighetsledningen tydligare behdver styra och folja upp hur myndigheten ska
arbeta for att utfora sitt uppdrag mer effektivt. Myndighetsledningens styrning har i
hog grad syftat till att verksamheten ska halla hog kvalitet. Den andra aspekten av
en effektiv verksamhet, det vill sdga vad verksamhet kostar, har inte varit
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prioriterad i de aktiviteter och utvecklingsinsatser som myndighetsledningen har
beslutat. Vi beddmer att Ldkemedelsverket inte heller prioriterar den aspekten i sin
uppfoljning.

Lakemedelsverket har genomfort och paborjat flera forandringar av sin interna
styrning och organisering. Vi bedémer att myndigheten darmed kommer att
forbattra sina forutsattningar for att utfora sitt uppdrag pa ett effektivt satt. Men vi
foreslar att Lakemedelsverket i det fortsatta utvecklingsarbetet ska bredda
perspektivet for den interna styrningen och uppféljningen sa att myndigheten styr
och féljer upp bade kvalitet och verksamhetskostnader.

5.5.2 Verksamhet och ekonomi bor styras samlat

Statskontoret foreslar att Lakemedelsverket

= ska se 6ver strukturen for sin internbudget och verksamhetsplan s3 att
myndigheten far battre forutsattningar att styra och folja upp verksamhet och
ekonomi samlat.

Myndighetsledningen fordelar ut Lakemedelsverket resurser baserat pa
myndighetens organisation, medan verksamhetsplanen utgar fran en annan
indelning av verksamheten. Vi bedomer att Lakemedelsverket darfor har svart att
styra sin verksamhet och ekonomi pa ett samlat satt. Beslutet om verksamhetsplan
och internbudget visar inte vilket resultat i termer av prestationer som budgeten ar
berdknad for.

Lakemedelsverkets uppfoljning visar hur stor del av budgeten som har forbrukats,
men inte hur stor del av den planerade verksamheten som har genomforts. Vi
bedomer att det gor det svart att folja upp om verksamheten har utvecklats som
planerat under aret. Vi bedomer att det ocksa gor att Lakemedelsverket far svart att
folja upp vilket genomslag som myndighetsledningens generella krav pa en arlig
effektivisering av verksamheten med motsvarande 1,5 procent far. Det beror pa att
det ar svart att folja upp krav pa l6pande effektivisering utan att jamfora resurserna
med de utférda prestationerna.

Vi foreslar att Lakemedelsverket ska se 6ver strukturen for sin internbudget och
verksamhetsplan och se till att strukturen ger myndigheten battre forutsattningar att
styra och félja upp verksamhet och ekonomi pa ett samlat sétt.
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Bilaga 1

Regeringsuppdraget

Regeringsbeslut 16
Regeringen

2022-11-22
$52022/04847 (delvis)

Soclaldepartementet Statskontoret

Box 396
101 27 Stockholm

Uppdrag avseende Lakemedelsverkets ekonomiska situation,
finansieringsmodell och avgiftsstruktur

Regeringens beslut
Statskontoret ska med utgangspunkt 1 modellen for myndighetsanalyser:

— analysera Likemedelsverkets ekonomiska situation, finansicringsmodell
och principerna for avgiftsstrukturen samt hur myndigheten fullgor sina
uppgifter inom befintliga budgetramar

—  analysera hur externa och interna faktorer piverkar myndighetens
mojligheter att fullgéra sitt uppdrag, med fokus pa faktorer som ér
sarskilt viktiga for att bedriva verksamhet pa ett effektivt och rattssikert
sitt

— analysera utvecklingsomriden, som ir sirskilt viktiga for att myndig-
heten ska kunna fullgora sitt uppdrag pa ete effektivt sitt

~ analysera dndamilsenligheten och effektiviteten 1 myndighetens interna
styrning och uppféljning

Utifrdn genomford analys ska Statskontoret, vid behov, foresla dtgirder som
Likemedelsverket eller regeringen bor vidta for att stirka myndighetens for-
utsattningar att fullgéra sitt uppdrag pa ett effektive, rittssikert och cko-
nomiskt hallbart sitr. Likemedelsverket ska bistd Statskontoret med de upp-
gifter och forutsattningar som krivs for att genomféra uppdraget. Under
uppdragets genomforande ska Statskontoret inhamta synpunkter frin
Ekonomistyrningsverket nér det giller fragor som ror de ckonomiska malen
eller 1 der fall det bedoms lampligt. Statskontoret ska Iopande hilla Regering-
skansliet (Socialdepartementet) informerade under uppdragets genom-

forande.

Telefonvixel: 08-405 10 00 Pogtad 103 33 Stockholm

Feox: 08-24 46 31 Bestksadress: Fredsgatan 8

Webb: wwaw.rageringen.se E-post: s.registrator@regeningskansiet.ce
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Statskontoret ska senast den 15 maj 2023 limna en muntlig av uppdraget
till Regeringskansliet (Socialdepartementet). Statskontoret ska senast

den 31 januari 2024 limna en skriftlig slutredovisning av uppdraget till
Regetingskansliet (Socialdepartementet).

Skélen for regeringens beslut

Lakemedelsverket ansvarar bla. f6r kontroll och tillsyn av likemedel,
narkotiska och vissa andra produkter som med hinsyn till egenskaper eller
anvindning stir likemedel nira. Likemedelsverket ansvarar ocksi for tillsyn
av medicintekniska produkter, kosmetiska produlkter, tatueringsfirger och
vissa varor som ir avsedda for kosmetiska och hygieniska dndamal, i den
utstriickning sidana frigor inte ska handliggas av nigon annan myndighet.
Verksamheten finansicras genom avgifter, anslag och bidrag, Avgifts-
finansieringen ar den storsta finansieringskillan och genererade ca 70 pro-
cent av intikterna under 2021, Anslagsintakten utgor ca 20 procent och
bidrag 10 procent av intikterna. Avgifterna tas ut fran olika aktérer och
regleras i olika forordningar.

Likemedelsverket ar en avgiftsfinansicrad forvalmingsmyndighet som saknar
forvaltningsanslag, Detta foranleder utmaningar for myndigheten di det ir
svirt att forutse vilka intikeer verksamheten har men ocksi att finansiera
sidan verksamhet som inte ticks av avgifter. Likemedelsverkets verksamhet
har tidigare varit féremil for Gversyn. Ar 2005 fick Statskontoret i uppdrag
att se over Likemedelsverkets avgiftssystem och malsittning inom omridet
humanlikemedel (S2005/09358). Sedan dess har stora forindringar skett
mnom Likemedelsverket verksamhetsomrade, bl.a. har apoteksmarknaden
omreglerats samt ett antal nya krav tillkommit till f6ljd av dndringar i regel-
verket. Mot den bakgrunden finns det anledning att gora en fornyad analys
av verksamheten for att sakerstalla myndighetens forutsattningar att fullgora
sitt uppdrag och att bedriva verksamhet pé ett effektivt, andamélsenligt och
rattssakert satt.

Pa regeringens vignar,

ckb Ankart Johansson u

Caroline Nilsson
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