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Generaldirektoren har ordet

Fjolaret har varit ett av de mest intensiva i Lakemedelsverkets historia. Jag tilltradde som
generaldirektor i mars 2021, mitt under den pagaende pandemin, och fick omedelbart satta mig in i en
rad hogaktuella fragor. De handlade framst om hur myndigheten arbetar med godkannande och
sékerhetsuppfdljning av lakemedel och vacciner, tillsynen av medicintekniska produkter, samordning
av information och hantering av kritiska bristsituationer for lakemedel och mycket annat som vi
ansvarar for under en pandemi.

Men jag fick ocksa som nyanstalld pa kort tid lara kanna min nya arbetsplats och mina nya kollegor i
en arbetssituation dar vi inte kunde traffas och fora dialog pa det vanliga sattet. Det digitala
arbetssattet pa distans dr nagot som fortfarande praglar oss, och som aven kommer att forma vart
framtida arbetssatt och den arbetsplats som vi skapar tillsammans.

Vi har under 2021 snabbt ndrmat oss den nya rollen som bevakningsansvarig myndighet i det svenska
beredskapssystemet. Vi har ocksa arbetat vidare med vart ansvar for de globala hallbarhetsmalen inom
Agenda 2030 som bland annat omfattar halsa, jamstélldhet, innovation, miljé och ekonomi.

Under aret har vi arbetat med de nya EU-reglerna for kliniska prévningar, liksom ett nytt regelverk for
lakemedel for djur. Bada dessa regelverk borjade galla i januari 2022 och har kravt omfattande
forandringar i regler, processer och vart interna arbetssatt. Inom omradet medicintekniska produkter
pagar fortsatt inférandet av de nya medicintekniska foérordningarna (MDR och IVDR), nagot som
kommer att stélla krav pa annu mer europeisk koordination och bidrar till att harmonisera vart satt att
arbeta med ett vaxande och viktigt ansvarsomrade i EU.

Lakemedelsverket ar en central del av svensk life science, och bidrar tillsammans med en rad andra
aktorer till att Sverige &ven i framtiden har en stark stélining inom forskning, utveckling, tillverkning
och anvandning av lakemedel och medicintekniska produkter. Genom vart engagemang inom
europasamarbetet kan vi dessutom paverka hur sektorn ska verka och fungera internationellt, liksom ta
till oss kunskap och erfarenheter som blir till nytta for svenska patienter.

Vi har i flera undersokningar fatt bekréaftat att Lakemedelsverket har ett hogt fortroende, bade hos
allmanheten och svenska lakare. Sadana resultat starker naturligtvis bade mig och mina medarbetare,
men ger oss ocksa stod i att fortsatta vart viktiga arbete med att sakerstélla att svensk folk- och
djurhélsa vilar tryggt pa medicinsk, vetenskaplig och regulatorisk grund.

Jag kanner stor stolthet dver Lakemedelsverket och mina engagerade medarbetare, som under 2021
tydligt har visat varfor vi behovs, vilken nytta vi gor och pa vilket sétt vi gor skillnad. Ett stort tack
till er alla!

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
Lakemedelsverket
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Om Lakemedelsverket

Uppdrag

Lakemedelsverkets uppdrag ar att verka for god folk- och djurhélsa genom att hélso- och sjukvard,
djurhalsovard samt patienter, konsumenter och djuragare har tillgang till sakra och effektiva lakemedel
av god kvalitet och att dessa anvands pa ett andamalsenligt satt. Ansvaret omfattar tillstandsgivning
och tillsyn genom ldkemedlens hela livscykel, kunskap som stdder utvecklingen av hélso- och
sjukvarden samt producentobunden lakemedelsinformation. Lakemedelsverket har darmed en viktig
roll redan fran forskning och utveckling, kliniska prévningar, utredning samt beslut om godkéannanden
till tillverkning, distribution, forsaljning, anvandning samt kontinuerlig 6vervakning av effekt och
sékerhet.

Myndigheten ansvarar ocksa for att genom tillsyn sakerstalla att medicintekniska produkter pa
marknaden foljer gallande regelverk samt &r sékra och lampliga for sin anvéandning, liksom att utse
och dvervaka de anmélda organ som granskar medicintekniska produkter. I myndighetsuppdraget
ingar dven att utéva kontroll och tillsyn dver kosmetiska produkter, tatueringsfarger och narkotika.

Lakemedelsverkets verksamhet vilar pa vetenskaplig, medicinsk och regulatorisk grund. Myndigheten
ska bista regeringen med expertkunskap, underlag och information. | uppdraget ingar ocksa samverkan
med andra nationella och internationella aktérer inom myndighetens ansvarsomraden.

Lakemedelsverket &r utsedd bevakningsmyndighet med sarskilt ansvar under Kkrissituationer och vid
hojd beredskap. Myndigheten har ocksa ett sarskilt ansvar for att via Giftinformationscentralen ge rad
till allmanhet och sjukvarden vid akuta férgiftningar.

Mer detaljerad och fullstdndig beskrivning av Ldkemedelsverkets ansvar, roll och uppgifter finns i
forordning (2020:57) med instruktion for Lakemedelsverket samt Regleringsbrev for budgetaret 2021
avseende Lakemedelsverket.

Organisation

Lakemedelsverket leds av en styrelse som har det yttersta ansvaret for den samlade verksamheten. Till
sitt stod har styrelsen en internrevision som granskar myndighetens verksamhet, foreslar forbéttringar
samt ger rad och stdd i syfte att bidra till en betryggande intern styrning och kontroll. For ledning av
verksamheten narmast under styrelsen ansvarar generaldirektéren som &r myndighetens chef.

Verksamheten direkt under generaldirektoren ar organiserad i fyra verksamhetsomraden samt Centrum
for battre lakemedelsanvandning, Chefsjurist inklusive réttsenhet, GD-stab och Vetenskaplig
samordningsfunktion. Myndigheten bedriver verksamhet i Uppsala och Solna.
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Resultatredovisning

Resultatredovisningen inleds med en sammanfattande analys och beddmning av verksamhetens
resultat foljt av en 6vergripande redovisning av hur pandemin paverkat verksamheten. Darefter sker
redovisningen i kapitel om:

o Lakemedel och dess livscykel

e Lakemedelsanvandning och information

o Tillsynsverksamheten

e Giftinformationscentralens verksamhet

e Normativt arbete

e Regeringsuppdrag och 6vrig redovishing

e Kompetensforsorjning, arbetsmiljé och sjukfranvaro

| respektive kapitel redovisas verksamhetens resultat utifran Lakemedelsverkets uppgifter enligt
instruktion, regleringsbrev och évriga beslut av regeringen.

Redovisning av resultat sker i huvudsak i form av antal prestationer. | de fall dér det inte &r mgjligt att
redovisa kvalitetssakrad information om antal prestationer redovisas i stallet till exempel antal
inkomna &renden dar det &r relevant. Ovriga indikatorer pa resultat som redovisas for relevanta delar
ar handl&ggnings- och svarstider, utfall av tillsynsinsatser samt intressenters fortroende for och ndjdhet
med L&kemedelsverket.

Aterrapporteringskrav enligt regleringsbrevet om informationssékerhet, regeringens
samverkansprogram 2019-2022 och en nationell strategi for life science samt uppdragen om
jamstélldhetsintegrering och miljohansyn i lakemedelslagstiftningen redovisas i kapitel sex
(Regeringsuppdrag och évrig redovisning). Aterrapporteringskravet om sjukfranvaro redovisas i
kapitel sju (Kompetensforsorjning, arbetsmiljo och sjukfranvaro) och aterrapporteringskravet om
utbkad bemanning nattetid vid Giftinformationscentralen i kapitel fyra (Giftinformationscentralens
verksamhet).

Verksamhetens totala intakter och kostnader redovisas i tabell 56 i den ekonomiska redovisningen
fordelade enligt resultatredovisningens fyra forsta delar (lakemedel och dess livscykel,
ldkemedelsanvéandning och information, tillsynsverksamhet samt giftinformationscentralens
verksamhet). De tva sista delarna i resultatredovisningen (normativt arbete samt regeringsuppdrag och
ovrig redovisning) r redogorelser som verksamhetsmassigt och finansiellt ingar i de fyra forsta
delarna. Sarredovisning av avgiftsbelagd verksamhet framgar av tabell 54 och 55 i den ekonomiska
redovisningen.

Begreppet lakemedel i denna resultatredovisning innefattar Iakemedel for manniskor och djur, natur-
lakemedel, traditionella vaxtbaserade lakemedel samt homeopatiska lakemedel.

Sist i arsredovisningen finns en forteckning 6ver vanliga forkortningar som anvands.
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Sammanfattande analys och bedémning

Lakemedelsverket har under 2021 bidragit till att patienter, allmanhet, halso- och sjukvard samt
djursjukvard fatt tillgang till sékra och effektiva produkter av god kvalitet och att de anvants
andamalsenligt.

Lakemedelsverket har genom tillstandsgivning, sakerhetsuppféljning och sékerhetsévervakning
bidragit till att gora nya lakemedel tillgangliga och att de lakemedel som finns pa marknaden har en
positiv nytta-risk-balans. Genom vetenskapliga radgivningar och bedémning av kliniska prévningar
har Lakemedelsverket gett stod for innovation inom life science-omradet i Sverige och EU. Den starka
positionen i EU-samarbetet har bibehallits och i hdg utstrackning har utredning och beslut i d&renden
skett inom ramen for faststallda handlaggningstider. (Se kapitel 1 for ytterligare redovisning, analys
och beddmning.)

Som en konsekvens av pandemin har arbete med olika typer av kunskapsstod, likt féregaende ar,
prioriterats ned till forman for insatser kring lakemedelstillganglighet. Genom anpassning av
organisation och arbetssétt har Lakemedelsverket bidragit till att lakemedelstillgangligheten, med
enstaka undantag, kunnat hallas pa en tillfredsstallande niva. (Se kapitel 2 for ytterligare redovisning,
analys och bedémning.)

Lakemedelsverkets producentobundna information &r efterfragad. Lakemedelsupplysningen har under
aret fortsatt uppratthalla en hog servicegrad till allmanheten, ett ar da efterfragan pa dess tjanster har
okat. Kundnojdheten ligger kvar pa samma hdga niva som féregaende ar. (Se kapitel 2 for ytterligare
redovisning, analys och bedémning.)

Lakemedelsverkets tillsyn har likt forra aret behovt anpassats till pandemin men fortsatt bidragit till att
tillverkning, forsaljning och annan hantering av lakemedel ar tillfredsstallande i forhallande till de
krav som stélls i regelverken. I nagra fall har allvarliga avvikelser identifierats dar kraftiga atgarder i
form av forbud har kravts. Bedémningen &r ocksa att genomford tillsyn av medicintekniska produkter
och kosmetika har bidragit till att berérda produkter haller tillfredstallande kvalitet. (Se kapitel 3 for
ytterligare redovisning, analys och beddmning.)

Giftinformationscentralen har dygnet runt, alla dagar pa aret, fortsatt uppratthalla en mycket upp-
skattad och an mer efterfragad verksamhet, som fyller ett stort behov hos svensk halso- och sjukvard.
(Se kapitel 4 for ytterligare redovisning, analys och bedémning.)

Under aret har dartill ett omfattande normativt arbete genomforts i form av beslut om foreskrifter och
végledningar, stod till Regeringskansliet i det nationella och internationella regelarbetet,
expertmedverkan i det statliga utredningsarbetet samt genomférandet av sarskilda regeringsuppdrag.
(Se kapitel 5 for ytterligare redovisning, analys och bedémning.)

Det europeiska och internationella samarbetet har under aret fortsatt till gagn for folk- och djurhalsan,
saval i Sverige, som i dvriga EU. (Se kapitel 6 for ytterligare redovisning, analys och bedémning.)

For att bidra till faststallda miljo- och hallbarhetsmal har insatser genomforts inom ramen for
prioriterade omraden. Aven insatser for jamstalldhetsintegrering har genomforts for att bidra till att
uppna malen med jamstalldhetspolitiken. (Se kapitel 6 for ytterligare redovisning, analys och
beddmning.)

Fortroendet for Lakemedelsverket ar fortsatt hogt. | Kantar Sifos undersékning om allménhetens syn
pa svenska myndigheter 2021 var Lakemedelsverket topp sex av de undersokta myndigheterna. En
annan undersokning fran Lakarforbundet vittnar ocksa om ett hogt fortroende for Lakemedelsverket.
Av de samhallsinstitutioner som l&karna varderade har de hogst fértroende for Lakemedelsverket.
83 % anger att de har hog tilltro eller mycket hdg tilltro for hur myndigheten skoter sitt arbete.
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Den sammanfattande bedémningen &r att Lakemedelsverket under aret utifran givna forutsattningar
lyckats genomfora verksamheten pa ett andamalsenligt satt till nytta for den enskilda patienten,
allmanheten, halso- och sjukvarden och djursjukvarden.

Intakter och kostnader

Lakemedelsverkets intakter uppgick under aret till 975,9 miljoner kronor vilket ar en 6kning med
7,9 % jamfort med foregaende ar. Merparten av intékterna bestar av avgiftsintakter, 70,3 %.
Verksamheten finansierades ocksa med anslagsmedel som uppgick till 19,4 % av totala intakter, och
till en mindre del av bidrag, 10,3 %.

Verksamhetens kostnader uppgick till 968,8 miljoner kronor under aret vilket &r en 6kning med 2,5 %
jamfort med foregaende ar. Personalkostnaden var den enskilt storsta posten pa 82,6 % av de totala
kostnaderna. Arets finansiella resultat blev ett 6verskott pa 7,2 miljoner kronor.

Tabell 1. Totala intakter och kostnader (tkr)

2021 2020 2019
Intékter 975 917 904 678 900 553
Kostnader 968 767 944 969 900 088

Lakemedelsverket och pandemin

Pandemin har aven under 2021 fortsatt att prégla stora delar av samhallet och haft omfattande
paverkan pa bade halsa, ekonomi, samhallsfunktioner och medborgarnas sociala liv. For
Lakemedelsverket har pandemin medfort fortsatt stor paverkan pa formaga, arbetssatt samt pa
myndighetsarbetets innehall.

Flera fragor som ligger inom myndighetens ansvarsomrade har varit centrala for sdval medborgare
som hélso- och sjukvarden, exempelvis vacciner, lakemedelssakerhet, tester och tillgang till
lakemedel. Dessa fragor har dven varit mycket forekommande i den allméanna debatten under aret.

Vacciner och lakemedel mot covid-19

Den senare delen av 2020 och hela 2021 har i stor utstrackning handlat om de vacciner mot covid-19
som utvecklats pa kort tid. I slutet av december 2020 beslutade den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA (European Medicines Agency) om att rekommendera ett villkorat
godkannande for vaccinet Comirnaty (Pfizer/Biontech). Under det forsta kvartalet 2021 foljde
ytterligare tre godkannanden; Spikevax (Moderna) och Vaxzevria (Astra Zeneca) under januari och
Covid-19 Vaccine Janssen under mars. | december 2021 godkéndes ett femte vaccin inom EU,
Nuvaxovid fran tillverkaren Novavax.

Direkt efter det forsta godkannandet inleddes vaccinationerna i Sverige. Lakemedelsverket
genomfdrde tillsammans med bland annat Folkhalsomyndigheten en rad kunskapshdjande insatser for
att stodja regionerna och andra bertrda aktérer i vaccinationsarbetet.

I borjan av 2022 fanns totalt sex godkanda lakemedel for behandling av patienter med sjukdomen.
Inom EU-samarbetet har dven flera I6pande granskningar av lakemedel inletts. EMA har ocksa lamnat
ett flertal varderingar (inom sa kallad 5(3)-procedur) av lakemedel som ej &r godkanda, for att stodja
eventuell nationell anvandning i medlemsstaterna.
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Vaccinsakerhet i fokus

Lakemedelsverket har under éret haft ett sarskilt regeringsuppdrag om att underlatta och stimulera
inrapportering av misstankta biverkningar fran vaccinerna mot covid-19. Under 2021 har myndigheten
tagit emot nastan 100 000 rapporter om biverkningar att jamféra med ungefar 8000 ett normalar. Den
absoluta majoriteten av rapporterna har avsett vaccinerna mot covid-19.

Aven allménhetens intresse for vaccinerna och sakerhetsfragorna har varit mycket stort under aret.
Detta har bland annat markts genom att den i sarklass mest trafikerade sidan pa myndighetens
webbplats har varit den I6pande redovisningen av inrapporterade missténkta biverkningar av
vaccinerna mot covid-19. Aven den mediala bevakningen har haft fokus pa vaccinernas effekt och
sakerhet, liksom de fragor som allménheten har stallt till Lakemedelsupplysningen.

Tester for covid-19

Under 2021 var behovet av att hantera pandemirelaterade fragor inom omradet medicinteknik fortsatt
stort. Ett sarskilt fokus pa tillhandahallande av sjalvtester for covid-19 bidrog till att manga aktorer
sokte dispens fran vissa krav i regelverket for att kunna tillhandahalla tester till privatpersoner.

Lakemedelsverket har aven bistatt Tullverket da de har stoppat ett antal forsandelser med produkter
relaterade till covid-19.

Regeringsuppdrag och samverkan

Lakemedelsverkets uppdrag och roll har i grunden inte forandrats under pandemin. Myndigheten har
arbetat for att den enskilde patienten, halso- och sjukvarden samt djursjukvarden far tillgang till sakra
och effektiva lakemedel och medicintekniska produkter och att dessa anvands éandamalsenligt.

Under hosten 2020 fick Lakemedelsverket i uppdrag att, i samverkan med andra myndigheter,
fordjupa sakerhetsuppféljningen av vacciner mot sjukdomen covid-19. Det innebar bland annat att
underlatta rapporteringen av misstankta biverkningar samt att gora riktade kunskaps- och
informationsinsatser till halso- och sjukvardspersonal och till allménheten om vikten av att rapportera.

Lakemedelsverket har ocksa lopande deltagit som samverkande myndighet i regeringsuppdrag
tillsammans med Folkhdlsomyndigheten, Socialstyrelsen och Myndigheten fér samhéllsskydd och
beredskap, framst vad galler vaccination mot covid-19 och kommunikation om gallande rad och
rekommendationer.

Paverkan pa organisation och arbetssatt

Alla pandemirelaterade fragor har under aret samordnats av generaldirektorens ordinarie
stabsorganisation, men den ordinarie linjeorganisationen har varit fortsatt ansvarig for sina fragor.

Lakemedelsverket har som arbetsgivare fortsatt att folja framst Folkhalsomyndighetens rad och
rekommendationer for att motverka smittspridning. Myndighetens anstéllda har i mycket stor
utstrackning arbetat hemifran och fokus har varit att fortsatta utveckla formerna for distansarbete och
digitalisering for samtliga medarbetare.

Flera verksamheter har pa olika sétt paverkats kraftigt av pandemin. Det tydligaste exemplet &r den
mer &n tiofaldiga 6kningen av rapporter om misstankta biverkningar. For att kunna uppfylla de
lagstadgade kraven pa handlaggningstider har myndigheten genomfort en rad atgérder, bland annat
omfoérdelning av interna resurser, rekrytering av projektanstallda och i vissa delar automatisering av
handl&ggningen.
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Paverkan pa myndighetsutovningen

De strikta regler och rekommendationer som gallt kring resor, bade inom och utom Sverige, har
inneburit att Lakemedelsverkets falttillsyn har varit kraftigt reducerad &ven under 2021. Tillsynen har
till vissa delar kunnat genomféras pa distans, men det ar inte alla verksamheter som har lampat sig for
sadana former av tillsyn, vilket har paverkat arbetet. Myndigheten ser inga omedelbara risker pa grund
av detta men det ar angeléget att inspektionsverksamheten kommer i gang igen for att inte
patientsakerheten ska paverkas pa sikt.

Reserestriktionerna har ocksa inneburit att bade det nationella och internationella samarbetet nastan
uteslutande har skett pa distans.
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1. Lakemedel och dess livscykel

Lakemedelsverkets uppdrag inom tillstandsgivning for lakemedel omfattar hela lakemedlets
regulatoriska livscykel, for att mojliggora tillganglighet av andamalsenliga lakemedel av god kvalitet
med positiv nytta/riskbalans.

Tillstdnd att utféra kliniska lakemedelsprévningar med human- och veterinarlakemedel och
medicinteknik, samt vetenskaplig och regulatorisk radgivning ar exempel pa drenden som framfor
allt hanteras fore godkannande fér forsaljning.

Godkannande for forsaljning av lakemedelsprodukter ges fér nya lakemedel, och for utvidgningar av
befintliga forsaljningstillstand.

Efter godkadnnande av lakemedel for forséljning sker uppfoljning med syfte att sékerstélla fortsatt
god kvalitet och positiv nytta/riskbalans. Detta sker till exempel som sakerhetsuppfdljningar av
lakemedel i klinisk anvandning och fornyelser av befintliga forsaljningstillstand, samt andringar i
godkannandet.

Ovriga aktiviteter relaterade till lakemedels regulatoriska livscykel &r till exempel normativt arbete,
bedomning av utbytbarhet inom lakemedelsférmanen, hantering av inkomna fragor och externa

uppdrag.

1.1 Resultat och bedémning

Lakemedelsverket har under aret genomfort totalt 252 vetenskapliga radgivningar, vilket ar en
minskning med 4 % jamfort med 2020.

Antalet ansokningar om att starta klinisk provning har under 2021 varit 338, vilket &r en 6kning med
23 % jamfort med 2020. En stor andel av den totala 6kningen utgérs av medicintekniska kliniska
provningar. Antalet ansokningar och anmalningar av medicintekniska kliniska provningar har mer an
fordubblats jamfort med foéregaende ar. Inom tillstandsgivning for klinisk prévning har myndigheten
hallit tiderna i 97 % av ansdkningarna (data baserat pa ansokningar inkomna t.0.m. sista oktober).

Lakemedelsverket har under aret handlagt 49 378 inkomna licensansokningar for forskrivning av ej
godkanda lakemedel, vilket ar en minskning med cirka 11 % sedan 2020.

Totalt godkéandes under aret 652 nya lakemedelsprodukter for forsaljning i Sverige, och totalt 55 helt
nya substanser for humant och 13 for veterinart bruk. Inom humanmedicinen &r onkologi fortsatt ett
sjukdomsomrade dar nya lakemedel utvecklats i stor omfattning, men ocksa inom infektion,
hematologi, immunologi, blodsjukdomar och neurologi ses en relativt stark utveckling sett till antal
nya lakemedel. Lakemedelsverket har ocksa under aret haft en utredande roll i fyra sa kallade
”16pande granskningar” (rolling reviews) for ldkemedel och vacciner mot covid-19.

Antalet andringséarenden efter godkannande har varit 8 431, vilket &r en 6kning med 1 % sedan
foregaende ar.

For de &rendetyper dér uppsatta tidsramar finns for utredningsrapport (central, decentral och émsesidig
procedur) alternativt beslut (nationell procedur) haller Lakemedelsverket i hog utstrackning utsatta
tidsramar.

Myndigheten har fatt in 99 753 rapporter om missténkta biverkningar jamfort med de 8 738 som
inkom féregaende ar. Den stora majoriteten av inkomna rapporter handlar om misstankta biverkningar
for vaccin mot covid-19. Darut6ver har 31 nya sakerhetssignaler hanterats under aret, jamfort med 255
foregaende ar. Minskningen beror framfor allt pa nedprioriterad nationell signalspaning till forman for
rapporthantering. Dessutom har rutinerna forandrats till att enbart signaler som beddms som kliniskt
relevanta dokumenteras i signaldatabasen pa Lakemedelsverket.
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Tabell 2. Arenden inom omradet fordelat pa delomraden (antal)

Fore godkannande av lakemedel 2021 2020 2019
Vetenskaplig rddgivning, centrala, med SE som koordinator 3 124 119 86
Vetenskaplig rddgivning, nationell 2 128 144 171
Klinisk prévning, ansokningar 7 338 275 267
Licenser, ansokningar # 49 378 55761 54 431

Vid godkannande av lakemedel

Nyansokning, komplett 1.3 157 146 152

Nyansokning, forkortad 123 298 298 285
Utvidgat godkénnande 13 64 54 47
Parallellimport 3 338 394 456
Andring typ | och 11 13 8431 8361 7 537
Fornyelse 13 371 384 265
PSUSA/PRAC 35 125 160 162
PSUR Vet 36 87 58 89
Rapporter om missténkta biverkningar fér humanlakemedel 4 99 117 8100 11 759
Rapporter om misstankta biverkningar 4 for 636 638 614
veterinarlakemedel

Bearbetade signaler for humanléakemedel 22 240 228
Bearbetade signaler for veterinarlakemedel 9 15 16

1 Samtliga procedurer och roller, 2 Inklusive Duplikat och Informed Consent, ® Avslutade arenden,
4 Inkomna arenden, ® Periodic Safety Update Report, Single Assessment, © Periodic Safety Update Report,
7 Lakemedel till manniska respektive djur samt medicintekniska provningsprodukter

Kostnader

Den totala kostnaden for omradet lakemedlet och dess livscykel har 6kat med 7 % jamfort med
foregaende ar, se tabell 3. Kostnaderna for handlaggning av arenden fére godkéannande har som helhet
minskat under aret. Den storsta minskningen ses inom licensansokningar, dar ocksa antalet
ansokningar minskat. Inom omradet godkannande har kostnaderna i samband med nyansokningar 6kat
mest, dar arbetet i samband med vaccingodkannanden kopplat till covid-19 ar en bidragande orsak.
Den totala kostnadsokningen ses framst inom omradet efter godkannande. Den storsta bidragande
orsaken &r hantering av inrapporterade biverkningar i samband med vaccination mot covid-19. Inom
omradet 6vrig verksamhet har Lakemedelsverket under 2021 haft ett stort aktivt engagemang i
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forberedandet av implementeringen av den nya veterinarforordningen [(EU) 2019/6] samt av den nya
forordningen for kliniska provningar [(EU) nr 536/2014], vilket bidragit till 6kade kostnader.

Tabell 3. Kostnader for arenden Lakemedel och dess livscykel (tkr)

2020 2019
Arenden fére godkannande 76 800 78 382 75 654
Godkannande 185 241 173427 | 176 910
Efter godkadnnande 214 331 190 6922 | 180 246
Ovrig verksamhet ! 122 928 111985 | 102 582
Totalt 599 300 554 486 | 535391

1 Aktiviteter som inkomna fragor, normativt arbete, regeringsuppdrag, IT forvaltning, och andra nationella aktiviteter.

2 Aktiviteter for biverkningsrapportering och sékerhetsuppféljning vaccin avseende covid-19 har andrat klassificering 2020 fran
Lakemedelsanvandning och information (Lékemedel i anvandning) till Livscykel (Efter godk&nnande).

Analys och bedémning

Lakemedelsverket stodjer innovation inom life science-omradet i Sverige och EU genom
vetenskapliga radgivningar och bedémning av kliniska provningar. Myndighetens aktiva deltagande i
det normativa arbete som huvudsakligen bedrivs inom arbetsgrupper pa EU-niva, bidrar ocksa till att
skapa goda forutsattningar for innovativ lakemedelsutveckling.

Lakemedelsverkets licensgivning for ej registrerade lakemedel fyller en viktig funktion, inte minst vid
rest- och bristsituationer for lakemedel. Under 2021 har en relativt kraftig nedgang av antalet
licensansokningar observerats. Nedgangen beror bland annat pa att nya behandlingsalternativ har
godkants som har kunnat erséatta licenspreparat som tidigare statt for stora volymer. Den beror ocksa
pa att flera generella licenser har beviljats for storre vardomraden, till exempel hela regioner och alla
distriktsveterindrer i Sverige, vilket minskat behovet av enskilda licenser.

Genom arbetet med godkénnande och uppféljning av lakemedel bidrar Lakemedelsverket till att géra
nya lakemedel tillgangliga for svenska patienter, bade manniskor och djur, samt att de lakemedel som
finns pa marknaden har en positiv nytta/risk-balans (bedémd nytta 6verstiger riskerna vid normal
anvandning i godkénd indikation). Till storsta delen sker detta arbete inom ramen for det europeiska
nétverket. Lakemedelsverkets starka position gallande hantering av drenden i det europeiska nétverket,
tillsammans med vetenskapligt och regulatoriskt inflytande i EU, gagnar folk- och djurhalsan, saval i
Sverige, som i 6vriga EU. Det europeiska godkannandeforfarandet bygger pa aktivt deltagande av
medlemsstaterna och Lakemedelsverket bidrar darmed ocksa till natverkets stabilitet och férmaga.

Lakemedelsverket bibehaller en stark position i EU-samarbetet, och Sverige kan som aktiv
medlemsstat driva landets prioriteringar och paverka utvecklingen i Europa grundat pa nationella
behov. Svenska terapitraditioner och behov hos patienter och sjukvard far darigenom genomslag.

For de &rendetyper dér uppsatta tidsramar finns for utredningsrapport (central, decentral och dmsesidig
procedur) alternativt beslut (nationell procedur) haller Lakemedelsverket i hog utstrackning utsatta
tidsramar. Det ar framfor allt for vissa &rendetyper inom godk&nnande och &renden efter godkannande
i nationell procedur som myndighetens formaga att halla uppsatta tidsramar ar samre. Orsaken &r de
prioriteringar som gjorts utifran tillgangliga resurser. Konsekvensen for folkhalsan och foretagen
bedoms dock som liten. VVad géller parallellimport finns inga nationella lagkrav pa handlaggningstid,
men myndigheten har som mal att handlagga en nyansokan inom 120 dagar.
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Lakemedelsverket beslutar &ven om dispenser for undantag géllande till exempel sakerhetsdetaljer,
markning eller svensk bipacksedel. Dispens har till exempel beviljats for att oka tillganglighet av
lakemedel mot covid-19 till sjukvérden och allmanheten.

Arbetet efter godkannande innefattar sakerhetsuppfoljning och sékerhetsdvervakning samt andra
uppféljnings- och andringsarenden. Sakerhetsdvervakning av godkanda och marknadsforda lakemedel
sker bland annat genom hantering och bedémning av nationell rapportering av missténkta biverkningar
samt signalspaning nationellt och inom EU. Antalet inkomna, initiala rapporter om misstankta
biverkningar for humanlidkemedel har fran 2020 till 2021 ékat mer &n tiofalt. Den absoluta majoriteten
av arets rapporter ar rapporter om misstankta biverkningar for vacciner mot covid-19. Med tanke pa att
antalet personer i befolkningen som exponerats for vaccin under 2021, sé &r okningen i antalet
inkomna rapporter forvéantad.

1.2 Arenden fore godkannande av lakemedel for forsaljning

Lakemedelsverket ansvarar for tillstand att utfora kliniska prévningar och beslutar om licenser for
forséljning av i Sverige inte godként lakemedel.

Lakemedelsverket har en viktig roll som radgivare i regulatoriska och vetenskapliga fragor for
lakemedel under utveckling, till foretag och akademiska forskargrupper i Sverige och globalt.
Vetenskaplig radgivning ges saval nationellt, via fysiska eller digitala moten, som skriftligt med den
europeiska lakemedelsmyndigheten som samordnare (European Medicines Agency, EMA).

Tabell 4. Arenden fore godkannande (antal)

2021 2020
Vetenskaplig radgivning Central, totalt i EU 2 849 702 674
Vetenskaplig rddgivning Central, varav Sverige ar ansvarigt land 2 124 119 86
Vetenskaplig radgivning Nationell 2 128 144 171
Ansokan klinisk prévning 12 338 275 267
Andring av klinisk prévning 13 1112 1268 1353
Licenser ! 49378 | 55761 | 54431

! Inkomna ansékningar, 2 Genomforda radgivningar, * Lakemedel till manniska respektive djur samt medicintekniska
prévningsprodukter

Kostnaderna for handlaggning av &renden fére godkannande har som helhet minskat med 2 % under
aret. De storsta minskningarna ses inom omradet licensansokningar, dar ocksa antalet ansokningar
minskat under aret, och posten dvrigt. Se tabell 4 respektive 5.
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Tabell 5. Arenden fére godkannande, kostnader (tkr)

2021 2020 2019

Vetenskaplig rddgivning 25939 | 26412 | 24006
Klinisk prévning 40248 | 38876 | 39080
Licensansokan for i Sverige ej godkanda lakemedel 10532 | 12799 | 12296
Ovrigt 81 295 273
Totalt 76800 | 78382 | 75654

1 Till exempel ingar certifieringsarbete for avancerade terapier och arbete med sjukhusundantag.

Vetenskaplig radgivning

For att mojliggora en 6ppen dialog kring utvecklingsarbetet med lakemedel ger myndigheten
vetenskaplig radgivning till Iakemedelsindustrin och andra aktorer. Den kan gélla alla typer av
lakemedel, oavsett val av procedur for godkannande. Lakemedelsverkets roll &r att erbjuda radgivning
kring utvecklingen av ett lakemedel genom att besvara fragor baserade pa sokandens dokumentation,
och som avser ansokan om tillstand till forséljning eller ansdkan om Klinisk prévning.

Antalet centrala radgivningar inom EU uppvisar en okande trend. For 2021 genomfardes 849
radgivningar, vilket ar en 6kning med 9 % fran 2020. Det totala antalet centrala radgivningar,
konkurrens med andra lander, och representationen i den vetenskapliga arbetsgruppen inom EMA,
Scientific Advice Working Party (SAWP), har betydelse for hur manga arenden som varije land har
mojlighet att koordinera. Arbetsbelastningen inom omradet ar hog och i viss man avgaérs darfor antalet
koordinatorskap av respektive lands kapacitet. Lakemedelsverket har darfér under senare ar nominerat
och fatt ett 6kat antal delegater i SAWP. Myndigheten har under aret ansvarat for ca 15 % av
radgivningarna, vilket ar ungefar likvardigt med foregaende ar.

Antal ansokningar om nationella radgivningar har minskat 6ver tid. En stor férandring kan ses vid
jamforelse av perioden fore pandemin med perioden under pagaende pandemi (ar 2020-2021), nagot
som kan forklaras av flera faktorer. Sedan varen 2020 har alla vetenskapliga radgivningsmoten skett
digitalt i stallet for fysiska méten pa grund av pandemin, vilket antas ha bidragit till minskad
efterfragan, da majoriteten av de sokande onskar fysiskt mote i forsta hand. Dessutom har
Lakemedelsverket behdvt séga nej till ansokningar om nationella radgivningar under en arbetstopp i
samband med att de forsta vaccinerna mot covid-19 utreddes (radgivningar som var relaterade till
covid-19 togs dock emot).

Kostnaderna for radgivning har totalt sett minskat i jamforelse med foregaende ar.

Centrala vetenskapliga radgivningar har tidtabeller med tre veckors utredningstid for den forsta
utredningsrapporten. Lakemedelsverket holl 2020 dessa handlaggningstider i 71 % av fallen. | de fall
den forsta rapporten skickades for sent var forseningen nagra dagar. Fullstandigt underlag for att
redovisa motsvarande uppgifter om handlaggningstider 2021 finns ej tillgangliga annu.

Handlaggningstid for nationella vetenskapliga radgivningar ar inte reglerad i antal dagar. Har bestams
ett lampligt métesdatum tillsammans med s6kanden, och myndighetens ambition &r att tillgodose
specifika onskemal inom tva manader fran ansokan, vilket i normalfallet halls.
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Klinisk prévning

Antalet kliniska provningsansokningar har tidigare visat en nedatgaende trend under flera ar, men
2020 noterades en 6kning med 3 % och 2021 har antalet ansékningar 6kat med ytterligare 23 %
jamfort med foregaende ar. Under pandemins forsta ar fordrojdes starten av flera forskningsprojekt da
bland annat tillgangen till sjukvarden begransade mojligheten att bedriva kliniska prévningar. | och
med en stabilisering av situationen under 2021 har manga provningar dock kunnat paborjas.
Ytterligare en pandemirelaterad bidragande orsak till arets 6kning ar de 14 inkomna ansokningarna om
Klinisk lakemedelsprévning prévning relaterade till covid-19, varav 10 avser uppféljningsstudier for
vacciner. Antalet ansokningar om klinisk provning for lakemedel har okat med nastan 14 %, fran 255
under 2020 jamfort med 290 under 2021.

En stor andel av den totala 6kningen utgérs dock av medicintekniska kliniska provningar. Antalet
ansokningar och anmélningar av medicintekniska kliniska prévningar har mer &n fordubblats (48
arenden 2021 jamfort med 20 ar 2020) jamfort med foregaende ar. Den nya EU-férordningen om
medicintekniska produkter [(EU) nr 2017/745 (MDR)] borjade tillampas den 26 maj 2021, och dartill
kopplad nationell lagstiftning tradde i kraft 15 juli 2021. Detta har paverkat antalet inskickade
provningar till Lakemedelsverket pa flera sétt. De nya reglerna innebar att kliniska prévningar som
genomfors med CE-markta medicintekniska produkter och inom produktens avsedda d&ndamal behéver
skickas in till Lakemedelsverket. Detta ar en ny kategori prévningar som star for 15 av de 48
medicintekniska prévningarna. Kraven pa kliniska data och granskningen av dessa data i MDR
innebdr att fler tillverkare behodver genomfdra kliniska prévningar for att kunna CE-mérka sina
produkter. Dessutom har inforandet av det nya regelverket i sig sannolikt ocksa bidragit till att
medvetenheten om att kliniska studier av medicintekniska produkter kan kréva tillstand fran
Lakemedelsverket har 6kat bade bland vardgivare och tillverkare, vilket ocksa noterats genom en
okning av antalet forfragningar om huruvida tillstand behovs.

Antalet andringsansokningar for kliniska provningar har fortsatt att minska under aret, och ar nu lagre
an pa manga ar. Sannolikt dr den 6kning som orsakades av Brexit nu passerad, och de andringar av
provningar som blev nodvandiga med anledning av covid-19-pandemin har ocksa avtagit, da
sponsorerna nu fran borjan anpassar sina studier till de begransningar som pandemin inneburit. Det
kan dock noteras att komplexiteten i de andringsansokningar som inkommer fortsatter att 6ka.

Lakemedelsverkets kostnader for kliniska prévningar har 6kat med 4 % sedan forra aret, samtidigt
som antalet prévningsansokningar har 6kat. Det lagre antalet &ndringsansékningar har dock bidragit
till ddmpad kostnadsutveckling.

Myndighetens handlaggningstider for tillstand att paborja klinisk prévning regleras i olika rattsakter,
daribland lakemedelsférordningen 2015:458 och MDR. Om avslag eller godkdnnande inte lamnats
inom den stipulerade tiden far prévningen starta, oberoende av Lakemedelsverkets beddmning av
ansokan. Under 2021 har den totala handlaggningstiden hallits i 97 % av ansokningarna (data fram
t.0.m. 31 oktober), att jamfora med 98 % av anstkningarna under 2020. De ansokningar for vilka
tidsfristen har dverskridits har varit férsenade med mellan en och atta dagar. Under aret har
myndigheten fortsatt att prioritera handlaggning av prévningar relaterade till covid-19, dock utan en pa
forhand definierad accelererad tidtabell.

Lakemedelsverket har under 2021 fortsatt att ha en mycket aktiv roll inom EU-samarbetet for att
implementera en ny forordning for kliniska provningar. Parallellt pagar ett stort arbete med att
samordna de olika nationella aktérerna, Etikprévningsmyndigheten och Biobank Sverige, for att méta
den nya EU-férordningen om klinisk provning samt for att gora Sverige till ett starkt alternativ for
Kliniska provningar.
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Licensansdkan

Antalet inkomna licensansokningar har minskat med drygt 11 % till 49 378 under 2021. Nedgangen av
licensansokningar beror pa att nya lakemedel godkants, samt att generella licenser har beviljats for
storre vardomraden. Kostnaden for handlaggningen har ocksa minskat med motsvarande 18 % i
jamforelse med foregaende ar.

I beredningen av en licensansokan ingar bedémning av den farmaceutiska kvaliteten for produkten och
om licenslakemedlet kan ersattas av ett lakemedel som &r godkant i Sverige. Andamalsenligheten och
nytta-risk-balansen for sokt indikation bedoms utifran produktens effekt och sékerhet.
Handlaggningstiden for licensansokningar regleras inte i nagot regelverk. Handlaggningstid for ett
icke-godkant lakemedel som tidigare har beddmts av Lédkemedelsverket &r normalt upp till sju
arbetsdagar. For icke godkanda lakemedel som Lékemedelverket inte tidigare har bedémt &r normal
handlaggningstid mellan 14-21 dagar. Beredningstiden av licensarenden varierar beroende pa
komplexiteten i arendet.

Som komplement till licensforskrivning finns ocksa ett sa kallat Compassionate Use Programme
(CUP) vars syfte &r att 6ka patienters tillgang till lakemedel under utveckling inom EU och att
mojliggora ett EU-gemensamt forfarande. Ett lakemedel som tillhandahalls inom programmet i
Sverige ska finnas tillgangligt tills det har fatt forsaljningstillstand och marknadsforts. Anledningen till
detta ar att ge patienter som deltar i klinisk prévning majlighet att fa tillgang till det nya ldkemedlet,
som anvants under prévningen, i 6vergangen mellan forskning och marknadsintroduktion. Antalet
ansokningar om CUP har under 2021 varit fyra, att jamfora med fyra ar 2020 och sex ar 2019.

1.3 Godkannande av lakemedel for forséljning

Godkannande av lakemedel sker savél inom det europeiska systemet som nationellt. Lakemedelsverket
utreder ansokningar inom ramen for det europeiska samarbetet i central, 0msesidig (Mutual
Recognition Procedure, MRP) eller decentraliserad regulatorisk procedur (Decentralised Procedure,
DCP), antingen som ansvarigt utredande land inom EU eller som berdrt medlemsland.
Lakemedelsverket granskar dartill forslag till svensk produktinformation (produktresumé, bipacksedel
och markningstext) som dverenskommits i central procedur. Fér ansékningar i nationell procedur ar
Lakemedelsverket den enda utredande instansen och ansvarar darfor for hela utredningsarbetet. Under
2021 har 857 godkannandearenden handlagts. Detta ar en liten minskning sedan 2020, da 892 arenden
behandlades. For totalt antal godkédnnandeérenden se tabell 6.

| samband med godkannandet fattas ocksa beslut om lakemedlets utbytbarhet inom
lakemedelsférmanen.

For nya biologiska lakemedel, avancerade terapier, sarlakemedel, samt lakemedel inom vissa terapi-
omraden, som till exempel onkologi, ar det ett krav att ansoka via den centrala proceduren. De flesta
nya lakemedel med ny substans som nar den svenska marknaden godkanns via den centrala
proceduren.
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Tabell 6. Arenden vid godkannande, avslutade (antal)

2021 2020 2019
Nyansokningar, komplett 1 157 146 152
Nyansokningar, forkortad 2 298 298 285
Utvidgat godkannande 3 64 54 47
Totalt 519 498 484
Parallellimport* 338 394 440
Totalt 857 892 924

* Ansokan med fullstandig farmaceutisk, farmakokinetisk, farmakologisk/toxikologisk och klinisk dokumentation, till exempel ny
kemisk substans. 2 Ansékan med begransad dokumentation, till exempel generika och duplikatansokan. Duplikatansékan avser
ansdkan om godkannande for lakemedel som helt dverensstammer med redan befintligt I1akemedel (namn och innehavare kan
avvika). ® Ansokan med dokumentation for utvidgat godkannande, till exempel ny lakemedelsform, ny styrka. 4 Ansokan for att
parallellimportera lakemedel fran annat land (endast nationella arenden).

Generellt &r tidsatgangen storre for utredning av kompletta ansokningar for nya kemiska och
biologiska substanser, an for forkortade (till exempel generiska) ansokningar. De ansokningar dar
Lakemedelsverket har ansvaret for utredningen ar véasentligt mer tidskravande an nar myndigheten
innehar en granskande roll som medlemsland. For lakemedel relaterade till covid-19 har dock
Lakemedelsverket lagt mycket tid dven i de fall ndr myndigheten haft en granskande roll. Detta for att
kunna bidra nationellt med expertkunskap kring dessa lakemedel. For att sékerstélla att svenska
terapitraditioner och perspektiv tas tillvara tar alltid Lakemedelsverket aktiv del &ven i de drenden dér
Sverige endast ar medlemsland. Pa sa vis tillagnar myndigheten sig ocksa nodvandiga kunskaper om
de nya ldakemedel som introduceras, kunskaper som i sin tur formedlas till halso- och sjukvarden,
bland annat i lakemedelsmonografier och behandlingsrekommendationer.

Antalet avslutade drenden inom nyansokningar, inklusive utvidgat godkannande, har under 2021 6kat
nagot. Antalet kompletta nyansokningar for nya kemiska och biologiska substanser i central procedur
med Sverige som ansvarigt land ar i niva med forra aret, se tabell 8. Antalet nyansokningar i
omsesidig procedur (MRP) och decentraliserad procedur (DCP) har 6kat jamfort med forra aret, bade
totalt och med Sverige som berdrt land. Som konsekvens har Sverige under aret varit utredande land i
fler nyansokningar i MRP och DCP jamfort med 2020. Se tabell 9.

Da ansokningar inkommer under hela aret och arendena till stor del 16per 6ver arsskiften, ar en andel
av arets kostnader relaterade till &renden som kommer att avslutas nasta ar. P4 motsvarande vis har en
andel av kostnaden for arets avslutade arenden uppkommit under féregaende ar. Framfor allt
rapportérskapen i central procedur ar kostnadskravande. Under aret har Lakemedelsverket tilldelats
rapportorskap for nyansdkan i central procedur i niva med 2020, se tabell 8. Under aret har ocksa 29 %
fler &renden inkommit med Sverige som utredande land i decentral och émsesidig procedur se tabell 9.
Denna 6kning bidrar ocksa till arets 6kade kostnad om 9 % for arendetypen nyansokning, se tabell 7.
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Tabell 7. Arenden vid godkannande, kostnad (tkr)

2021 2020 2019

Nyansokningar 123 160 561 147 866 151 095
Parallellimport 4 8 381 8 784 8 209
Ovrigt ® 16 299 16 777 17 606
Totalt 185 241 173 427 176 910

1 Komplett: Ansokan med fullstandig farmaceutisk, farmakokinetisk, farmakologisk/toxikologisk och klinisk dokumentation, till
exempel ny kemisk substans. 2 Forkortad Ansékan med begransad dokumentation, till exempel generika och duplikatansokan.
Duplikatanstkan avser anstkan om godkannande for lakemedel som helt dverensstdmmer med redan befintligt Ilakemedel
(namn och innehavare kan avvika). 3 Ansékan med dokumentation foér utvidgat godkénnande, till exempel ny lakemedelsform,
ny styrka. + Ansékan for att parallellimportera lakemedel frdn annat land (endast nationella arenden). 5 Posten "6vrigt” utgérs av
arbete med ansokningar for 6vriga tillstAndsarenden och aktiviteter direkt relaterade till godkannandeverksamheten.
Utbytbarhet, Lakemedel for barn, Receptfrihet, Medicinteknisk produkt med Léakemedelssubstans, dversattningsgranskning av
produktinformation.

Nyansokningar i central procedur

Ett beslut av EU-kommissionen om godkannande for forsaljning i den centrala proceduren galler i
samtliga medlemsstater. Ansokan gors till den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA som fordelar
utredningsuppdrag (sa kallat rapportorskap) mellan de lander som anmaélt intresse for ett visst
uppdrag. Ovriga medlemslander bidrar med kommentarer pa rapportérens utredning. Sverige har
fortsatt en framtradande position som utredande land for kompletta ansokningar i central procedur, for
saval humana som veterinara lakemedel.

Under 2021 har Lakemedelsverket tilldelats 24 utredningsuppdrag (rapportdr/co-rapportor), vilket &r i
linje med aren 2019 och 2020, se tabell 8. Sett ver en tredrsperiod har Lakemedelsverket en
fjardeplats vad géller totalt antal utredningsuppdrag i kommittén for humana lakemedelsprodukter
(Committee for Human Medicinal Products, CHMP) och sdkerhetskommittén for humanlédkemedel
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC), se figur 2. Genom arbetet som rapportor
och aktivt medlemsland bidrar Lakemedelsverket till att géra nya lakemedel tillgangliga for patienter,
manniskor och djur i Sverige, och till att svenska terapitraditioner och behov far genomslag i
utvarderingen av nya lakemedel.

Tabell 8. Rapportérskap for kompletta ansdkningar i central procedur, tilldelade (antal)

Sveriges tilldelade utredningsuppdrag

CHMP 1/ CAT 2 Rapportor / Co-rapportor 17 16 13
PRAC 3 Rapportor 3 9 11
CVMP “ Rapportér / Co-rapportor 5 4 1 3
Totalt 24 26 27

1 CHMP: Kommittén fér humana lakemedelsprodukter (Committee for Human Medicinal Products)

2 CAT: Kommittén for avancerade terapier (Committee for Advanced Therapies)

3 PRAC: Sakerhetskommittén fér humanlakemedel (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee).
4 CVMP: Kommittén for veterinara lakemedelsprodukter (Committee for Veterinary Medicinal Products)
% Inklusive MRL-arenden (minsta tilldtna resthalt, mean residual level)
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Figur 2. Tilldelade rapportor- och co-rapportérskap i CHMP samt PRAC-rapportérskap
2019-2021 (antal)
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| den centrala proceduren finns fasta tidtabeller for olika arendetyper. Lakemedelsverket haller dessa
val. Statistik for detta tas arligen fram av den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA, dock gors
denna inte tillganglig forran i juni, aret efter, varfor dessa siffror annu inte finns tillgangliga for 2021.
Av de totalt 19 initiala rapporter for rapportdrskap som under 2020 levererades till kommittén for
humana lakemedelsprodukter (CHMP) och till kommittén for veterinara lakemedelsprodukter
(Committee for Veterinary Medicinal Products, CVMP), skickades 12 i tid enligt tidtabell och sju
rapporter var en till fyra dagar forsenade. Motsvarande siffror for 2019 var totalt 23 initiala rapporter
varav 18 i tid och fyra levererades med en till fyra dagars férsening, och en levererades med mer an
fyra dagars forsening.

Nyansokningar i 6msesidig och decentral procedur

For ansdkningar i decentral och dmsesidig procedur kan foretaget vélja vilka lander produkterna ska
anstkas om godkannande i genom att vélja vilka medlemsstater som berdrs av ansfkan. Godkannande
begransas till att galla dessa lander. Foretaget véljer ocksa vilket land som ska tillfragas om att bli
utredande land (Reference Member State, RMS). Ovriga deltagande lander kommenterar
utredningsrapporten fran RMS. | dessa procedurer hanteras framfor allt forkortade ansokningar, och
aldre produkter som redan finns tillgangliga genom nationellt godkénnande i nagot EU-land.

Tabell 9. Nyanstckningsarenden i decentral och dmsesidig procedur, inkomna arenden (antal) #

2021 2020 PAONKS]
Antal DCP ! och MRP 2i EU 1407 12885 13575
- varav SE inkluderat 416 355 3815
- varav SE RMS 3 132 102 1185

1 DCP: Decentraliserad procedur (Decentralised Procedure) 2 MRP: Omsesidig procedur (Mutual Recognition Procedure),
3RMS: Utredande land (Reference Member State), * Kompletta och forkortade ansokningar. Exklusive duplikat, ® Korrigerad
siffra fran EMA, visar nu heldr (tidigare publicerade siffror jan-nov), samt korrigering av felaktig mappning vid 6vergangen till nytt
arendesystem.

Antalet nyansokningar inom decentral och 6msesidig procedur har de senaste aren successivt minskat,
under 2021 ses ett trendbrott och under aret har antalet 6kat. Sverige ar ett litet land sett till
befolkningsstorlek och omfattas endast av cirka 30 % av ansdkningarna. Dessa &renden utgors till

storsta delen av s kallade generika-ansékningar, dar det redan finns en eller flera produkter med
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samma aktiva substans godkanda pa marknaden. Av de procedurer dar Sverige ingick 2021 var
Lakemedelsverket utredande land for ca 32 %, vilket inneb&r en 6kning med 30 arenden sedan 2020.

Under 2021 har Lakemedelsverket som utredande land i decentral och 6msesidig procedur hallit
lagstadgade handl&ggningstider for alla ansékningar utom 16. Ett &rende var 12 dagar sent, medan
resterande darenden var endast 1-3 dagar forsenade. Se tabell 10.

Tabell 10. Arenden vid godkannande i decentral och 6msesidig procedur, Sverige som

utredande land, avslutade i tid (andel och antal)

2021 2020 2019
Nyansokningar, komplett 87% (39) 93 % (30) 100 % (27)
Nyansokningar, forkortad 2 87% (77) 96 % (80) 100 % (54)
Utvidgat godkannande 3 90% (10) 100 % (7) 100 % (7)

1 Ansokan med fullstandig farmaceutisk, farmakokinetisk, farmakologisk/toxikologisk och klinisk dokumentation, till exempel ny
kemisk substans, 2 Ansékan med begransad dokumentation, till exempel generika, * Ansékan med dokumentation for utvidgat
godkannande, till exempel ny lakemedelsform, ny styrka.

Nyansokningar i nationell procedur

| den nationella proceduren géller ansékan endast godkénnande for férsaljning i Sverige och
Lakemedelsverket har hela ansvaret for utredningen.

Under 2021 inkom 12 nyansokningar i den nationella proceduren, vilket var en minskning jamfort
med 2020 da 32 ansokningar inkom. Antalet ansokningar varierar fran ar till ar och det finns i
dagsléaget inte nadgot som pekar pa en tydlig trend. Se tabell 11.

Tabell 11. Nyansdkningsarenden i nationell procedur, inkomna &renden (antal)

2021 2020 2019

Nyansokningar, komplett 5 11 11
Nyansokningar, forkortad 7 21 15
Utvidgat godké&nnande 4 4 2

Inom den nationella proceduren hélls handlaggningstiderna i mellan 67 och 100 % av fallen, se tabell
12. Vad galler parallellimport finns inga nationella lagkrav pa handlaggningstid, men myndigheten har
som mal att handldgga en nyansokan pa 120 dagar. For nyansdkan holls tidsramarna i 67-80 % av
arendena under 2021, varav 2 drende var 26 respektive 14 dagar forsenat medan resterande &renden
var tre till fem dagar férsenade. Av de tre drenden géllande utvidgat godk&dnnande som avslutats under
2021 var alla i tid. Se tabell 12.

I de europeiska procedurerna &r ansdkningsdatum éverenskommet och darefter ar tidplanen tvingande.
I nationell procedur inkommer ansékningarna utan forvarning varvid proceduren startar. Dessa
faktorer forsvarar kompetens- och resursallokeringen for vissa nationella arendetyper, och darmed
mojligheten att bli klar i tid.
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Tabell 12. Arenden vid godkannande i nationell procedur, avslutade i tid (andel och antal)

Andel @renden i tid (antal &renden)

Nyansokningar, komplett 1

2021

80% (5)

80 % (15)

67 % (9)

Nyansokningar, forkortad 2

67% (15)

88 % (8)

67 % (31)

Nyansokningar parallellimport 3

67% (338)

85 % (394)

71 % (440)

Utvidgat godkannande #

100% (3)

33 % (3)

100 % (3)

1 Ansokan med fullstandig farmaceutisk, farmakokinetisk, farmakologisk/toxikologisk och klinisk dokumentation, till exempel ny
kemisk substans. 2 Ansékan med begransad dokumentation, till exempel generika. ® Ansokan for att parallellimportera
lakemedel fran annat land. * Ansoékan med dokumentation for utvidgat godkéannande, till exempel ny lakemedelsform, ny styrka.

1.4 Efter godkdnnande av lakemedel for férsaljning

Arbetet efter godkénnande innefattar sdkerhetsuppféljning och sakerhetsévervakning samt andra
uppféljnings- och andringsérenden.

En faktor som paverkar arendemangden efter godkannande ar det totala antalet godkénda lakemedels-
produkter pa marknaden. Med lakemedelsprodukt avses lakemedlet i en specifik beredningsform,
styrka och forpackning. For varje ar tillkommer normalt fler produkter an vad som avregistreras, vilket
innebar att det totala antalet lakemedelsprodukter pa marknaden konstant 6kar, se figur 3. Under 2021
Okade antalet godkanda lakemedelsprodukter i Sverige med drygt en procent till totalt 15 093.

Figur 3. Godkanda lakemedelsprodukter i Sverige vid arsslut (antal)
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SakerhetsOvervakning av godkdnda och marknadsforda lakemedel sker bland annat genom hantering
och bedémning av nationell rapportering av missténkta biverkningar samt signalspaning nationellt och
inom EU. Dessutom beddms de periodiska sakerhetsrapporter som foretagen ar alagda att regelbundet
sammanstélla. Vidare bedoéms protokoll och resultat fran studier som féretagen kan bli alagda att
utfora efter godkdnnande av lakemedlet.

Lakemedelsverket forvaltar och utvecklar ocksa de nationella systemen for inrapportering av
misstankta biverkningar. Rapportcrer ar professioner i den svenska sjukvarden, farmaceuter, patienter,
konsumenter, veterindrer och djurdgare. Svenska rapporter om misstankta biverkningar
vidarebefordras till den europeiska databasen EudraVigilance och ingar darmed i den EU-
gemensamma signalspaningen.
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Lakemedelsverket ansvarar dessutom specifikt for signalspaning av 87 substanser pa uppdrag av EU
som sa kallad Lead Member State (LMS). Pa motsvarande satt ansvarar Lakemedelsverket for
signalspaning i EudraVigilance Veterinary for 13 centralt godkénda veterindrmedicinska lakemedel.

Arligen genomférs ocksa ett antal skiljedomsarenden (s& kallade referrals) inom det europeiska
samarbetet. Under 2021 har Lakemedelsverket varit rapportor for ett skiljedomsérende och co-
rapportor for ett.

Tabell 13. Andrings- och uppféljningsarenden efter godkannande, avslutade (antal)

2021 2020 2019

Andringar 8431 8361 7 537

PSUSA /PRAC ! 125 160 162
PSUR 2 87 58 89
Uppfolining och fornyelser 371 384 265
Totalt 9014 8 963 8 053

1 PSUSA: Periodisk sakerhetsuppdatering till PRAC, 2 Periodic Safety Update Report, Veterindra produkter.

En stor andel &renden efter godkénnandet utgérs av dndringar av befintligt godkannande.
Komplexiteten och darmed kostnaden varierar fran mycket enkla arenden till &renden som kréaver
omfattande utredning, till exempel ansékan om ny indikation. Antalet &ndringsarenden har 6kat med
1 % sedan 2020. Kostnaden for andringsarenden har 6kat med 3 % sedan forra aret, se tabell 14.

Safety Update Report (PSUR) och Periodic Safety Update Single Assessment (PSUSA) samt
arendetypen Fornyelse varierar i antal mellan olika ar beroende pa de forutbestamda tidsintervall som
aligger produkterna. Ett forséljningstillstand for lakemedel ar giltigt i fem ar. Darefter kan
tillstandsinnehavaren fornya det genom en ansokan om fornyat godkannande. | normalfallet racker det
med en fornyelseansokan efter fem ar och forsaljningstillstandet galler darefter tills vidare.

Tabell 14. Andrings- och uppféljningsarenden efter godkannande, kostnad (tkr)

2021 2020 2019
Andringar 99 920 96 900 86 447
PSUSA/PRAC!? 15110 17 129 18 623
PSUR 2 1835 1766 2183
Uppféljning och fornyelser 3 16 648 18 581 15711
Totalt 133 513 134 376 122 964

1 PSUSA: Periodisk sakerhetsuppdatering till PRAC. Kostnaden innefattar aven annat PRAC-arbete, till exempel Referrals
(skiliedomsarenden), 2 Periodic Safety Update Report, Veterindra produkter,  Bestar av Fornyelser och Ovrigt. Uppféljning
fornyelser innefattar fornyelsearenden och uppféljning av villkor, &ven dispenser, produktinformation samt aterkallade tillstand
ingar.

For &renden efter godk&nnande ar det framfor allt inom andringsérenden och PSUR for veterinéra
produkter som myndigheten inte haller faststallda handlaggningstider, se tabell 15. Resursbrist &r en

delforklaring.
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Tabell 15. Nationella @&renden efter godk&nnande, avslutade i tid (andel och (antal)

Andringar typ | och Il exkl. parallellimport

66% (1322)

74 % (1473)

70 % (1320)

Férnyelser

97% (243)

98 % (183)

96 % (246)

PSUR?

78% (23)

79 % (19)

67 % (12)

1 Periodic Safety Update Report, Veterinara produkter.

Vad galler fornyelser av godkannande da Lakemedelsverket ar utredande land avslutas dessa i 98 % av
fallen i tid. Se tabell 16. Myndighetens efterslapning av inkomna férnyelsedrenden som inte startat har
forbattrats betydligt sedan 2019, da endast 30 % av arets inkomna fornyelsearenden hade startat vid
arets slut. Se tabell 17. Konsekvensen av forseningarna bedoms som liten for folkhalsan och for
foretagen. Dels da godkannandet av lakemedlet fortsatt galler tills fornyelse beviljas eller avslas. Dels
da sékerheten foljs genom arbetet med signalspaning och periodiska sakerhetsuppdateringar.

Tabell 16. Arenden i decentral och émsesidig procedur med Sverige som utredande land,

avslutade i tid (andel och antal)

Andringar typ 1 och 11 1

2021

96% (2031)

2020

96 % (2198)

2019

96 % (1671)

Fornyelser

98% (104)

92 % (117)

100 % (51)

1 Statistiken géller handldggningstiden fran &rendets startdatum fram till "End of Procedure” och omfattar inte eventuell nationell
implementering. Med myndighetens nya arendehanteringssystem, som inférdes i november 2019, kommer aven
handlaggningstiden for den nationella implementeringen kunna foljas pa sikt.

Tabell 17. Inkomna och startade férnyelseédrenden i 6msesidig procedur med Sverige som
utredande land (antal och andel)

Fornyelser inkomna 62 85 64

Varav startade per 31 december 2021 52 (84%) 81 (95%) 2 64 (100 %) *

12019 hade endast 30 % av under aret inkomna arenden startat vid arets slut, det vill siga den 31 december 2019.2 2020 hade
80 % av under aret inkomna arenden startat vid arets slut, det vill sdga 31 december 2020.

Rapporter om misstankta biverkningar inkommer till Ldkemedelsverket via myndighetens e-tjanster,
anslutna kvalitetsregister, Nationell rapportering av misstankta biverkningar av lakemedel (NMBL)
samt via vanlig post. Antalet inkomna, initiala rapporter om misstankta biverkningar for
humanlakemedel har fran 2020 till 2021 6kat mer an tiofalt, se tabell 18. Den absoluta majoriteten

(92 %) av arets 99 117 rapporter ar rapporter om misstankta biverkningar for vacciner mot covid-19.
Med tanke pa att antalet personer i befolkningen som exponerats for vaccin under 2021 sa ar 6kningen
i antalet inkomna rapporter forvantad. Dessutom har vaccinerna ront stor uppmarksamhet i media,
vilket ocksa stimulerar inrapportering av misstankta biverkningar till Lakemedelsverket. Majoriteten
av inkomna rapporter handlar om kvinnor (77 %), och av de 99 117 inkomna rapporterna &r 20 212
handlagda och skickade till EudraVigilance.

Pa grund av det hoga rapportinflédet har handlaggning av allvarliga biverkningar prioriterats fore
handlaggning av icke allvarliga biverkningar, 83 % av rapporter om allvarliga biverkningar har
handlagts och skickats till EudraVigilance inom tidsramen 15 dagar. For rapporter kopplade till
vaccinerna mot covid-19 ar motsvarande siffra 87 %. Den siffran paverkas negativt av att under nagra
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veckor i februari/mars var inflodet av rapporter extremt hogt och i samband med detta prioriterades
handlaggning av allvarliga covidvaccin-rapporter for kdnda biverkningar tillfalligt ner for att i stéllet
hantera covid-vaccinrapporter med okanda biverkningar. Ovriga veckor har handlaggningen skett
inom satta tidsramar i betydligt hogre utstrackning an 87 % for allvarliga biverkningar, ddremot har
endast 2 % av rapporterna for icke allvarliga biverkningar skickats till EudraVigilance inom tidsramen
90 dagar.

Risken att det stora antalet icke fardighandlagda rapporter bidragit till att ok&nda allvarliga
biverkningar missats beddéms som ytterst liten i och med att samtliga rapporter som beddémts som
okanda och allvarliga handlagts och skickats till EudraVigilance inom 15 dagar. Under korta perioder
har kanda, allvarliga handelser for vaccinerna nagot forsenade; att detta skulle ha nagon stor inverkan
pa patientsakerheten beddms dock som mindre troligt. Majoriteten av tillfalligt nedprioriterade
rapporter ar beddmda som icke allvarliga och en stor del beskriver for vaccinerna redan kanda
handelser sdsom feber, huvudvark, trétthet och frossa.

Tabell 18. Inkomna rapporter om misstéankta biverkningar (antal) *

Humanlékemedel

Hélso- och sjukvard inkl. farmaceuter 2 22273 5024 | 9432

16 132 kvinnor 5922 man

Patienter/Konsumenter 2 76 840 3073 2 318

59 962 kvinnor 16 854 méan

Samtliga rapportorer 3 99 117 8100 | 11 759
Veterinarlakemedel
Samtliga rapportorer 636 638 614

! Antalet redovisade rapporter kan variera nagot beroende pa nar utdrag gors ur databasen relaterat till kompletterande
information for fallen. 2 | den totala siffran ingar dven ett antal rapporter dar kon ar okant. 2 | *Samtliga rapportérer” ingér dven ett
antal rapporter med okanda rapportérer.

Under 2021 bearbetades totalt 22 nya signaler relaterade till humanlakemedel och nio for
veterinarmedicinska lakemedel, se tabell 19. Definitionen av en signal, i detta sammanhang, ar nagot
som foranlett en signalutredning och som dokumenterats i den lokala signaldatabasen. Antalet
identifierade signaler pa humansidan och pa veterinarsidan har minskat jamfort med foregaende ar.
Minskningen av antalet signaler beror pa att handlaggningen av rapporter har prioriterats, vilket har
inneburit att den nationella signalspaningen i stor utstrackning har fatt sta tillbaka. Nationell
signalspaning for vaccin mot covid-19 har dock bedrivits under hela perioden och patientsakerheten
for dessa lakemedel har darmed rimligtvis inte paverkats. Nedprioriteringen har framfor allt gallt aldre
substanser dar sékerhetsprofilen redan &r valkand. Arbetsséttet vid signalspaning har ocksa forandrats
till att enbart signaler som bedoéms som kliniskt relevanta dokumenteras i signaldatabasen pa
Lakemedelsverket, vilket ocksa paverkar antalet genomforda spaningar.
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Tabell 19. Bearbetade mdjliga signaler (antal)

2020 2019
Bearbetade signaler for humanlakemedel 22 240 228
Bearbetade signaler for veterinarlakemedel 9 15 16

Kostnaderna for hantering av rapporter om misstankta biverkningar och bearbetning av potentiella
signaler var under 2021 ungefar 43 % hogre jamfort med foregaende ar. Den storsta bidragande
orsaken till detta &r hantering av inrapporterade biverkningar i samband med vaccination mot covid-
19.

Tabell 20. Kostnad sakerhetsdvervakning (tkr)

2020

Sakerhetsovervakning 80 818 56 3161 57 282
(biverkningshantering och signalspaning)

1 Aktiviteter for biverkningsrapportering avseende covid-19 har andrat klassificering 2020 fran Lakemedelsanvandning och
information (Lakemedel i anvandning) till Livscykel (Efter godkédnnande).

1.5 Ovrig verksamhet

Kostnaderna for 6vrig verksamhet inom omradet lakemedel och dess livscykel har ckat med cirka
10 % i relation till foregaende ar. Kostnaderna har mer an dubblerats for forvaltningen av informa-
tionssystem sedan 2019 samtidigt som kostnaderna for 6vrigt har minskat betydligt. Detta &r en
konsekvens av att utvecklingen och inférandet av ett nytt arendehanteringssystem avslutades i
november 2019 da arendesystemet togs i bruk, och systemet dverfordes till forvaltning i april 2020.

Tabell 21. Kostnader dvrig verksamhet (tkr)

Normativt arbete 53 451 36 115 29 270
Regulatorisk radgivning och externa fragor 13 627 12 808 13 301
Regeringsuppdrag/6vriga externa uppdrag 7 465 5738 9672
Forvaltning av informationssystem 41 454 40 529 16 344
Ovrigt 6931 16 795 33995
Totalt 122 928 111 985 102 582

1 Framst kostnader kopplade till projekt, med och utan it-komponent.

Det normativa arbetet bedrivs huvudsakligen inom arbetsgrupper pa EU-niva, bland annat med att ta
fram nya, eller revidera befintliga EU-riktlinjer och andra internationella riktlinjer, till exempel inom
ramen for International Conference on Harmonisation (ICH). Genom aktivt deltagande far svenskt
synsatt och terapitraditioner genomslag. | normativt arbete ingar dven att utarbeta och implementera
nya forordningar. Lakemedelsverket har under 2021 haft ett stort aktivt engagemang i férberedandet
av implementeringen av den nya veterinarférordningen [(EU) 2019/6] samt av den nya forordningen
for kliniska provningar [(EU) 536/2014]. Myndigheten har deltagit i flera arbetsgrupper under EU-
kommissionen, den europeiska lakemedelsmyndigheten och inom Heads of Medicines Agencies
(HMA). Lakemedelsverket har dven medverkat i framtagandet av ett flertal EU-gemensamma
vagledningsdokument samt uppgradering av EMA:s datasystem for hantering av sakerhetsdata. Infor
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implementeringen av de nya EU-férordningarna for kliniska prévningar och MDR har
Lakemedelsverket drivit regeringsuppdrag i samarbete med Etikprévningsmyndigheten och Biobank
Sverige. Dessa tva aktorer utfardar, liksom Lakemedelsverket, tillstdnd som kréavs for att starta en
klinisk provning. Genom tatt samarbete med de nationella tillstandsgivande aktorerna skapas goda
forutsattningar for att bedriva forskning och innovationsverksamhet i Sverige.

Lakemedelsverket har under 2021 vidtagit ett flertal atgarder for att hantera den stora 6kningen av
inkommande rapporter om missténkta biverkningar. For att 6ka antalet medarbetare som handlagger
rapporter har resurser fordelats om och rekrytering av visstidsanstéllda biverkningshandlaggare har
skett. For att effektivisera hanteringen av rapporterna har ny teknik tagits in, en sa kallad Robotic
Process Automation (RPA). Det innebér att en automatiserad tjanst nu tar hand om vissa av de
manuella och administrativa delarna av rapporthanteringen. Under 2021 har Lakemedelsverket riktat
information till bade hélso- och sjukvarden och privatpersoner om vikten av att rapportera misstankta
biverkningar samt forbattrat e-tjansten for att rapportera misstankta biverkningar.

I maj 2021 driftsattes av en ny nationell databas for hantering av veterindra rapporter om misstankta
biverkningar. Arbete med att vidareutveckla och justera funktionerna i databasen har fortlopt under
hela aret. Det har ocksa arbetats med utveckling av 6vriga biverknings- och signaldelar av IT-stodet.

For att trygga en god lakemedelsforsorjning har Lakemedelsverket under 2021 utrett och fattat beslut i
187 arenden rorande dispenser avseende undantag ifran sakerhetsdetaljer, markning eller svensk
bipacksedel. Dispens har till exempel beviljats for att sékerstélla tillganglighet av l&kemedel for covid-
19 till sjukvarden och allménheten.

| 6vrig verksamhet ingar aven regulatorisk radgivning till foretag, och hantering av externa fragor fran
allmanhet, media, sjukvard, myndigheter och foretag. Lakemedelsverket ser en fortsatt ckad
efterfragan pa den regulatoriska radgivningen som under aret uppgatt till 840 drenden, vilket dr en
6kning med 2 % sedan 2020. Ingen avgift tas ut for denna service.

Tabell 22. Regulatoriska radgivningar (antal)

2020

Regulatoriska radgivningar 840 824 754

Lakemedelverket deltar dven i olika externa informations- och uthildningsaktiviteter, till exempel en
arlig utbildningsdag om kliniska lakemedelsprovningar for de sa kallade Noderna inom Kliniska
Studier Sverige (Nationell samordning av kliniska prévningar i de sex sjukvardsregionerna). Nodernas
funktion ar att stodja de akademiska forskarna i deras utférande av kliniska provningar, vilket detta ar
genomfordes digitalt och med ett stort antal deltagare.

Som en forberedelse for implementeringen av den nya EU-férordningen 536/2014 om kliniska
lakemedelsprévningar anordnades under december ocksa tva separata utbildningsdagar, en for icke-
kommersiella aktérer, och en fér kommersiella aktdrer, om den praktiska tillampningen av
forordningen. Dessa utbildningar genomfordes i samarbete med Etikprévningsmyndigheten och
Biobank Sverige. Pa samma satt har ocksa forberedande uthildningstillfallen genomforts infor
implementeringen av den nya veterinarforordningen 2019/6. Under december genomférdes tva
tillfallen for kommersiella aktorer och ett for veterinérer.

Lakemedelsverket har ocksa arrangerat webbinarier pa teman som elektronisk strukturerad
produktinformation, avancerade terapier samt licens for lakemedel. Ldkemedelsverket deltog digitalt i
Veterinarkongressen 2021 som liksom forra aret var digital. Under 2021 genomfordes dven en enkét
om rapportering av misstankta biverkningar till landets veterindrmottagningar. Resultatet publicerades
i tidskriften Veterinary Record Open.
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2. Lakemedelsanvandning och information

| Lakemedelsverkets uppdrag ingdr att bidra till att anvéndning av lakemedel sker pa ett sakert och
effektivt satt till nytta for patienten/konsumenten. Utéver ansvar for tillstandsgivning och tillsyns-
verksamhet bidrar Lékemedelsverket till detta genom att analysera och tillgangliggora information
och kunskap i olika former till bade allmanhet, sjukvard och andra berérda organisationer, ett arbete
som redovisas i detta kapitel.

Specifikt uttalat ar att myndigheten ska tillhandahalla producentobunden lakemedelsinformation till
allmanheten, halso- och sjukvarden samt djursjukvarden. Lakemedelsverket forvantas i detta arbete
samverka inom EU, samt med andra myndigheter i Sverige sa att den statliga styrningen med
kunskap ar samordnad. Lakemedelsverket ska vara en tillganglig myndighet, med hdg servicegrad,
och svara for information inom sitt verksamhetsomrade till andra myndigheter och enskilda.

Ett sarskilt omnamnt omrade ar lakemedel till barn, dar Lakemedelsverket ska verka for att 6ka
kunskapen om barns lakemedel, och for effektivare och sakrare lakemedelsanvandning till barn.

Information kopplat till Iakemedelstillganglighet ar ytterligare ett omrade dar Lakemedelsverket har i
uppdrag att sprida information om foérsaljningsuppehall, samordna berorda aktérer och bedéma
risker for bristsituationer.

Nedan redovisas insatser som gors for att tillgangliggora producentobunden information och om
lakemedelstillganglighet, till svensk halso- och sjukvard samt allmanhet. Kunskap om lakemedel
férmedlas i olika former via olika kanaler. Producentobunden information om lakemedel lamnas
direkt till fragestallare via frage- och svarstjansten pa webbplatsen, samt via Lakemedelsverkets
telefonservice, Lakemedelsupplysningen, som ocksa besvarar fragor via e-post.

2.1 Resultat och beddmning

Arbetet med att samla in och tillgangliggdra information om restanmalningar ger halso- och sjukvard
mojlighet att battre hantera situationer da lakemedel av olika skal inte kan levereras till marknaden.
Redan fore pandemin hade detta arbete borjat ta storre del av resurserna dn vad som tidigare varit
fallet. Till storsta del berodde detta pa en faktisk 6kning av antalet restanmalningar, men &ven pa ett
oOkat intresse for tillganglighetsfragor fran media, allmanhet, halso- och sjukvard, foretag samt
intresseorganisationer. Antalet restanmalningar, saval med som utan direkt koppling till covid-19,
okade markant under pandemins forsta del 2020 for att sen ater minska. Under 2021 har denna
minskning fortsatt och antalet restanmalningar ligger for helaret 2021 i paritet med 2019. I delar kan
orsaken till minskningen bero pa en 6kad samverkan runt restsituationerna och att alla aktcrer i
leveranskedjorna blivit battre pa att forutse och hantera kommande situationer. Varje restanmélan
undersokts noggrant av utredare, ibland med hjalp av specialister inom sjukdomsomradet och
regelverk. Ett arbete som &r tids- och resurskravande.

Lékemedelsupplysningen ar en direktkanal dar medborgare kan fa hjalp med sina lakemedelsfragor.
Antalet besvarade fragor har okat jamfort med 2020, bade sett till samtal och skriftliga fragor.
Uppgangen har till stor del att géra med det stora intresset for vaccinerna och vaccinationen mot
covid-19. Den storsta 6kningen kan ses for de skriftliga fragorna.

Manga medborgare har ocksa kunnat ta del av information genom att fragor och svar har publicerats
publikt i Lakemedelsverkets frageforum.
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Tabell 23. Arenden (antal resp. procent)

Information, kunskap och samverkan

2020

Publicerade behandlingsrekommendationer 1 3 4
Inkomna restanméalningar 854 1151 981
Publicerade monografier 15 14 8

Lakemedelsupplysning

eller mycket n6jd med samtalet som helhet i undersékning)

Besvarade telefonsamtal 92 488 88 766 107 719
Besvarade fragor via e-post 4659 1798 1523
Besvarade fragor frage-svarsdatabas? 3513 673 -
Antalet sidvisningar i frage-svarsdatabas? 883 724 68 636 -
Fragestallarnas nojdhet (andel fragestéllare som svarat nojd 85 % 85 % 83 %

1 Nya uppgifter i verksamheten 2020.

Kostnader

Den totala kostnaden for omradet Lakemedelsanvandning och information har minskat jamfort med
foregaende ar. De huvudsakliga orsakerna ar att arbetet inom lakemedelstillganglighetsomradet
agnade mer resurser under 2020 kopplat till de tre regeringsuppdragen Uppdrag om férbattrad

information avseende nationell tillgang till lakemedel vid bristsituationer, Uppdrag om 6kad
samordning for att sékra tillgangen till lakemedel som beddms vara av central betydelse vid

eventuella storningar till f6ljd av spridningen av det nya coronaviruset samt Uppdrag att ta fram en

plan infor eventuella nya utbrott av covid-19.

Tabell 24. Kostnader for information, kunskap och samverkan respektive

lakemedelsupplysning (tkr)

2021 2020 2019
Information, kunskap och samverkan 44 493 47 003* 35419
Lakemedelsupplysning 22182 21 443 19 802
Totalt 66 675 68 446 55221

1 Aktiviteter for biverkningsrapportering har andrat klassificering 2020 fran Lakemedelsanvandning och information (Lakemedel i

anvandning) till Livscykel (Efter godk&annande)

Analys och bedémning

Omradet lakemedelsanvandning och information har under 2021 i stor utstrackning fortsatt paverkats

av pandemin. Arbete med olika typer av kunskapsstod har aterupptagits, men pa grund av

nedprioriteringen till forman for insatser kring lakemedelstillganglighet under pandemin finns en
fordréjning i produktionen av till exempel behandlingsrekommendationer, dér endast en
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rekommendation har publicerats under 2021. Produktionen ar nu ater i full gang och infor 2022
planeras publikationer i samma takt som fére pandemin.

Lakemedelsupplysningen har trots ett hogt fragetryck och belastning under éret uppratthallit en hog
servicegrad med rimliga svarstider. Fragestallarna, framst allménheten, rapporterar god kundndjdhet.
Genom att publicera fragor och svar pa Lakemedelsverkets frageforum, har verksamheten natt ut till
annu fler an under 2020. Frageforumet har haft hog trafik med manga sidvisningar. Den storsta
frageokningen under aret kan ses for de skriftliga fragorna som ocksa ar mer resurskravande an
telefonfragor.

Den samlade beddmningen &r att Lakemedelsverket genom den fortsatta pandemisituationen fortsatt
leverera kunskapsstod och information som varit viktig bade for hilso- och sjukvarden och
allmanheten. En slutsats som bland annat bygger pa kundnojdhetssiffror, antalet sidvisningar pa
Lakemedelsverkets externa webbplats och frageforum, samt i inkommande onskemal géllande
revision/produktion av behandlingsrekommendationer.

Det fortsatta arbetet med bevakning och samverkan kring lakemedelstillgdngligheten har resulterat i
stabilitet och proaktivitet, och arets arbete med forbattringar i handlaggarstod och publicering av
restanmalningsstatistik har dkat servicegraden pa detta omrade.

Givet nodvéndig omfordelning av resurser har kostnaderna for arbetet med Idkemedelstillgéanglighet
Okat, medan kostnader for arbete med &vrig information, uppféljningsanalys och kunskapsstéd har
minskat jamfort med foregaende ar.

2.2 Information, kunskap och samverkan

Under 2021 har ett flertal olika aktiviteter och projekt genomforts i syfte att forbattra anvéndningen av
lakemedel, exempelvis runt restanmélningar, sdkerhetsnyheter och Lakemedelsverkets behandlings-
rekommendationer. Dessa insatser beskrivs mer detaljerat nedan. Mycket av arbetet har fortsatt varit
starkt paverkat av pandemin dar exempelvis nedprioriteringen av arbete med
behandlingsrekommendationer till forman for insatser kring lakemedelstillganglighet under pandemin,
lett till en fordrjning i produktionen och att endast en publicerats under 2021. Under 2021 har arbetet
kommit i gang i normal takt igen, och infor 2022 planeras publikationer i paritet med antalet fore
pandemins start.

Mycket av arbetet runt saval producentobunden information som tillganglighet sker i samverkan med
halso- och sjukvard (inklusive apotek), patient- och konsumentorganisationer och andra folkhélso-
myndigheter. Resultaten presenteras via Lakemedelsverkets olika kanaler, anpassade for olika
malgrupper, och i form av utredningsrapporter, kunskapsdokument, kunskapsstdd och sakerhets-
nyheter. Storre insatser under 2021 inom omradet redovisas nedan.

Restanmalningar

Arbetet med restsituationer och brist pa lakemedel har stabiliserats under 2021. Lakemedelsverket tog
emot, behandlade och publicerade 854 anmalningar om restsituationer under 2021, vilket &r cirka

25 % farre an foregaende ar. Den minskade volymen 2021 ska stéllas i relation till pandemins forsta
vag da ovanligt manga restanmalningar gjordes och parallellt med detta arbetade aktorer inom halso-
och sjukvarden, lakemedelsindustrin och myndigheter for att bidra till en forbattrad
lakemedelstillganglighet. Handlaggarsystemet for hantering av restanmalningar har forbattrats
ytterligare. Den automatgenererade informationen om mdjliga utbytbara alternativ eller annan
forpackningsstorlek uppdateras dagligen och enbart lakemedel som tillhandahalls visas. Det framgar
numera dven om dessa alternativ berérs av restsituationer.
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Lakemedelsverket har under 2021 regelbundet borjat publicera statistik om restsituationer pa webben.
Statistiken ger en oversiktlig bild och belyser olika aspekter av restsituationer, exempelvis
restanmalningar pa ars- och kvartalsbasis, berérda lakemedelsgrupper samt orsaker till restsituationer.

Lakemedelsverket har ocksa haft aterkommande samverkansméten med representanter fran vard,
apotek och lakemedelsforetag nar det galler fragor om kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer.
Kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer kommuniceras i form av lagesbilder.

Omradet har varit mycket uppmarksammat i media och Lakemedelsverket har medverkat i saval TV
som radio, digitala nyhetskanaler och tryckt media.

Lakemedelsverket har varit aktivt i nordisk och EU-gemensam samverkan runt restanméalda lake-
medel, exempelvis for att skapa utbyte av information om kritiska restsituationer via ett EMA-nétverk.

Sékerhetsnyheter

Sedan Lakemedelsverkets nya webbplats introducerats gar det att soka specifikt efter nyheter som ar
klassade som sakerhetsnyheter. Nyheterna ar uppdaterade i féljande kategorier (antalet nyheter 2021
angivet inom parentes): kosmetika (0), ldkemedel for djur (0), lakemedel for ménniska (50) samt
medicinteknik (1).

Av de femtio sékerhetsnyheter som ror lakemedel for manniskor som publicerats ar merparten
information som publiceras parallellt med forlagor fran den europeiska lakemedelsmyndigheten, i
anslutning till maéten i sakerhetskommittén for humanlakemedel och kommittén fér humana
lakemedelsprodukter.

Behandlingsrekommendationer

Som en del av Lakemedelsverkets uppdrag att ge producentobunden information om lakemedel,
publiceras varje ar behandlingsrekommendationer inom olika terapiomraden (humana och veterinéra)
till nytta for framst forskrivare i halso- och sjukvarden, se tabell 25.

Tabell 25. Publicerade behandlingsrekommendationer samt pagéende projekt 2021

Publicerade Pagaende

IBD — inflammatorisk tarmsjukdom Astma/KOL

Antibiotika till gris

MHT — menopausal hormonbehandling

Influensa

Samverkan och samarbeten

Lakemedelsverket har stort behov av interaktion och samverkan med évriga myndigheter inom hélso-
och sjukvardsomradet. | pandemisituationen har behovet av tat samverkan ytterligare understrukits,
och insatserna bland annat inom tillganglighetsomradet har fordjupat och starkt kontakterna mellan
myndigheterna, men ocksa med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och regionerna.

Det finns dessutom en nationell forordning vars ambition &r att den statliga styrningen med kunskap
ska vara samordnad. Exempel pa plattformar dar Lakemedelsverket ofta samverkar med andra svenska
myndigheter och aktérer ar den nationella lakemedelsstrategin (NLS), i regeringsuppdrag, inom vision
e-Halsa, i Nationellt Rad for Patientsdkerhet, i Radet for styrning med kunskap samt genom
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partnerskap med Regionernas Kunskapsstyrningsorganisation. Operativt sker samverkan for
samordnad styrning med kunskap vid till exempel framtagande av behandlingsrekommendationer i
Lakemedelsverkets regi.

| ovanstaende sammanhang har Lakemedelsverket bidragit med expertkunskap inom flera omraden.

Barn och lakemedel

Lakemedelsverket ska arbeta nationellt och internationellt for att 6ka kunskapen om barns lakemedel
och verka for effektivare och sakrare lakemedelsanvandning till barn. Med fokus pa barnperspektivet
inom lakemedelsomradet arbetar Lakemedelsverket med att

e kontinuerligt bevaka och folja upp sakerhetsrisker specifika for barn, och vid behov agera
gallande krav pa till exempel formulerings- eller férpackningsanpassning,

e samla och férmedla kunskap inom omraden med behov av nationellt
kunskapsstod/rekommendationer och/eller identifierade sakerhetsproblem,

e identifiera kunskapsbehov i samverkan med nationella programomraden (NPO), barn och
ungdomar samt representanter for barn halso- och sjukvard,

o kartlagga barns lakemedelsanvandning och foresla insatser for forbattringar,

o folja upp de insatser som gors for att identifiera behov av nya insatser eller fordndrade
insatser.

Lakemedelsverket har under 2021, inom ramen for ett foérberedande uppdrag inom NLS, tagit fram
olika digitala informationsmaterial i syfte att starka barns och ungdomars kunskap om lakemedel.
Informationsmaterialet kommer att utvarderas av olika samradsparter och en barn- och ungdomspanel.
En forsta version av materialet ar planerad att publiceras varen 2022.

Information om det nationella arbetet med barn och ldkemedel kommuniceras kontinuerligt via ett
nyhetsbrev (Om barn och lakemedel). Ett webbinarium for hélso- och sjukvarden har d&ven genomforts
under 2021.

Pa internationell niva arbetar Lakemedelsverket aktivt for att nya lakemedel som barn har behov av
ska anpassas och godkannas till barn genom aktivt deltagande i gruppen Paediatric Committé (PDCO).
Férutom deltagande i PDCO:s arbete med att granska och godkanna de pediatriska utvecklings-
planerna for alla nya lakemedel inom EU, bidrar L&kemedelsverket med att ta fram riktlinjer for
lakemedelsutveckling till barn och barnanpassade beredningsformer genom representation i The
Paediatric Committee's (PDCQO's) Formulation Working Group (FWG). Covid-19-pandemin har
medfort 6kat engagemang fran Sverige som ar involverade i tidiga diskussioner med foretag for att
framja global pediatrisk lakemedelsutveckling. Det pagar ocksa ett samarbete mellan PDCO inom den
europeiska lakemedelsmyndigheten och den amerikanska livs- och lakemedelsmyndigheten.
Myndigheten samarbetar &ven med kanadensiska och japanska lakemedelsmyndigheterna inom
samma omrade.

Monografier

En lakemedelsmonografi dr Lakemedelsverkets sammanfattning och beddémning av tillgénglig
dokumentation géllande effekt och sékerhet for ett specifikt lakemedel. Malsattningen &r att publicera
dessa i ndra anslutning till godkannandet av ett lakemedel. Informationen om effekt och sakerhet, samt
den vardering som gors, grundar sig pa kunskapslaget vid publiceringstillfallet. Under 2019
organiserades arbetet med monografier om, vilket resulterade i att endast atta monografier
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publicerades under aret. Under 2021 har 15 monografier publicerats, varav nio inom humanmedicin
och sex inom det veterinara omradet.

Forskning, uppféljning och analys

Lakemedelsverket ska svara for forskning pa omraden av betydelse for den verksamhet som myndig-
heten ska bedriva. Forskning har genomférts bland annat inom uppféljning och analys av lakemedels-
anvandning, laboratorieverksamheten, inom Giftinformationscentralens verksamhet samt regulatorisk
forskning. Vetenskapliga artiklar har publicerats i bade internationella och nationella tidskrifter.

Under 2020 initierades ett storre forskningsprojekt for uppféljning av vaccinationer mot covid-19,
vilket under 2021 har resulterat i mojlighet att kontinuerligt 6vervaka och félja férekomsten av
sjukdomar och tillstand efter vaccination, samt att utféra fordjupade analyser vid uppkomna
misstankar om specifika biverkningar. Just kring sakerhetsuppféljning av vaccinerna mot covid-19 har
ocksa ett nordiskt samarbete ingatts tillsammans med myndigheter i Danmark, Finland och Norge.

| samverkan med andra aktorer har uppféljning och analys av lakemedelsanvandning skett avseende
anvandning av lugnande medel och sémnmedel samt kartldggning infor behandlingsrekommenda-
tionerna for inflammatorisk tarmsjukdom (IBD), menopausal hormonbehandling (MHT) och
Astma/kol.

Lakemedelsverket bedomer att myndighetens resurser, kompetens inom nya metodomraden och
kapacitet i fraga om uppféljning och analys av produkterna inom myndighetens ansvarsomrade,
fortsatt behdver stérkas och utvecklas. Tillgangliga befintliga resurser har under 2021 néstan
uteslutande arbetat med vaccinuppféljning.

Lakemedelsverket har cirka 20 docenter och en professur. For narvarande &r ingen vid myndigheten
adjungerad som professor eller lektor till akademin, men ett arbete har gjorts under aret i avsikt att
underlatta och tydliggora rutiner for adjungering av seniora forskningsmeriterade medarbetare.

Lakemedelsverkets vetenskapliga rad

Lakemedelsverket har ett vetenskapligt rad for humanlakemedel som kompletterar myndighetens egna
medicinska och vetenskapliga kompetens. Radet fungerar ocksa som brygga till nationell halso- och
sjukvard. Radet bestar av ledamdter med vetenskaplig kompetens och lang erfarenhet inom amnes-
omraden av betydelse for myndighetens arbete. Under 2021 holls fyra digitala moten.

Lékemedelsverket har aven ett vetenskapligt rad for veterinarmedicinska vetenskapliga fragor. Radets
ledamoter kompletterar myndighetens veterindrmedicinska och vetenskapliga kompetens da de har
kunskaper i &mnesomraden av betydelse for myndighetens arbete. Under 2021 holls tva digitala
maoten.

Patient- och konsumentrad

Lakemedelsverkets patient- och konsumentrad efterstravar att starka och utveckla samverkansformer
till gagn for bade myndigheten och patient- och konsumentorganisationer. | radet ar 20 organisationer
representerade (se tabell 26). Ar 2021 genomférdes tva digitala méten. P& métena presenterades och
diskuterades aktuella fragor sasom vacciner mot covid-19 inkluderande biverkningsrapporter och
sékerhetsuppfdljning, relevanta regeringsuppdrag samt behandlingsrekommendationer. Dessutom
presenterades Lakemedelsverkets samarbete med Tullverket kring illegala lakemedel.
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Tabell 26. Patient- och konsumentradets medverkande organisationer

Organisationer

Alzheimerféreningen Njurférbundet

Blodcancerforbundet Pensionarernas riksorganisation
Brostcancerforbundet Riksférbundet Svenska Prematurférbundet
Demensférbundet Psoriasisforbundet

Diabetesforbundet Reumatikerforbundet

HIV Sverige Riksforbundet Attention

Huvudvarksférbundet Riksforbundet Balans

Lungcancerféreningen Riksforbundet Sallsynta diagnoser

Mag- och tarmférbundet SPF Seniorerna

Neuroférbundet Riksférbundet Svenska Angestsyndromsallskapet

2.3 Lakemedelsupplysning

Lakemedelsverket ska tillhandahalla producentobunden information om lakemedel. Lakemedels-
upplysningens uppdrag &r att framja en god och andamalsenlig lakemedelsanvandning genom att
forbattra allmanhetens lakemedelskunskaper och kunna bista med professionell lakemedelskunskap.

| forsta hand formedlas svar till allmanheten, men dven till sjukvarden och andra intressenter. Fragor
inkommer via Lakemedelsupplysningens direktnummer 0771-467010. En stor andel lakemedelsfragor
inkommer aven via 1177 Vardguiden efter hanvisning fran sjukskoterska eller via knappval.

Lakemedelsupplysningen ansvarar aven for en webbaserad fragesvarstjanst dar fragestallare bade kan
hitta svar pa befintliga fragor samt stalla egna fragor. Tjansten finns tillganglig via myndighetens
webbplats. Genom att publicera lakemedelsfragor och svar i Lakemedelsverkets frageforum kan fler
medborgare ta del av de svar som ges pa fragor som stalls till myndigheten.

Under 2021 har Lakemedelsupplysningen besvarat 92 488 samtal. Det totala antalet besvarade samtal
Okade med 4,19 % (3722) jamfort med foregaende ar. Antalet besvarade fragor via e-post har okat
under aret med 159 % (2861) jamfort med 2020.

| den webbaserade tjansten med fragor och svar har 3513 fragor besvarats, vilket &r 3019 fler &n
foregaende ar. En 6kning med 611 %. De fragor som publicerats och som ar publika har haft 883 724
sidvisningar. En 6kning med 1187 % jamfort med foregaende ar.

Under 2021 har fragorna om vaccin mot covid-19 haft ett valdigt stort fokus. Samordning av fragor
och svar har skett i samverkan med Folkhdlsomyndigheten, krisinformation och andra berdrda aktorer
inom omradet. Den stora 6kningen av bade skriftliga fragor och telefonfragor beror till stor del av det
stora allménna intresset fOr vaccinen och vaccinationerna mot covid-19.

Undersokningar som genomfors kontinuerligt under aret visar att fragestallarna som ringer till
Lakemedelsupplysningen &r ndjda med samtalen som helhet. 85 % har svarat att de &r nojda eller
mycket ndjda med samtalet vilket ligger pA samma hoga niva som foregaende ar.
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3. Tillsynsverksamheten

Lakemedelsverkets tillsynsuppdrag spanner éver ett stort omrade som omfattar produkter och
system inom lakemedel, medicintekniska produkter, narkotika/narkotikaprekursorer, kosmetiska
produkter och tatueringsfarger. Dessa styrs av olika regelverk pa nationell och europeisk niva.

Tillsynsverksamheten syftar till att de produkter som finns pa marknaden ska vara sékra, effektiva
och uppfylla de krav som stélls i lagstiftningen. Nara kopplat till Lakemedelsverkets tillsynsverk-
samhet ar arbetet med att 6ka kunskapsspridningen om riskerna med samt férhindra férekomsten
av olagliga produkter.

Om avsteg gjorts fran géallande regler av den som tillsynats maste nédvandiga atgarder vidtas. Ar

avvikelserna omfattande eller om den som granskats inte vidtar atgarder, finns majlighet for
Lakemedelsverket att fatta beslut om krav forenat med vite och marknadsférbud. Lékemedelsverket
kan ocksa fatta beslut om omedelbar indragning/aterkallelse av enskilda produkter eller gallande
tillstand, om det finns risk for patient eller konsument.

I tillsynen samverkar Lakemedelsverket med landets 290 kommuner inom omradena receptfri
detaljhandel med lédkemedel, kosmetiska produkter och tatueringsfarger.

De omraden som redovisas i detta kapitel ar tillsyn inom lakemedelsomradet inklusive apotek och
receptfri handel, narkotika/narkotikaprekursorer, tillsyn inom medicinteknik, samt kosmetiska
produkter och tatueringsfarger.

3.1 Resultat och beddmning

Flera delar av verksamheten har fortsatt paverkats av den radande pandemisituationen. Fysiska
inspektioner har under stor del av aret endast genomforts dar det funnits sarskilda skal, till exempel
vid signaler om avvikelser eller prioriterade i relation till covid-19-vaccin, (201 mot normalt cirka 350
per ar) men kompletterats med 6kad dokumentkontroll samt inom vissa omraden inspektioner pa
distans. Myndigheten ser inga omedelbara risker pa grund av detta men det &r angelaget att
inspektionsverksamheten kommer i gang igen for att inte patientsakerheten ska paverkas pa sikt. Ett
stort antal olika typer av dispenser har givits for att frimja tillganglighet till lakemedel och
medicintekniska produkter under pandemin.

En stor andel av de externa fragorna som inkommer till Lakemedelsverket handlar om tillsyn, vilket
visar pa stort intresse och behov av information. Sarskilt kan namnas att fragor kring industrihampa
och cannabis har okat dver flera ar samt, under senaste tva aren, fragor relaterade till pandemin. Mot
bakgrund av det stora inflodet av fragor har flera verksamheter arbetat med att bland annat fortydliga
pa webbplatsen, skicka nyhetsbrev och anordna utbildningsaktiviteter.

Verksamheten i 6vrigt har i stort genomforts enligt plan. Resultaten och beddmningarna redogérs for
under respektive omradesrubrik.

Kostnader

Den totala kostnaden for tillsynsverksamheten ar pa samma niva som foregaende ar, daremot finns det
minskningar och ckningar inom de olika tillsynsomradena. For tillsynsomrade Lakemedel beror de
minskade kostnaderna pa farre faltinspektioner och darmed minskat resande pa grund av pandemin, ett
flertal vakanser som varit svara att aterbesatta sarskilt inom inspektion av industri, samt
omprioriteringar till forman for arbete med nya férordningen for veterinira likemedel. Okade
kostnader inom kosmetikaomradet beror framst pa arbete med det nya regelverket for tatueringsfarger
som tradde i kraft i januari 2022. Den fortsatta 6kningen inom tillsynsomrade Medicinteknik beror pa
utokad verksamhet i samband med implementering av de tva nya EU-férordningarna inom omradet.
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Figur 4. Kostnader fordelade pa tillsynsomraden 2021 (procent)

= Lakemedel
= Medicinteknik
Kosmetika

= Narkotika

Tabell 27. Kostnader fordelade patillsynsomraden (tkr)

2021 2020 2019
Lakemedel 118 238 125 047 129 233
Narkotika? 8118 7039 6 482
Medicinteknik 68 751 64 718 58 269
Kosmetika och tatueringsfarger 10170 8 383 10 883
Totalt 205 277 205 187 204 867

1Omfattar tillsyn av narkotika, narkotikaprekursorer samt sprutor och kanyler.

Analys och beddémning

En 6vergripande summering utifran tillsynsomradet Lakemedel visar att Lakemedelsverkets tillsyn
bidrar till att tillverkning, forséljning och annan hantering av lakemedel ar tillfredsstallande i forhall-
ande till de krav som stalls i regelverket och darmed till att sékerstélla god kvalitet pa saval produkter
som pa tillhandahallandet av dessa. | nagra fall har allvarliga avvikelser identifierats dar kraftiga
atgarder i form av forbud har kravts.

Lakemedelsverkets arbete for att Gvervaka lakemedelsomradet gors inom ramen for apotekstillsyn,
tillsyn av receptfri detaljhandel, inspektioner av innehavare av godkannande for forsaljning, tillverkare
och distributérer, inspektion av kliniska prévningar och sjukvardsnéra tillverkning, marknadsforings-
tillsyn samt genom arbete for att motverka forekomsten av olaga lékemedel. Lakemedelsverkets
laboratorium utgor ocksa en viktig del i att sékerstélla att lakemedel haller god kvalitet. Detta gors
genom att kontrollera godkénda ldkemedel, utarbeta legalt bindande kvalitetsspecifikationer for
lakemedelssubstanser, hjalpdmnen och lakemedelsprodukter inom Europafarmakopéarbetet samt
analysera olaga lakemedel.

Aven inom tillsynsomrédena kosmetiska respektive medicintekniska produkter ar bedémningen att de
tillsynsaktiviteter som genomforts bidragit till att produkterna haller tillfredstéallande kvalitet. Arbetet
med implementering av de nya férordningarna avseende medicintekniska produkter har fortsatt. Den
forsta av forordningarna bérjade tillampas i maj 2021, efter att det skjutits upp ett ar pa grund av
pandemin.
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3.2 Tillsyn lakemedel

Tillsyn av lakemedel redovisas enligt foljande indelning:
e Industri och sjukvard
e Apotek och receptfri handel
e Olaglig lakemedelshantering

Antalet aktorer inom lakemedelsomradet som omfattas av Lakemedelsverkets tillsynsansvar anges i
tabellen nedan. Antalet globala marknadsforingstillstandinnehavare som valt att placera ansvaret for
sakerhetsovervakningssystemen (Pharmacovigilance System Master File, PSMF) i Sverige 6kade fran
tva till sju i samband med Férenade Kungarikets! (UK) uttrade ur EU (Brexit), och i dagslaget uppgar
de till nio marknadsforingstillstandsinnehavare. For dessa har Lakemedelsverket ett sarskilt
tillsynsansvar (sa kallad supervisory authority) inom EU.

Antalet andra aktorer under Lakemedelsverkets tillsyn har hallit sig relativt konstant 6ver aren 2019—
2021. Forutom oppenvardsapotek och forsaljningsstallen for receptfria lakemedel listas har aktorer
inom tillsyn av industri och sjukvard. Med olaga lakemedelshantering avses sadan hantering som sker
av andra an dessa legala aktorer.

! Forenade Kungariket (UK) utgdrs av Storbritannien och Nordirland. Storbritannien &r England, Skottland och Wales.
Nordirland kommer i enlighet med det s kallade Nordirlandsprotokollet fortsatt tillampa EU-lagstiftningen pa
lakemedelsomradet och darmed i manga sammanhang att betraktas som medlemsstat. Storbritannien daremot kommer vara
tredjeland.
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Tabell 28. Aktorer inom lakemedelsomréadet (antal)

Antal aktorer 2021 2020 2019

Nationella tillverkare och importérer av lakemedel 128 123 131
Nationella tillverkare av aktiv substans 23 23 23
Aktorer med partihandelstillstand 249 269 252
Marknadsforingstillstdndsinnehavare i Sverige med 499 450 491
farmakovigilanssystem

Blodcentraler 82 83 83
Dialysenheter 71 70 72
Radiofarmakaenheter 30 30 31
Tillverkare av extempore-beredningar 37 30 37
Maskinell dosdispensering 13 12 11
Anmalda aktorer inom sjukhusens lakemedelsforsérjning 115 1021 41
Vavnadsinrattningar 14 13 11
Oppenvéardsapotek 1446 1469 1465
Anmalda forsaljningsstallen for receptfria lakemedel. 5232 5374 5351

1 Skillnaden i antalet objekt i tillsynen av sjukhusens lakemedelsforsorjning beror pa en andrad tolkning fran Lakemedelsverket
gallande hur avgiften ska beraknas inom omradet sjukhusens lakemedelsforsorjning. Tidigare baserades avgiften pa antalet
vardgivare, men utgar sedan 2020 fran antalet sjukhus inom vardgivares ansvar.
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Industri och sjukvard

Tabell 29. Tillsyn och tillstand, industri och sjukvard (antal)

2021 2020

Genomfdrda inspektioner nationellt 172 123 266
Genomfdrda inspektioner internationellt 9 3 9
Inkomna reklamationer direkt till LAkemedelsverkets 31 35 40
inspektionsenhet

Bedomda reklamationer fran apotek till MAH 1 9772 | 10117 10 430
Kvalitetsdefekter och larm om sakerhetsproblem 142 165 126
Indragningar 37 51 46
Utfardade GMP- och GDP-tillstand och -certifikat 23 600 800 900
Tillsynsarenden gallande marknadsforing av lakemedel 27 32 30
Marknadskontroller (laborativa) 26 35 22
Reklamationer/Biverkningsrapporter dér laborativ kontroll 13 6 16
efterfragats

1 MAH: det féretag som innehar godkannande for forsaljning av ett lakemedel (Market Authorisation Holder) 2 GMP: Good
Manufacturing Practise * GDP: Good Distribution Practise

Kvalitetskontroll av godkdnda lakemedel

Syftet med L&kemedelsverkets kvalitetskontroll av 1akemedel som godkénts via nationell, decentral
eller msesidig procedur &r att laborativt kontrollera att de lakemedel som finns pa den svenska
marknaden uppfyller de kravspecifikationer som beslutats for de enskilda produkterna. | kontrollen
gors aven en kontroll av markning av produkter. Den arliga tillsynsplanen for godkéanda lakemedel
utgar fran ett riskbaserat urval som tar hansyn till parametrar som till exempel smalt terapeutiskt
index, avancerad beredningsform, langvarig behandling, antal reklamationer. Arets laborativa
marknadskontroll har inte lyckats genomfdras helt enligt plan, delvis beroende av pandemirestriktioner
vilka begréansat narvaron pa laboratoriet. De godkéanda lakemedel som analyserades laborativt pa
myndigheten under 2021 var huvudsakligen av god kvalitet.

Lakemedelsverkets laboratorium ingar i ett europeiskt natverk for lakemedelskontrollaboratorier,
Official Medicines Control Laboratories (OMCL), som koordineras av European Directorate for the
Quality of Medicines & Healthcare (EDQM) under Europaradet, och har genom detta natverk deltagit
i kontroller av centralt godkanda lékemedel och europeiska kollaborativa marknadsstudier som
koordineras av EDQM. Under 2020 var Lakemedelverkets deltagande mer omfattande an tidigare pa
grund av 6kat behov av myndighetens kompetens inom kontroll av bioteknologiska produkter. Pa
grund av pandemin skéts ett par av dessa kontroller till 2021, vilka nu &r avrapporterade. Aven nya
kontroller som dtogs for 2021 ar avrapporterade. De produkter som kontrollerats under aret har varit
av god kvalitet. Reaktiva kontroller baserade pa reklamationer, biverkningsrapporter eller andra
signaler dar laboratoriekontroll efterfragas, har omhandertagits 16pande under aret.

Den goda kvaliteten pa lakemedlen som konstaterats i dessa laboratorieanalyser kan betraktas som
effektmatt pa att den dvriga kontrollverksamheten vad géller liakemedel, genom godkénnande och
tillsyn, fungerar mycket val.
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Lakemedelsverkets laboratorium utfor kvalitetskontroll av 1akemedel i Folkh&lsomyndighetens
beredskapslager. Under 2021 tillkom uppdrag att &ven kontrollera Forsvarsmaktens beredskapslager.

Tillstdndsgivning, tillverkning och partihandel

Tillstand for tillstandspliktiga verksamheter &r nationella beslut som utfardas efter en inspektion nar
ett foretag ansoker om tillstand. Tillstand och certifikat visar att godtagbar efterlevnad till gallande
regelverk kring kvalitetssystem har kunnat verifieras. De géllande tillstanden for tillverkning, import
och partihandel av lakemedel och aktiva substanser finns publicerade i EU:s gemensamma databas
(EudraGMDP Database) och efterlevnaden bekraftas regelbundet av GMP (tillverknings)- respektive
GDP (partihandels)-certifikat i samma system. Tillstand kan behdva fornyas dven av andra skal, till
exempel vid andring av adress, kvalitetsansvariga, beredningsformer, andringar i produkter osv.
Certifikaten ska utfardas av den inspekterande myndigheten efter genomférd inspektion inom 90 dagar
och bekraftar da godtagbart kvalitetssystem och efterlevnad av reglerna som &r gemensamma i hela
EU/EES. 1 67 % av arendena utfardades tillstand, certifikat (ett beslut) inom 90 dagar. Férseningarna
beror framst pa resursbrist, dvs for fa inspektorer.

For tillverkande foretag i tredje land utfardas endast ett GMP-certifikat, men inget tillstand, efter en
genomford inspektion.

Antalet utfardade tillstand relaterar delvis till antalet inspektioner per ar da varje genomford inspektion
for det mesta resulterar i ett tillstand. Under 2021 har, pa grund av pandemin, farre inspektioner
kunnat goras an normalt, vilket ocksa avspeglas i antalet utfardade tillstand och forklarar nedgangen.

Tillsyn, inspektioner

Lakemedelsverket utdvar tillsyn av tillverkare av lakemedel och aktiva substanser (GMP), partihand-
lare (GDP), kliniska prévningar (GCP), sékerhetsdvervakning av lakemedel/farmakovigilans (GVP),
fristaende kontrollaboratorier, blodcentraler, vavnadsinrattningar samt sjukhusanknutna objekt som
radiofarmakaenheter, extempore-apotek, maskinell dosdispensering, dialysenheter och aktdrer inom
sjukhusens lakemedelsforsorjning. GXP &r ett samlingsnamn for GMP, GDP, GVP och GCP och
innebar riktlinjer och regelverk (god sed, good practise) inom respektive omrade.

Vissa av de sjukvardsnara verksamheterna styrs endast av nationell lagstiftning och Lakemedels-
verkets foreskrifter, tillsammans med valda delar av EU-regelverken for GMP och GDP, medan
verksamheterna vid blodcentralerna samt pa cell- och vavnadsinrattningarna berors dven av
internationella bestaimmelser eftersom det handlar om framtagning av biologiska ravaror for
lakemedelstillverkning. GXP-inspektioner styrs av bade EU-direktiv och -forordningar samt nationell
lagstiftning.

Tillsyn innebér framfor allt faltinspektioner dér tillsynsobjektets kvalitetssystem, insamlade data och
tekniska lamplighet granskas mot respektive regelverk. Faltinspektioner av tillverkare (nationella och
internationella), partihandlare och sjukhusnéra tillverkning férekom i princip inte alls mellan januari
och juli beroende pa reserestriktioner i samband med pandemin. Under augusti aterupptogs
faltinspektioner. Under pandemin har EMA utféardat riktlinjer ver vilka distansinspektioner som kan
genomforas och pa vilket satt. Distansinspektioner och hybridinspektioner har genomforts dar sa
bedomts som lampligt inom GMP, GDP, GCP och GVP. Daremot har EMA avratt fran
distansinspektioner av Kkliniska prévningar (GCP) som utfors inom varden. Antal GCP-inspektioner
har darfor varit betydligt farre an normalt. GCP-inspektorer har deltagit i kvalitetsgranskning inom sa
kallad "rolling review” (I6pande granskning) initierat av EMA kopplat till tva vacciner mot covid-19.
Med anledning av ett av dessa drenden har tre GCP-inspektioner genomforts pa uppdrag av EMA i
tredje land i form av faltinspektioner under hésten. Aven inom GVP-omradet har inspektérer deltagit i
I6pande kvalitetsgranskning kopplat till ett vaccin mot covid-19 hos en marknadsforingstillstands-
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innehavare som ligger inom Lakemedelsverkets sérskilda tillsynsansvar, och i samband med detta
utfort en hybridinspektion pa uppdrag av EMA.

Pandemin i kombination med resursbrist pa inspektdrer har skapat en relativt stor efterslapning i
inspektionsprogrammet inom samtliga GXP-omraden. Detta bedoms inte medféra nagra omedelbara
risker men det ar angeléget att inspektionsverksamheten kommer ifatt for att inte patientsakerheten ska
paverkas pa sikt.

Tidsperioden till nasta inspektion for tillstandspliktig verksamhet paverkas av riskanalys gjord efter
genomford inspektion, typ av verksamhet, anmélda andringar och 6vriga handelser hos objektet. Har
kan ocksa signaler fran omvarlden, anmélda kvalitetsfel och reklamationer leda till tidigarelaggning av
en inspektion. Giltigheten for objektets tillstand for tillverkning/partihandel och/eller giltighet pa
GMP- och GDP-certifikat ar tre ar respektive fem ar. Under pandemin har EMA forlangt alla GMP-
och GDP-certifikat att galla till slutet av 2022. Urvalet skiljer sig mellan de olika inspektionstyperna.
Tillstandspliktiga aktorer inspekteras aterkommande medan i andra fall sker urvalet riskbaserat. Till
exempel inspekteras samtliga kliniska provningar dar ett lakemedel som innebér hog risk ges for forsta
gangen till manniska.

Lakemedelsverket har en central roll i att formedla information och kunskap om géllande regelverk till
industrin och sjukvardsinrattningar. Lakemedelverket har under aret genomfort industridialoger, agerat
forelasare pa olika utbildningar och konferenser samt svarat pa fragor fran foretag, sjukvarden och
allmanheten. Myndigheten har inom sitt expertomrade bistatt nationella myndigheter och regionerna
under pandemin for att 16sa fragor kring tillverkning och distribution av lakemedel och vacciner mot
covid-19.

Kvalitetsdefekter och indragningar

De foretag som innehar godkénnande for forsaljning av lakemedel och de foretag som tillverkar
lakemedel ska anmala kvalitetsavvikelser till Ladkemedelsverket. Under 2021 anmaldes 142
kvalitetsavvikelser, varav 37 resulterade i indragningar av lakemedelssatser.

Information om forekomst av lakemedel med kvalitetsfel och larm om forfalskningar férmedlas via
det EU/EES-gemensamma Rapid Alert Network och utreds tillsammans med 6vriga myndigheter
inom natverket. Information om kvalitetsavvikelser utgor viktiga signaler som ligger till grund for
olika tillsynsaktiviteter inom EU.

Granskning av Lakemedelsverkets inspektionsverksamhet

Inspektionens GMP- och GDP-verksamhet och Lakemedelsverkets efterlevnad av de nationella och
internationella kraven for ett EU/EES-inspektorat granskas regelbundet i ett sa kallat Joint Audit
Program (JAP) dar EMA utser seniora inspektorer fran tre inspektorat att pa plats inspektera ett
inspektorats kvalitetssystem och verifiera att EU-direktiv ar implementerade i nationell lag och i
inspektoratets instruktioner. Ett inspektorats kvalitetssystem ska félja ett antal instruktioner
(Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information) som varje EU-
medlemsstats myndighet ar skyldig att folja. Senaste granskningen genomférdes 2018 och det &r i
dagslaget inte Klart nér nasta kommer att ske.

Marknadsforing av lakemedel

Regleringen avseende marknadsforing av lakemedel grundas pa EU-direktiv som bland annat sager att
reklamen bor vara foremal for stranga krav och en effektiv och andamalsenlig kontroll. Tillsynen
minskar risken for att éverdrivna och odvervagda reklambudskap leder till icke andamalsenlig
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lakemedelsanvandning. Ytterligare en funktion &r att bidra till att uppratthalla anvandning i enlighet
med godkannanden av lakemedel. Tillsynens 6vergripande syfte &r att varna om folkhalsan.

Myndighetens reklamtillsyn omfattar alla slags medier (bland annat internet, sociala medier,
medicinska tidskrifter, TV och radio) och saval reklam till allmanheten som reklam till forskrivare av
lakemedel. Tillsynsarbetet sker bade pad myndighetens eget initiativ och utifran inkommande tips fran
foretag, halso- och sjukvardspersonal eller privatpersoner. Lakemedelsverket har under 2021 drivit 25
arenden i direkt kommunikation med aktérer som marknadsfort lakemedel, vilket &r i nivd med
tidigare ar. Lakemedelsverket har aven majlighet att dverlamna arenden till Namnden for bedémning
av lakemedelsinformation (NBL), som &r en del av lakemedelshranschens egenatgardssystem. Under
2021 har tva arenden overlamnats till NBL.

Tabell 30. Arenden marknadsféringstillsyn (antal)

2021 2020
Egeninitierade drenden 25 32 30
NBL-anméalningar 2 2 0
Beslut 5 4 4

For att sakra efterlevnaden av marknadsforingsreglerna far Lakemedelsverket besluta om férbud och
forelagganden. Besluten forenas normalt sett med vite. Under 2021 har fem sadana beslut fattats, av
vilka tva har dverklagats. Antalet beslut/6verklaganden &r i samma storleksordning som féregaende ar.
Overklaganden prévas av Forvaltningsratten och/eller Kammarratten. Domstolarna har under det
gangna aret avgjort tre mal, till stod for Lakemedelsverkets beslut i de aktuella arendena.
Forvaltningsratten har dven beslutat om utdémande av vite i ett fall och avslagit Lakemedelsverkets
ansokan om utdomande av vite i ett fall. Domstolens domar fungerar som végledning, bade for
Lakemedelsverket och for de aktérer som marknadsfor lakemedel, om hur reglerna ska tolkas.

Utover tillsyn éver marknadsforing arbetar myndigheten &ven proaktivt genom utbildning och
kunskapsutbyte med offentliga och privata aktorer (féretag, myndigheter, branschorganisationer,
halso- och sjukvardspersonal, privatpersoner, advokatbyraer, reklambyraer med flera).
Lékemedelsverket medverkar dven som forelasare pa Lakemedelsakademins kurs for informations-
och marknadsansvariga inom lakemedelsforetag (IMA-kursen). Lakemedelsverket deltar ocksa i ett
nordiskt myndighetsndtverk for kunskapsutbyte om marknadsforing av lakemedel.

Den sammanfattande bedémningen av myndighetens tillsyn éver marknadsforing av lakemedel &r att
tillsynsverktygen ar adekvata och att efterlevnaden generellt sett ar god.

Apotek och receptfri detaljhandel

Lakemedelsverket utdvar tillsyn over efterlevnaden av de krav som stélls pa apotek och
forsaljningsstallen for vissa receptfria lakemedel. Pa Lakemedelsverkets webbplats publiceras en lista
over oppenvardsapotek som erhallit tillstand samt en lista 6ver forséljningsstallen som anmalt sin
handel med receptfria lakemedel.

De aktorer som séljer lakemedel via internet ska visa en EU-gemensam symbol pa sina webbplatser,
for att konsumenten enkelt ska kunna avgdra om handeln &r laglig. Symbolen &r lankad till
Lakemedelsverkets lista 6ver anmélda apotek och detaljhandlare som bedriver webbhandel med
lakemedel. Mojlighet till distanshandel med lakemedel har varit mycket véardefullt under aret med
anledning av pandemin. Till antalet har forséljningsstallen via internet inte 6kat n&mnvart mot
foregaende ar. Vid arsskiftet omfattade listan 17 webbhandelsplatser med apoteksverksamhet och 477
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webbhandelsplatser fér forsaljning av receptfria lakemedel. Webbhandeln med receptfria lakemedel
har okat de senaste aren. Bakom okningen star framst kedjeanslutna livsmedelsbutiker.

Tabell 31. Tillsyn och tillstdnd/anmalningar apotek och receptfri handel (antal)

Genomforda inspektioner pa apotek 17 20 88

Arenden inom apotek 1881 2 044 1881

Inkomna bristrapporter fran kommuner 60 42 79

Arenden inom receptfri detaljhandel 1873 1859 1 660
Apotek

Lakemedelsverket utovar bade administrativ tillsyn och faltinspektioner pa apotek. Inspektionerna kan
genomfdras foranmalda eller oanmélda och syftar till att gora revision av utvalda delar av apotekens
verksamhet. Egeninitierad tillsyn bedrivs utifran ett riskbaserat forhallningssatt. Urval av aktor, typ av
tillsyn och vilken metod som ar lamplig ingar i det riskbaserade arbetsséttet. Andra faktorer som
geografisk spridning och konkurrensneutralitet finns ocksa med i planeringen.

Hantering av arenden inom apotek handlar om bedémning av inskickad information fran apoteken
som anmdlan av allvarliga handelser och vasentliga férandringar pa apoteken.

| den riskbaserade tillsynen ingar att vardera signaler och att agera pa de signaler som bedoms
allvarliga. Flera sadana signaler har gett upphov till tillsynsarenden som i vissa fall lett till att apoteken
fatt beslut om sanktioner. Exempel pa signaler som har inkommit till myndigheten under aret &r brister
i distanshandeln. Allt fran felaktiga eller uteblivna leveranser till bristande radgivning eller utlamnade
lakemedel till fel person har gjort att myndigheten har pabérjat revidering av Lakemedelsverket
foreskrifter om distanshandel. Foreskriftsarbetet har fordrojts och beréknas vara klart under 2022.

Da det inte bedomts majligt att under pandemin genomfora fysiska inspektioner har vissa insatser anda
genomforts. Ett exempel har varit att kontrollera att apoteken avaktiverar sakerhetsdetaljer pa
lakemedelsprodukten vid forsaljning. De apotek, dar det noterats avvikelser, har réttat sig efter
kommunicerad tillsyn. Ett nytt regelverk fran 1 juni 2020, dar det kravs helhetskontroll vid varje
receptexpedition, har ocksa varit foremal for administrativ granskning hos de stora aktorerna. Ett par
av dessa arenden &r fortsatt pagaende 6ver arsskiftet. Radgivningsmiljon pa apoteken var dven ett
planerat fokusomrade for aret men fick pausas pa grund av pandemin. Myndigheten ser ett fortsatt
behov av att anvanda sanktioner, sasom vitesforelaggande och forbud, for att komma till ratta med
avvikelser pa apotek.

Pandemin har saledes medfort kraftiga omprioriteringar i tillsynsarbetet och da i form av att i princip
all faltinspektion stallts in. I stallet har mycket arbete agnats at viss omtolkning av géllande regelverk
med syfte att inte viktiga lakemedel ska bli liggande pa ett apotek trots att behov finns i en annan del
av landet. Dessutom har ett flertal dispenser beviljats samt nya tillfalliga foreskrifter utarbetats for att
under pandemin sdkerstélla lakemedelsforsorjningen i landet. Framtagande av nya receptblanketter
bade till manniska och djur har fort med sig behov att informera och besvara fragor. Ett normativt
arbete med implementering av veterinarforordningen med tillhérande informationsinsatser har
prioriterats. Det ar for tidigt att se eventuella effekter av vad den reducerade tillsynen pa apotek kan
komma att medfora. Allteftersom restriktionerna efter sommaren har hévts har faltinspektionerna
aterupptagits och under hosten har 17 faltinspektioner genomforts.
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Ett proaktivt tillsynsarbete ar ocksa att utbilda och informera. Lakemedelsverket anordnar arligen
informationsdagar for lakemedelsansvariga pa apotek for att formedla aktuell information om
regelverksandringar, tillsynsresultat och annan relevant information. Under detta ar har
informationsinsatserna koncentrerats till aktuella forandringar och ikrafttradanden. Lakemedelsverket
har ocksa deltagit som forelasare vid andra utbildningar for farmaceuter och forskrivare for att verka
proaktivt for god patientsékerhet och god efterlevnad av receptforeskrifterna och reglerna for apotek.

Nyhetsbrevet fran Lakemedelsverket vander sig till personal som arbetar pa apotek eller pa annat satt
arbetar med apoteksfragor. Under aret har 17 nyhetsbrev skickats till prenumeranter samt publiceras
pa Lakemedelsverkets webbplats.

Receptfri detaljhandel

Tillsynen av receptfria lakemedel sker framst via bristrapporter fran landets kommuner. Utifran dessa
rapporter kan Lakemedelsverket initiera en tillsynsinsats riktad mot verksamhetsutGvaren om bristen
anses allvarlig eller om verksamhetsutGvaren uppvisar upprepade brister. Lakemedelsverket kan ocksa
pa eget initiativ starta ett tillsynsarende mot en verksamhetsutévare och haller da alltid kommunen i
fraga informerad.

Myndighetens tillsyn har fokuserat pa att fanga upp signaler som ska leda till en aktiv
kontrollverksamhet hos kommunerna och en forbattrad regelefterlevnad hos verksamhetsutévarna.
Signalerna som fangats upp har bland annat lett till att utforma battre informationsmaterial till
kommunerna samt genomforande av olika utbildningsinsatser. Att handlagga bristrapporter fran
kommunerna &r en viktig och betydande del av Ldkemedelsverkets tillsyn. Dock &r antalet inkomna
bristrapporter fortsatt 1agt i forhallande till antal kommuner och forsaljningsstallen. Under pandemin
har antalet inkomna bristrapporter legat pa historiskt lag niva. Myndigheten har dock sett en
forandring under senare delen av aret att kommunerna borjat komma i gang med sina kontroller igen.

Lakemedelsverket har under de senaste aren gjort en éversyn av hjalpmedlen som
kommuninspektdrerna har vid sin kontroll. Bland annat har myndigheten sett dver checklistan, dar det
har fortydligats vad som ska rapporteras omgaende till Lakemedelsverket och vad som kommunerna
sjalva kan folja upp. Detta har resulterat i att bristrapporterna fran kommunerna i de allra flesta fall ar
av den karaktar och kvalitet att myndigheten omgaende kan starta ett tillsynsarende.

Lakemedelsverket har under aret utvecklat det digitala arbetssattet gentemot kommunerna. Den
webbaserade utbildningen som fardigstalldes for nagot ar sedan har legat till grund for tva
grundutbildningar via Teams med flertalet kommuninspektorer. Myndigheten har ocksa vid tva andra
tillfallen haft digitala workshops dar fokus legat pa specifika &mnen och med interaktiva moment.
Dessa ar mycket uppskattade av bade kommuninspektorerna och Lakemedelsverket.

Under forra aret lanserade Lakemedelsverket en digital samarbetsyta i syfte att Lakemedelsverket ska
kunna samverka med kommuninspektorer pa ett enkelt sétt i gemensamma fragor kring kontroll- och
tillsynsprocessen. Myndigheten har under aret noterat att det ar ett mycket uppskattat forum.
Kommuninspektorerna staller fragor och Lakemedelsverket kan kommunicera ut viktig information pa
ett enkelt satt med snabb respons. | dagslaget har éver 60 procent av kommunerna anslutit sig till
samarbetsytan. Myndigheten anvander dven samarbetsytan for att marknadsfora kommande
utbildningsinsatser.
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Olaglig lakemedelshantering
Tabell 32. Ovrig kontroll och tillsyn inom lakemedelsomradet (antal)

2021 2020 2019

Signaler avseende olagliga lakemedel 284 261 236
Initiativarenden avseende olagliga lakemedel 80 60 61
Korrigerande atgarder 213 159 119
Inkomna dispensansokningar gallande personlig inférsel av lakemedel 161 463 92

Lakemedelsverket har tre 6vergripande malséttningar for att hantera olagliga ldakemedel,

e Forhindra att olagliga lakemedel slapps ut pa den svenska marknaden
e Upptacka olagliga lakemedel pa, eller pa vag till, den svenska marknaden
e Avlagsna olagliga lakemedel fran den svenska marknaden

For att uppna dessa malsattningar arbetar Lakemedelsverket pa flera fronter. Brott mot
lakemedelshestammelser kan upptackas och omhandertas inom den reguljara tillsynen av de féretag
som innehar tillstand avseende lakemedel. Ut6ver detta har Lakemedelsverket ocksa tillsyn 6ver att
sjalva tillstandsplikten for lakemedel foljs. Det kan exempelvis goras genom att kontrollera att
lakemedel som séljs &r godkanda for den svenska marknaden. Lékemedelsverket &r vidare ansvarig for
samordningen av Centrum mot olagliga lakemedel, dar &ven Konsumentverket, Livsmedelsverket,
Polismyndigheten, Skatteverket och Tullverket deltar. Inom detta samarbete utbyter myndigheterna
information och arbetar gemensamt med att utveckla tillsynsverksamheterna, just nu med inriktning pa
kontroll av e-handel, samt gemensamma insatser. Slutligen deltar Lakemedelsverket i ytterligare
samverkansgrupper och ndtverk, bland annat inom World Health Organization (WHO), EU och
Europaradet, for att fa in signaler om misstankta olagligheter kring lakemedel.

Arbetet med att avldgsna olagliga lakemedel som upptécks pa den svenska marknaden utgar fran
inkommande signaler, biverkningsrapporter, nationella och internationella rapporter samt analyser av
trender i var egen omvérldsbevakning. Ar 2021 registrerades 284 signaler av misstankt olaglig
lakemedelshantering, se tabell 32. Antalet har varit nagot stigande de senaste aren. De 80
initiativarenden som har drivits och avslutats under aret ror produkter som marknadsférts med
medicinska pastaenden och/eller som innehaller lakemedelssubstanser eller lakemedelsvaxter. Dessa
produkter uppfyller lakemedelsdefinitionen och har salts utan att vara godkanda for svenska
marknaden.

Dessa tillsynsarenden har lett till 213 sa kallade korrigerande atgéarder. Med detta menas exempelvis
att en webbplats har polisanmalts, olaglig produkt har slutat séljas eller att en produkts felaktiga
marknadsféring har korrigerats. Arenden under 2021 har bland annat rért marknadsforing av
potenslakemedel och injektionsldakemedel som skett via Instagram, vaxtbaserade lakemedel som salts
utan tillstand, steroidkramer som salts i hudblekande syfte samt en omfattande kontroll av
viktminskande preparat som misstankts innehalla lakemedelssubstanser.

Under 2021 har Lakemedelsverket haft sarskild bevakning pa eventuella olagliga lakemedel mot
covid-19 och forfalskade vacciner mot covid-19.

Pangea dr en internationell insats mot olaglig lakemedelsforséljning som samordnas av Interpol.
Lakemedelsverket har det nationella operativa ansvaret for Pangea dar myndigheten samverkar med
Tullverket och Polismyndigheten. Operation Pangea X1V, genomférdes den 18-25 maj 2021. Insatsen
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genomfordes i Sverige genom riktad granskontroll pa tre orter; Arlanda-Stockholm, Malmé och
Goteborg. Pa grund av pandemin kunde varken Polisen eller Lakemedelsverket delta pa plats som vid
tidigare operationer. Fokusomrade for 2021 var produkter relaterade till covid-19 och inriktningen var
bland annat vacciner mot covid-19, tomma injektionsflaskor, antivirala lakemedel och
parasitlakemedlet ivermektin. Pa grund av pandemin, som paverkat de internationella distributions-
flodena, var det ett fortsatt 1agt inflode av postforsandelser. Detta till trots gjordes cirka 150 beslag.

3.3 Tillsyn narkotika, narkotikaprekursorer, sprutor och kanyler

Det 6vergripande syftet med tillsynen ar att kontrollera att hanteringen &r sa séker att avledningen av
narkotika, narkotikaprekursorer (kemikalier som kan anvandas till narkotikatillverkning) samt sprutor
och kanyler till otillatna &ndamal, undanrjs. Tillsynen omfattar féretag och organisationer som har
tillstand att hantera narkotika, prekursorer och som handlar med sprutor och kanyler.

Tillstandsgivning och registrering av narkotika och narkotikaprekursorer

Lakemedelsverket ansvarar for tillstandsgivning och registrering av den legala hanteringen av
narkotika och narkotikaprekursorer. Narkotika far bara innehas for medicinskt, vetenskapligt eller
samhéllsnyttigt andamal som &r sarskilt angelaget. Den som vill fora in, fora ut, transitera, tillverka,
handla med eller inneha narkotika maste ha ett grundtillstand fran Lakemedelsverket. Vidare kraver
varje enskild in- och utforsel av narkotika ett tillstand (certifikat).

Tabell 33. Aktorer respektive registrerade produkter narkotika, narkotikaprekursorer, sprutor
och kanyler (antal)

2021 2020 2019

Aktorer med tillstdnd att hantera narkotika 209 153 170

Aktorer med tillstdnd och/eller registrering att hantera 58 53 86
narkotikaprekursorer

Registrerade foretag som bedriver handel med sprutor och 177 155 155
kanyler
Arenden tillstdnd/registrering narkotikaprekursorer 58 53 86

Arligen hanterar Lakemedelsverket omkring 3 500 certifikat. Under slutet av 2019 infordes ett nytt
system, NDS (Narcotic Drugs System), for certifikat, dar det &r mgjligt att [damna in en ansékan om in-
eller utférsel av narkotika elektroniskt samt koppla fakturor elektroniskt. Verksamheten kan konstatera
att NDS har manga fordelar jamfort med tidigare process som kravde hdg grad av manuellt arbete och
var tidskravande. Under 2021 har dock behov av fortsatt 1T-utveckling identifierats. Genom att
tillgangliggora befintliga funktioner i NDS skulle arbetet avseende rapportering av narkotika och
hantering av grundtillstand kunna effektiviseras avsevart.

Tillsyn av narkotika, narkotikaprekursorer samt sprutor och kanyler

Antalet aktorer med tillstand att inneha narkotika har okat, men eftersom resurserna for tillsyn inte
Okat i samma grad har majligheten att bedriva tillrdcklig tillsyn varit mycket begrénsad. Det kan i sin
tur medfdra en 6kad risk for avledning. Tillsynsarendena géallande narkotika har framst handlat om
brister fran foretagen att uppdatera tillstand i tid, informera om byte av sakkunnig person, lamna data
till kvartals- och arsredovisningarna i tid samt differenser i redovisningen av mangder och misstanke
om avledning. Mot denna bakgrund ser Lakemedelsverket ett behov av att I6pande se 6ver villkoren i
grundtillstanden. Vidare finns ocksa ett stort behov av olika typer av informationsinsatser gentemot
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blivande och befintliga tillstandsinnehavare. Effekten av ovan namnda insatser forvantas resultera i en
effektivare och sékrare ansokningsprocess samt en 6kad kompetens hos ansvariga personer med malet
att reducera risken for avledning utanfor den legala kedjan.

Tillsynsérenden avseende narkotikaprekursorer har framst handlat om brist avseende akttrernas
inlamnande av érliga data till Lakemedelsverket, men ocksa avsaknad av korrekt registrering/tillstand.
Aven denna tillsyn &r mycket begransad. Myndigheten ser att en riktad informationsinsats till
branschen skulle behovas for att 6ka kunskapen och medvetenheten om narkotikaprekursorer och de
regelverk som reglerar detta omrade.

Lakemedelsverket tar emot anméalningar fran foretag som bedriver handel med sprutor och kanyler.
Inga tillsynsarenden gallande handel med sprutor och kanyler har hanterats under éret.

Tabell 34. Tillsynsarenden narkotika och narkotikaprekursorer (antal)

2021 2020 2019

Tillsynsarenden narkotika 34 45 37

Tillsynsarenden narkotikaprekursorer 6 25 28

Lakemedelsverket ska bevaka och utreda behovet av narkotikaforklaring av sadana varor som utgor
lakemedel eller varor som har potentiell medicinsk anvandning. Under 2021 har en stérre utredning
om narkotikaforklaring genomforts. Utredning om narkotikaforklaring av @mnen med medicinsk
anvandning tar tid och kraver resurser fran olika delar av myndighetens verksamhet.

Rapportering av verksamhet med narkotika

Lakemedelsverket hamtar in uppgifter om verksamheters hantering av narkotika, sasom lager, handel
samt in- och utférsel. Myndigheten ska dessutom redovisa beslag och destruktion av viss narkotika.
Redovisningen sker kvartals- och/eller arsvis och delas upp enligt 1961 ars allmanna
narkotikakonvention och 1971 ars konvention om psykotropa amnen. Uppgifterna behovs framst for
att Sverige ska kunna fullgora sin rapporteringsskyldighet till FN och dess organ for
narkotikakontroll, International Narcotics Control Board (INCB), men &r &ven viktiga for
myndighetens tillsynsarbete.

Omvarldsbevakning och forandringar i samhallet kopplat till
narkotikaomradet

Regeringen har under 2021 gett Lakemedelsverket i uppdrag att i samrad med Tullverket och andra
berdrda aktorer kartlagga situationen i Sverige avseende narkotikaprekursorer och foresla atgarder for
hur ett nationellt arbete kan utvecklas framdver. Lakemedelsverket beddmer att det ar av stor vikt att
organisationen och strukturen for dessa fragor starks saval nationellt som internationellt.

Under 2021 har antalet inkomna fragor som ror narkotikaomradet dkat jamfort med foregaende ar.
Intresset for Lakemedelsverkets expertkunskap inom narkotikaomradet &r stort och myndigheten kan
konstatera att det finns ett 6kat intresse for fragor som ror industrihampa och cannabidiol (ett &amne i
cannabis, CBD) samt inforsel och férskrivning av cannabis. | manga fall ar fragestallningarna
komplexa och speglar otydligheter i regelverken. Vidare har aven tillsynsfragor rérande transittillstand
samt tillsynsarenden som ror stélder och ran pa apotek aktualiserats under aret.

Lakemedelsverket har aven ett tillsynsansvar for flyktiga I6sningsmedel. Myndigheten har under aret
uppmarksammats pa ett vaxande problem gallande missbruk av lustgas. | dagslaget ar det oklart
huruvida lustgas omfattas av férordningen om flyktiga losningsmedel eller inte.
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Manga av de fragor med koppling till narkotikaomradet som hanteras av Lakemedelsverket behéver
utredas i samverkan med andra relevanta myndigheter nationellt och med andra lander.

Tabell 35. Inkomna frdgor angaende narkotika och narkotikaprekursorer

2021 2020 2019

Antal inkomna fragor 413 328 294

Samverkan

Lakemedelsverket samverkar med andra folkhélso- och brottsférebyggande myndigheter genom
natverket NADIS, dar Folkhdlsomyndigheten & sammankallande. Syftet med natverket &r att dela
information om den aktuella drogsituationen i landet utifran respektive myndighets ansvarsomrade.
Inom natverket diskuteras dven klassningar av nya psykoaktiva substanser. Under aret har
Lakemedelsverket har deltagit aktivt vid bada de digitala métena som anordnats samt haft 16pande
kontakt med myndigheterna i aktuella fragor.

I november anordnade Lakemedelsverket ett digitalt heldagsmdte med representation fran de nordiska
lakemedelsmyndigheterna. Fragor som diskuterades var bland annat planerade forandringar i nationell
narkotikalagstiftning, hantering av transitering samt avgifter for att utfarda narkotikatillstand.

3.4 Tillsyn medicinteknik

Medicintekniska produkter omfattar ett mycket brett omrade och tacker allt fran plaster till stora
avancerade system som till exempel datortomografer och implantat till pacemakers. En uppskattning
ar att det finns cirka 800 000 unika medicintekniska produkter pa den svenska marknaden. Inom
Lakemedelsverkets tillsynsansvar ingar dven nationella medicinska informationssystem (NMI).

Inom medicinteknikomradet har Lakemedelsverket under 2021

o haft fortsatt fokus pa implementering av tva nya EU-férordningar, ett arbete som skett pa EU-
niva och nationellt,

e arbetat med tillsynsuppdraget,
e verkat innovationsstodjande genom att besvara regulatoriska fragor,
e arbetat med anmalda organ enligt kraven i de nya EU-férordningar,

Vad géller de nya foérordningarna kan sérskilt ndmnas att medicinteknikférordningen (Medical Device
Regulation, MDR) bérjade gélla fullt ut, att nationell lagstiftning kom pa plats samt att modulen for
registrering av produkter och intyg fran anmélda organ blev tillganglig i den europeiska databasen
EUDAMED (European Databank on Medical Devices).

Under forsta halvan av aret var det fortsatt behov att hantera fragor relaterade till covid-19, med stort
fokus pa sjalvtester dar manga aktorer sokte dispens fran krav i regelverket for att kunna tillhandahalla
tester till privatpersoner. Vidare stoppades fortsatt manga forsandelser med covid-19-relaterade
produkter av Tullverket dar Lakemedelsverkets ingripande behdvdes for att produkterna antigen skulle
forbjudas att sattas ut pa marknaden eller frislappas.

Tillverkare har haft utmaningar med brist pa anmélda organ for att certifiering av produkter enligt
MDR ska hinna ske i tid. Genom att delta med experter vid EU-gemensamma granskningar har
Lakemedelsverket bidragit till att fler anmalda organ har kunnat utses.

Under aret hanterades ett antal d&renden med omfattande konsekvens for halso- och sjukvarden.
Produkter togs av olika skal bort fran marknaden, vilket ledde till brist. Lakemedelsverket har inte
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ansvar for hantering av bristsituationer av medicintekniska produkter. Genom att tillhandahalla
information bidrog myndigheten till att halso- och sjukvarden kunde genomféra risk- och
konsekvensanalyser samt vidta nodvandiga atgarder for att fortsatt kunna erbjuda patientsaker vard.
Dessa handelser har aven pekat pa vikten av en effektiv samverkan mellan medlemslander vid
marknadskontroll och sikerhetsévervakning, vilket ocksa MDR stéller okade krav pa.

Tabell 36. Rapporter, egeninitierade tillsynsdrenden, samverkansarenden och regulatoriska
fragor medicinteknik (antal)

2021 2020

Rapporter om olyckor och tillbud med medicintekniska produkter

Inkomna rapporter 5 636 5483 5461
Avslutade rapporter 5781 5391 5314
Egeninitierade tillsynsarenden, avslutade 157 149 63
Samverkansarenden inom EU, avslutade 294 339 193
Regulatoriska fragor inkomna via e-post och brev, 2 369 2 352 1482
avslutade

Tabell 37. Aktorer och registrerade produkter medicinteknik (antal)

2021 2020 2019
Registrerade medicintekniska foretag 1165 937 1339
Registrerade medicintekniska produkter -1 -1 103 371

1 Underlag for antal produkter kan inte tas fram for 2020 och 2021 d& sokfunktionen i det nya IT-systemet inte stodjer detta.

Regelverk for medicintekniska produkter

EU-forordningen 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) bérjade fullt ut att tillampas 26 maj
2021, vilket var ett ar senare an det ursprungliga tillampningsdatumet pa grund av pandemisituationen.

Lag (2021:600) och foérordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter tradde i kraft den 15 juli 2021. Foérordningen om avgifter (2021:988) trader
i kraft 1 januari 2022. Lakemedelsverket har deltagit i arbetet med anpassning av svensk ratt genom att
bidra med underlag samt som remissinstans. Lékemedelsverket har &ven bidragit i arbetet med att
utvardera hur annan angransande lagstiftning paverkas av de nya forordningarna.

Nya foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) tradde i kraft 26 maj 2021 bland annat rérande skyldigheter att
lamna information och att rapportera till Lakemedelsverket, dessa &ndrades den 15 juli 2021i samband
med att ny lag och forordning tradde i kraft.

Forberedelser infor tillampningsdatumet 26 maj 2022 for férordningen 2017/746 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (IVDR) har pagatt under 2021.

Lakemedelsverkets experter har aktivt deltagit i det EU-gemensamma arbetet inom MDCG (Medical
Device Coordination Group) och dess undergrupper. Efter intensivt arbete har 32 vagledningar till
MDR och IVDR samt ett antal fragor- och svarsdokument publicerats. Ytterligare véagledningar
kommer att publiceras under 2022 for vilka arbete har pagatt under 2021.
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Ovriga aktiviteter

I samband med covid-19 och uppkomna bristsituationer inkom till L&kemedelsverket ett betydligt
storre antal ansokningar om dispens fran krav i det medicintekniska regelverket 4n tidigare ar. Under
2021 inkom 61 dispensansokningar jamfort med 31 ansokningar 2020 och endast fem per ar 2018 och
2019. Under varen 2021 gallde merparten av dispensansokningarna sjalvtester for covid-19 innan det
fanns CE-markta produkter tillgangliga pd marknaden.

Tillsyn av medicintekniska produkter
Lakemedelsverkets tillsyn av medicintekniska produkter bestar av

e registrering av medicintekniska produkter, Nationella Medicinska Informationssystem (NMI),
tillverkare och EC-certifikat fran svenska anmélda organ,

e uppfoljning av tillverkares ansvar for sakerhetsdvervakning,

e egeninitierade tillsynsarenden for kontroller av medicintekniska produkter, NMI, tillverkare
och andra ekonomiska aktorer.

Registrering av ekonomiska aktorer

Alla aktorer som bedriver registreringspliktig verksamhet med medicintekniska produkter ska
registrera sig hos Lakemedelsverket enligt den svenska tillampningen av férordningarna samt enligt
foreskriften for nationella medicinska informationssystem. Nationell registrering for alla aktorer kravs
med anledning av forseningen av den europeiska databasen EUDAMED.

| december 2020 gjordes aktdrsmodulen i EUDAMED tillganglig sa att ekonomiska aktorer frivilligt
kan registrera sig och erhalla ett SRN (Singel Registration Number) efter validering av berord
medlemsstat. Lakemedelsverket har implementerat interna rutiner for att hantera dessa forfragningar i
EUDAMED och totalt har 390 aktorer validerats i systemet.

| samband med att Medis, Lakemedelsverkets IT-stdd for registrering av medicintekniska aktorer,
lanserades i maj 2020 beh6vde alla aktorer registrera om sig i det nya systemet. Som framgar av tabell
36 minskade antalet registrerade aktorer under 2020 fran tidigare ar, vilket dels kan bero pa att alla
inte hade natts av informationen om omregistrering trots omfattande informationsspridning, dels att
vissa hade avslutat sin verksamhet. Antalet registrerade aktorer var i december 2021 totalt 1165. | och
med att de nya forskrifterna tradde i kraft omfattades dven tillverkare av medicintekniska produkter i
hogre riskklasser vilket kan forklara en del av uppgangen i antal registrerade aktorer.

Uppfoljning av tillverkares ansvar for sékerhetsdvervakning (rapporter om olyckor och tillbud)

Sakerhetsovervakning ar ett viktigt led i att sakerstélla att de medicintekniska produkter som finns pa
marknaden &r sakra och andamalsenliga. Sakerhetsovervakningen sker genom att rapporterade olyckor
och tillbud, dar medicintekniska produkter varit inblandade, utreds, atgéardas och féljs upp av
tillverkarna. Att vardgivarna rapporterar handelser dar medicintekniska produkter varit involverade ar
avgorande for en effektiv tillsyn. Samverkan och dialog med hélso- och sjukvarden har utvecklats
ytterligare under 2021 och kommer att utvecklas vidare i syfte att stirka sakerhetsévervakningen och
darmed framja tillgangen till sakra medicintekniska produkter.

Antalet rapporter har 6kat éver tid. En trolig orsak till det 6kande antalet rapporter om olyckor och
tillbud &r 6kat antal medicintekniska produkter pa marknaden. Bidragande kan ocksa vara att
uppmarksamhet i media lett till 6kad kunskap hos vardgivare om att de ar skyldiga att rapportera
olyckor och tillbud. Sverige ar pa fjarde plats inom EU géllande antal publicerade National Competent
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Authority Reports (NCAR) i den europeiska databasen EUDAMED. Dessa avser vidtagna
sakerhetsatgarder av svenska tillverkare dar svenska Lakemedelsverket ar koordinerande myndighet.

| syfte att effektivisera arbetet med det 6kade inflédet av rapporter har ett nytt arbetssatt
implementerats, vilket innebar nivastrukturering av rapporterna samt ger majlighet for framtida
trendanalys. Under 2021 har cirka 1 050 arenden kunnat avslutas via detta arbetssatt och cirka 1 400
arenden har fordelats for bevakning av att uppféljnings- eller slutrapport inkommer via administrativ
handlaggare. Detta har avlastat utredarna samt kortat handlaggningstiderna. Aven nya
fordelningsrutiner av inkomna arenden har inforts i syfte att tidigare identifiera arenden som bedéms
kunna handlaggas via de administrativa flodena. Trendbevakning och analys av inkomna rapporter
utgor ett viktigt underlag for att till exempel identifiera prioriterade produktomraden och omréaden for
egeninitierad tillsyn.

Under aret skedde tva resurskravande och omfattande sakerhetsrelaterade handelser dar riskerna for
bristsituationer var stora. Arendena belyste behovet av en tit och néra dialog och samverkan mellan
saval de ansvariga nationella myndigheterna, Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg (1VO)
och L&kemedelsverket, som mellan myndigheterna inom EU. Lakemedelsverket hade direkt dialog
med tillverkare och distributorer och var sammankallande till méten med de nationella myndigheterna
for relevant informationsutbyte. Utdver detta har Lakemedelsverket ocksa deltagit vid nagra tillfallen
pa Socialstyrelsens veckovisa moéten med regionernas tjansteman i beredskap (TiB). Denna
myndighetssamverkan har varit mycket uppskattad fran myndigheterna som ser ett behov av fortsatt
samverkan pa regelbunden basis.

Lakemedelsverkets e-tjanst for rapportering av negativa handelser och tillboud med medicinteknisk
utrustning lanserades i juli 2021. Detta ar ett led i dvertagandet av ansvar for blanketten fran
Inspektionen for vard och omsorg. Efter lanseringen har en tendens till mer kvalitativa rapporter med
mer information markts. Det lyckade inférandet &r tack vare en mycket ndra samverkan med hélso-
och sjukvarden vid framtagning och testning av den nya tjansten. Halso- och sjukvardens rapporter ar
ett viktigt komplement till de rapporter som inkommer fran tillverkare och ar underlag for
myndigheten for att bedoma om lampliga atgarder foreslas av tillverkarna. Lanseringen ar ocksa en
effektivisering och en atgard for att sakerstélla saker dverforing av kanslig information. Under hésten
2021 har ett arbete paborjats for att dven utveckla en e-tjanst for uppladdning av rapporter fran
tillverkare och en e-tjanst for rapportering for enskilda personer/konsumenter.

Pandemin har, med den 6kade anvandningen av digitala métesformer, bidragit till att fler méten har
hallits med saval tillverkare som halso- och sjukvardspersonal (cirka 15 méten vardera jamfort med
cirka 5 tidigare ar) i ett tidigt skede i samband med inkommen rapport. Dessa arenderelaterade
samverkansmaten bedoms ha effektiviserat och kortat handlaggningstiderna fran till exempel
inkommen vardrapport till kontakt med tillverkare och initiering av sakerhetsatgard. Aven det faktum
att vardrapporterna som inkommer via e-tjansten innehaller mer information an tidigare bedéms bidra
till att fanga upp tidiga signaler. Ett arbete har d&ven genomforts géllande 6versyn av de svarsbrev som
skickas i samband med drendehantering. Detta sammantaget beddms ge forutsattning for en effektiv
arendehantering och larande information som stéarker sékerhetsévervakningen.

Egeninitierade tillsynsarenden

Da antalet medicintekniska produkter pa marknaden ar mycket stort behver urvalet bland signalerna
goras enligt ett riskbaserat arbetssatt for att fokusera tillsynen dar den ger mest effekt och storst nytta
for patienten och konsumenten.

Under 2021 har Lakemedelsverket avslutat 157 kontroller av medicintekniska produkter jamfort med
149 avslutade 2020, se tabell 35. Generellt var resurserna for kontroller begransade under 2021 pa
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grund av behov att prioritera granskning av anmélda organ enligt nya MDR och det tidigare
medicintekniska direktivet (MDD), samt samverkan med Tullverket for covid-19 relaterade kontroller.

Pa grund av pandemin har arbetet inriktats pa administrativa kontroller medan faltinspektioner har fatt
sta tillbaka stor del av 2021. Férutom tillsyn av medicintekniska produkter kopplade till covid-19 har
tillsynsarbetet varit fokuserat pa produkter med stor patientrisk och dar en felaktig produkt riskerat
medfdra betydande konsekvenser, till exempel hjartimplantat och fosterévervakningsutrustning. |
slutet av 2021 aterupptogs inspektioner ute pa falt for att for forsta gangen genomfora inspektioner
utifran kraven i MDR.

Lakemedelsverket har dven deltagit i EU-kommissionens arbetsgrupp (Joint Inspection Group, JIG)
for att ta fram harmoniserade processer och riktlinjer for gemensamma inspektioner av tillverkare av
medicintekniska produkter inom EU och darmed effektivisera tillsynen pa den EU-gemensamma
marknaden.

Under 2020 etablerades ndra samverkan med Tullverket med anledning av stort antal forsdndelser med
produkter relaterade till covid-19. Den samverkan fortsatte &ven under 2021, dar medicintekniska
produkter som misstankts inte uppfylla kraven i det medicintekniska regelverket redan i
granskontrollen kunnat stoppas fran att sattas pa den svenska marknaden.

Information och samverkan

En viktig del i Ldkemedelsverkets tillsynsarbete ar att sprida kunskap om de nya regelverken. Det har
pagatt ett intensivt arbete under 2021 med att publicera information pa webbplatsen, besvara inkomna
fragor samt ge presentationer i olika externa sammanhang. Genom ett nyhetsbrev, som riktar sig till
intressenter inom det medicintekniska omradet, har aktuell information l6pande skickats ut till Gver

2 700 prenumeranter. Under 2021 har sammanlagt 14 nyhetsbrev skickats ut.

Aven under 2021 har inflédet av inkommande fragor varit stort. | huvudsak har information om de nya
regelverken efterfragats. Totalt har 2 684 fragor inkommit vilket kan jamforas med 2 352 under 2020
och 1 482 under 2019. 76 % av fragorna har besvarats inom 14 dagar.

Lakemedelsverket har samverkat med andra nationella myndigheter som Socialstyrelsen,
Folkh&lsomyndigheten, IVO och Kemikalieinspektionen, kring exempelvis egentillverkning,
sjalvtester for covid-19, reprocessning och biocider. Lakemedelsverket har haft tva samverkansmoten
med branschorganisationerna samt deltagit i 6ver 50 externa konferenser, nétverkstraffar och
utbildningar.

I och med att medicintekniska produkter regleras genom EU-lagstiftning krévs samverkan mellan
myndigheter inom EU for att skapa samsyn kring fragor som kvalificering och klassificering av
produkter eller inom pagaende marknadskontroll. Lakemedelsverket har aktivt deltagit i samverkan
med andra myndigheter inom EU.

Granska, utse och tillsyn av anmélda organ

Lakemedelsverket blev 2017 utsedd som ansvarig utseende- och tillsynsmyndighet enligt MDR/IVDR,
Over svenska anmalda organ for medicintekniska produkter.

Lakemedelsverket har sedan dess, och dven under 2021, medverkat i gemensamma bedémningar for
utseende till anmalt organ tillsammans med andra medlemsstater inom EU och med EU-kommissionen
genom sé kallade “’joint assessment teams”.

Arbetet med att utse anmalda organ inom EU har paverkats under pandemin da gemensamma
bedémningar nationellt och internationellt inte kunnat genomforas hos organen enligt plan pa grund av
reserestriktioner. Lakemedelsverket har medverkat i EU-arbetsgrupper under aret for att fortsatt ta
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fram losningar sasom gemensamma riktlinjer och arbetsprocesser for att med hjalp av bland annat
digitala verktyg kunna genomfdra gemensamma beddmningar av organ som ansokt om att bli utsett.
Den tidigare utforda digitala utvéarderingen av ett svenskt anmélt organ har under 2021 kompletterats
med tillsyn pa plats for att sakerstalla att MDR-kraven ar uppfylida.

3.5 Tillsyn kosmetiska produkter och tatueringsfarger

Tabell 38. Aktoérer och registrerade kosmetiska produkter och tatueringsférger (antal)

2021 2020 2019
Registrerade kosmetikaftéretag 721 666 626
Registrerade kosmetiska produkter 20582 19 906 18 608
Registrerade primarleverantdrer av tatueringsfarger 88 71 55
Registrerade tatueringsfarger 5602 3491 5063

Lakemedelsverket samverkar med landets 290 kommuner i tillsynen av kosmetiska produkter och
tatueringsfarger.

Tabell 39. Tillsynsarenden och inkomna fragor kosmetiska produkter och tatueringsfarger
(antal)

2021 2020 2019
Tillsynsarenden avseende kosmetiska produkter 61 57 128
Inkomna fragor fran allmanhet, féretag och konsulter 738 731 717
kosmetika

Kosmetiska produkter

Kosmetiska produkter far enligt EU:s regelverk inte vara skadliga for manniskors halsa. | EU-
forordningen 1223/2009 om kosmetiska produkter framgar krav pa vilka &mnen de far innehalla samt
krav pa dokumentation och forpackningstexter. Tillverkare eller importor har ansvaret for att
produkterna &r sékra, men ocksa distributorer har ett ansvar for att produkterna féljer reglerna och ar
ratt markta. Lakemedelsverkets roll, tillsammans med landets kommuner, &r att kontrollera att de
EU/EES-gemensamma reglerna foljs. Det sker bland annat genom granskning av markning pa
forpackningar, kemiska analyser av produkter eller genom inspektioner hos foretagen.

Under 2021 genomfordes inga GMP-inspektioner av foretag som tillverkar kosmetiska produkter pa
grund av pandemin.

Avsaknad av svensk markning pa produkter ar vanligt forekommande. Allvarligare brister som
bristfalliga, eller avsaknad av, sakerhetshedomningar for kosmetiska produkter forekommer ocksa. En
Okad webbhandel med kosmetiska produkter inom och utanfér EU gor att Lakemedelsverkets
tillsynsarbete forsvaras. Ett utokat samarbete med marknadstillsynsmyndigheter i andra medlemsstater
kan till viss del ge resultat. Under aret har det inkommit 52 rapporter om oonskade effekter. Det ar
endast sallan Lakemedelsverket i tillsynen av dessa rapporter klart kan faststélla orsaken till en
odnskad effekt. Exempelvis kan inga trender géllande sérskilda innehallsamnen urskiljas. Antalet
rapporter ar ocksa lagt i forhallande till antal produkter pd marknaden. Om detta beror pa ett lagt
intresse att anmala en oonskad effekt eller pa okunskap att man kan anméla dessa till
Lékemedelsverket gar inte att avgora.
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Fragestallningar kommer framst fran allmanheten, foretag, konsulter, personer som vill borja tillverka
eller sélja kosmetika och beror ofta vissa ingredienser, regelandringar eller vad som kravs for att borja
tillverka eller importera kosmetiska produkter. Via Lakemedelsverkets nya webbplats och genom vl
formulerade fragor och svar i systemet Kundo kommer kunskapen att tydligare férmedlas.

Fragor fran kommuninspektorer galler tillsynsvéagledning avseende till exempel korrekt mérkning, om
en produkt &r tillaten att saljas eller hur kommunen ska driva ett arende. Bland annat har flera drenden
overlamnats fran Malmo miljoforvaltning till Lakemedelsverket, dar samtliga arenden har gallt butiker
dar storre mangder kosmetiska produkter salts som importerats fran lander utanfér EU och inte har
anmalts till den europeiska databasen for kosmetiska produkter (Cosmetic Products Notification
Portal, CPNP). Det finns behov av mer tillsyn av detta slag samt, i forebyggande syfte, formedlande av
kunskap och utbildning.

Lakemedelsverket var en av fyra nationella myndigheter som inte blev utnd&mnd till behdrig myndighet
i enlighet med EU:s nya marknadskontrollférordning infor att denna tradde i kraft i juni 2021. Arbetet
med tillsyn har dock fortsatt och planen &r att Lakemedelsverket ska bli behorig myndighet under
andra halvan av 2022.

Tatueringsfarger

Tatueringsfarger for tatuering och permanent makeup far inte injiceras eller séljas om de har skadliga
egenskaper. Reglerna staller krav pa innehall, sterilitet, markning och att tatuerare ska lamna viss
information till kunden om fargen denne tatueras med. Primarleverantorer ska ocksa anméla sin
verksamhet och sina farger till Lakemedelsverkets register. Lakemedelsverkets roll, tillsammans med
landets kommuner, ar att kontrollera att de nationella reglerna for fargerna foljs. Det sker bland annat
genom granskning av markning pa forpackningar och kemiska analyser. Lakemedelsverket ska ocksa
ge tillsynsvagledning till landets kommuner.

Den europeiska kemikaliemyndigheten ECHA (European Chemicals Agency) har lagt fram ett forslag
pa EU-regler for tatueringsfarger under kemikalielagstiftningen REACH (Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals). | detta arbete deltog Lakemedelsverket aktivt under 2020
i samarbete med Kemikalieinspektionen. Forslaget pa EU-regler har rostats igenom och trader i kraft i
boérjan av 2022. Sveriges lagstiftning for tatueringsfarger kommer i samband med det att erséattas eller
andras.
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4. Giftinformationscentralens verksamhet

Lakemedelsverket ska genom Giftinformationscentralen informera och ge behandlingsrad till halso-
och sjukvarden och allmanheten avseende akuta forgiftningar och forgiftningstilloud med
lakemedel, kemikalier och kemiska produkter samt biologiska toxiner. Malsattningen ar att
informationen som ges ska leda till en effektiv behandling. Uppdraget omfattar aven Kemiakuten, en
sarskild telefonlinje som raddningstjansten kan anvanda vid akuta kemikalieolyckor, samt att
tillgangliggora information om lagerhallning av motgifter pa sjukhus via Antidotregistret.

Giftinformationscentralen ar utsedd till det organ som avser artikel 13.6 i EU-férordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter och artikel 45 i EU-férordning (EG) 1272/2008 (CLP) om
klassificering, méarkning och férpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av férordning (EG) nr 1907/2006.

Giftinformationscentralen arbetar aven preventivt inom omradet akuta forgiftningar samt samverkar
med myndigheter avseende kemikalieolyckor och katastroftoxikologi.

Radgivning sker per telefon dygnet runt, alla dagar pa aret. Halso- och sjukvarden och SOS Alarm
har tillgang till egna, prioriterade telefonlinjer.

Lakemedelsverket ska enligt regleringsbrevet for 2021 redovisa hur en ékad bemanning nattetid vid
Giftinformationscentralen har fallit ut i relation till svarstider och hur arbetsmiljon har paverkats.

4.1 Resultat och beddmning

Under 2021 besvarades 96 568 inkomna forfragningar av Giftinformationscentralens
telefonradgivning, vilket &r i niva med ar 2020. Forfragningar fran hélso- och sjukvarden (inklusive
SOS Alarm och ambulans) dkade, under motsvarande period, med 8,2 % fran 31 914 till 34 539. |
tabell 40 redovisas aven antal inkomna forfragningar nattetid samt andel forfragningar nattetid fran
sjukvarden inklusive SOS Alarm och ambulans. Den genomsnittliga svarstiden for inkommande
forfragningar har varit i niva med foregaende ar.

Tabell 40. Besvarade inkomna forfragningar till Giftinformationscentralens telefonjour
(antal/andel)

2020
Totalt antal forfragningar 96 568 96 393 94 883
Antal forfrAgningar fran sjukvarden inklusive SOS Alarm 34539 31914 31 166
0, 0) 2 I
och ambulans (% av totalt antal forfragningar) (36%) (33%) (33%)
Totalt antal férfragningar nattetid (kl. 23-08) 16 911 16 487 16 192
(% frén sjukvarden inklusive SOS Alarm och ambulans) (54 %) (52 %) (50 %)

| tabell 41 redovisas inkomna forfragningar uppdelade per aldersgrupp och i tabell 42 redovisas
specifikt aldersgruppen 10-14 ar.
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Tabell 41. Besvarade forfragningar avseende akut exponering/férgiftning uppdelade per
aldersgrupp (antal)

Barn (0-9 ar) Kvinna 12 041 12 515 12 135
Man 14 549 14 828 14 516
Kon okant 1819 1524 1445
Totalt 28 409 28 867 28 096
Ungdomar (10-19 ar) Kvinna 7 344 5846 5206
Man 3063 3078 3107
Kon okant 113 102 99
Totalt 10 520 9026 8412
Vuxna (20+) inkl. okand alder Kvinna 28 404 28 832 28 200
Man 20792 20 817 21018
Kon okéant 1294 1100 1160
Totalt 50 490 50 749 50378
Totalt 89 425 88 642 86 886

Tabell 42. Besvarade forfragningar avseende akut exponering/forgiftning inom aldersgruppen
ungdom och aldern 10-14 ar (antal samt antal férfragningar klassificerade som ”sjilvdestruktiv
handling”)

Ungdomar (10-14 ar) Kvinna 2 398 1793 1608

(antal férfragningar klassificerade (1438) (885) (790)
”sjalvdestruktiv handling”)

Man 1283 1263 1230

(104) (118) (113)

Kon okant 52 40 39

Totalt 3733 3096 2877

Utover information och radgivning per telefon gors omvérldsbevakning, revidering av radgivnings-
underlagen samt analys och forfattande av vetenskapliga artiklar baserade pa inkomna akuta
forgiftningsfall.

Statistik, trender och fallrapporter bevakas och analyseras kontinuerligt. Observationer fran inflodet av
forfragningar kan leda till ”larm/signal” i form av information till sjukvérden och/eller allménheten
dar det beddms befogat, eller till vidare diskussion inom L&kemedelsverket och med andra myndig-
heter for eventuell atgard.
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Vidare ges undervisning och forel&sningar till olika yrkesgrupper, framst lakare och sjukskéterskor,
och information utarbetas i forebyggande syfte till olika malgrupper i form av informationsbroschyrer,
webbplats och sociala medier. Specialistkompetenskursen for ldkare under specialisttjanstgéring,

” Akuta forgiftningar och metabola syndrom” har i &r pa grund av pandemin inte kunna genomforas.

Myndigheten beslutade augusti 2020 om att utéka bemanningen i apotekargruppen for att mojliggéra
dubbelbemanning nattetid sa att svarstiderna kan kortas ner och en battre arbetsmiljo uppnas. Rekry-
tering och introduktion av nya medarbetare har pagatt under 2020 och 2021 for att infora den nya
bemanningen 1 januari 2022. Full finansiering ej klar. Ingen paverkan pa svarstiderna eller
arbetsmiljon kan redovisas i ar.

Kostnader

Den totala kostnaden for Giftinformationscentralens verksamhet har okat jamfort med foregaende ar.
Personalkostnaderna 6kar inom priméarjouren da utékning skett for att mojliggora dubbelbemanning
hela dygnet.

Tabell 43. Total kostnad Giftinformationscentralens verksamhet (tkr)

2020

Giftinformationens verksamhet 61 775 59 342 56 586

Analys och beddémning

Den aterkoppling som inhamtas, eller spontant inkommer, gallande Giftinformationscentralens
verksamhet pekar pa att verksamheten ar mycket uppskattad och fyller ett stort behov inom en
specialitet, akut Klinisk toxikologi, som utanfor Giftinformationscentralen ar begransad inom svensk
hélso- och sjukvard. Det faktum att antalet forfragningar, speciellt fran sjukvarden, till
Giftinformationscentralens telefonradgivning fortsatter att oka kan ses som ett stod for att sa ar fallet.

Antal konsultationer fran halso- och sjukvarden har 6kat med cirka 80 % de senaste tio aren (19 264
samtal ar 2011 jamfort med 34 539 forfragningar ar 2021). Nattetid ar andelen samtal fran halso- och
sjukvarden vasentligt hogre an under dagtid (drygt 50 % nattetid jamfort med drygt 30 % halso- och
sjukvardssamtal dagtid). Generellt &r dessa samtal mer komplexa och tidskravande, och eftersom
verksamhetens bemanning inte har 6kat under perioden sa har den genomsnittliga svarstiden
forsamrats.

Antal forfragningar om ungdomsgruppen (10-19 ar) har mera an fordubblats under de senaste tio aren
(5 069 forfragningar ar 2011 jamfort med 10 526 ar 2021). Under ar 2021 okade antalet forfragningar
om aldersgruppen ungdomar med 17 % jamfort med ar 2020. Inom ungdomsgruppen och under
samma period dkade forfragningar om kvinnor med 26 % och med 34 % om kvinnor mellan 10-14 ar.
Anmérkningsvart ar att de forfrdgningar dér orsak klassificerats som ”sjalvdestruktiv handling” inom
gruppen kvinnor 10-14 ar 6kade med 62 % jamfort med ar 2020 (motsvarande siffra for man
minskade med cirka 10 %).

Aterrapportering av utokad bemanning nattetid vid Giftinformationscentralen

Under 2019 gjordes beddmningen att dubbelbemanning nattetid framover ar nédvandig for att
bibehalla en rimlig serviceniva och godtagbar arbetsmiljo, varfor myndigheten beslutade om
rekrytering av ytterligare apotekarresurser (sju tjanster). Under 2020 och 2021 tilldelades
verksamheten ett bidrag pa 2,9 mnkr respektive 5,9 mnkr fér ssmma andamal. Bidraget har anvénts for
introduktion av sju nya apotekare. Fran september 2021 &r apotekargruppen fulltalig. Den beraknade
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total kostnaden for dubbelbemanning ar 9,8 mnkr for 2022. | dagslage har Lakemedelsverket fatt ett
bidrag pa 5,9 mnkr for 2022 vilket innebér att dubbelbemanningen ar underfinansierad med 3,9 mnkr.

Under 2021 har cirka 30 natter bemannats med tva primarjourer med bra resultat men de positiva
effekterna pa arbetsmiljon forvantas efter full implementering av dubbelbemanningen. Under
uppbyggnadsfasen 2020-2021 har arbetsbelastningen pa enhetens medarbetare varit hogre an normalt.

Implementeringen av dubbelbemanning hela dygnet foljer ursprungliga tidplanen och har startat 1

januari 2022. | och med implementeringen av dubbelbemanningen 2022 kommer skillnaderna i
svarstiderna att redovisas.
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5.  Normativt arbete

Lakemedelsverket ansvarar for foreskrifter och allmanna rad inom myndighetens verksamhets-
omrade. | det normativa arbetet ingar ocksa att bistd Regeringskansliet i lagstiftningsfragor. Utover

det nationella arbetet med foreskrifter har Lakemedelsverket ett omfattande engagemang i det
internationella regelarbetet.

5.1 Resultat och beddmning

Lakemedelsverkets bidrag i det normativa arbetet ar en viktig del av uppdraget som har paverkan bade
nationellt och internationellt. Nedan presenteras nagra av de insatser som Lakemedelsverket bidragit
med under aret.

Lakemedelsverkets stdd till Regeringskansliet i det nationella och internationella regelarbetet samt
genom expertmedverkan i det statliga utredningsarbetet och sérskilda regeringsuppdrag har fortsatt i
stor omfattning under 2021. L&ékemedelsverket har haft, och kommer fortsatt att ha, en aktiv och viktig
roll i regelarbetet inom EU och i det nationella genomférandearbetet.

Lakemedelsverkets eget normgivningsarbete har under aret praglats av ikrafttradandet av flera centrala
EU-forordningar inom Lakemedelsverkets verksamhetsomrade under 2021 och kommer att fortsatta
under den forsta halvan av 2022. Bland annat ikrafttradandet av de tva nya forordningarna om
medicintekniska produkter, (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746, den nya férordningen om
veterindrmedicinska ldakemedel, (EU) 2019/6, och den nya foérordningen om kliniska prévningar av
humanlakemedel, (EU) 536/2014, har foranlett omfattande arbete med foreskrifter pa
Lakemedelsverket under 2021. Ett stort antal av dessa foreskrifter trader i kraft den 28 januari 2022 i
samband med att EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ska borja tillampas.

Under aret har Lakemedelsverket sammantaget beslutat 31 foreskrifter som publicerats i den
gemensamma forfattningssamlingen avseende hélso- och sjukvard, socialtjanst, lakemedel och
folkhalsa (HSLF-FS). Av dessa har 18 varit andringsforeskrifter och 13 nya foreskrifter. Bland annat
har nya foreskrifter om kompletterande bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska
produkter, om kompletterande bestammelser till EU:s férordning om kliniska provningar av
humanlakemedel respektive om kliniska lakemedelsprovningar pa djur, om god tillverkningssed for
lakemedel, om tillstand for tillverkning och import av lakemedel, om partihandel med lakemedel, om
markning och bipacksedlar for humanldkemedel respektive veterindrmedicinska laékemedel samt om
blodverksamhet beslutats. Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utldmnande av
lakemedel och teknisk sprit (de sa kallade receptforeskrifterna) har ocksa varit foremal for andring vid
flera tillfallen.

Vid utformningen av foreskrifter och véagledningar har Lakemedelsverket stravat efter storsta mojliga
enkelhet och forutsebarhet, och samtidigt att varna den svenska folk- och djurhalsan.

Lakemedelsverket ar aktivt i arbete med Europafarmakopén. Inom Europafarmakopésamarbetet tas
harmoniserade kvalitetskrav for lakemedel, lakemedelssubstanser och ingaende hjalpamnen fram.
Lakemedelsverket ar den svenska farmakopémyndigheten och samordnar det svenska deltagandet i
arbetet. Lakemedelsverkets laboratorium &r en viktig del i farmakopéarbetet bland annat genom
utveckling av nya analysmetoder till monografierna, alltsa kvalitetsstandarder for
lakemedelssubstanser. Vidare har Lakemedelsverket bidragit i det normativa arbetet avseende den
regulatoriska utvecklingen via deltagande i olika internationella grupper. For mer detaljer om dessa
bidrag under 2021 hanvisas till avsnittet 1.5 Ovrig verksamhet.
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Tabell 44. Foreskrifter, géllande och beslutade (antal)

2021 2020 2019

Gallande grundforeskrifter per den 31 december 58 58 56
Beslutade foreskrifter under aret 31 21 24
Varav andringar 18 18 22
Varav nya 13 3 2
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6. Regeringsuppdrag och ovrig redovisning

| detta kapitel sker redovisning utifran ett antal av Lakemedelsverkets uppgifter enligt instruktion
samt redovisning av regeringsuppdrag och aterrapporteringskrav som enligt regleringsbrevet for
2021 ska ske i arsredovisningen.

Inledningsvis redovisas forteckningar éver de regeringsuppdrag som Lakemedelsverket genomfort
och redovisat under aret samt de redovisningar som sker forsta kvartalet 2022, och som darmed i
huvudsak avser genomford verksamhet 2021.

Darefter redovisas europeiskt och internationellt samarbete, bidrag till hallbar utveckling, lakemedel
och milj6 och jamstélldhet, informationssakerhet, regeringens samverkansprogram 2019-2022
samt bevakningsansvarig myndighet.

6.1 Regeringsuppdrag

Utover det uppdrag Lakemedelsverket har enligt forordningen (2020:57) med instruktion for
Lakemedelsverket, ska myndigheten aven genomfdra specifika uppdrag efter beslut av regeringen och
dérefter redovisa dessa.

Genomférda och redovisade regeringsuppdrag 2021

Foljande regeringsuppdrag har genomforts och del- eller slutrapporterats under aret.
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Tabell 45. Genomfdrda och redovisade regeringsuppdrag 2021

anvandning av lugnande medel
och sdmnmedel

2019

Regeringens Lakemedelsverkets Rapporterings-
diarienummer diarienummer datum
Delta i genomférandet av EU:s S2016/00237 4.3.1-2019-106841 | 2021-01-28
strategi och handlingsplan for
Ostersjoregionen
Fortsatt ta emot nyanlanda Fi2018/01701 4.3.1-2018-033310 | 2021-01-151*
arbetssokande for praktik 2019
och 2020.
Fortsatt ta emot personer med A2018/00925 4.3.1-2018-032311 | 2021-01-18*
funktionsnedséttning som medfor
nedsatt arbetsformaga for praktik
2019 och 2020.
Samordning och uppféljning av Regleringsbrev for 1.1.2-2021-006292 | 2021-01-28
den nationella lakemedels- 2021
strategin
Uppféljning av apotekens réatt till Regleringsbrev for 1.1.2-2020-108980 | 2021-02-11
retur av lakemedel 2018
Kort- och langsiktiga Regleringsbrev for 1.1.8-2021-012252 | 2021-02-24
omvarldsférandringar 2021
Starka arbetet med att sakra Regleringsbrev for 4.3.1-2020-100592 | 2021-03-19
tillgangen till lakemedel och 2020
medicintekniska produkter samt
att utdka informationsinsatser och
samverkan med anledning av
covid-19
Arbetet med I6pande Regleringsbrev for 1.1.8-2021-003184 | 2021-03-19
effektivisering 2021
Fortsatt ta emot personer med A2020/02583 4.3.1-2020-105918 | 2021-03-161
funktionsnedséttning som medfor
nedsatt arbetsformaga for praktik
2021-2023
Fortsatt ta emot nyanléanda Fi2020/04960 4.3.1-2020-107643 | 2021-03-16*
arbetssdkande for praktik 2021—
2023
Returrtt for lakemedel som ska | S2020/03863/FS 4.3.1-2020-039929 | 2021-05-28
N . e (delvis)
forvaras i kyl- eller frysforhallande
Utvidga kunskapen om Regleringsbrev for 4.3.1-2019-085707 | 2021-06-30
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Regeringens

diarienummer

Lakemedelsverkets
diarienummer

Rapporterings-
datum

ambulanssjukvarden

Socialstyrelsens
regleringsbrev for
2020

Uppdrag att inkomma med S2018/04669/FS 4.3.1-2020-066223 | 2021-08-252
underlag infér en kommande (delvis),
nationell strategi inom omradet S2018/06126/FS
psykisk hélsa och (delvis),
suicidprevention S2020/06171/FS
(delvis)
Jamstalldhetsintegrering i statliga | Regleringsbrev for 1.1.8-2021-003187 | 2021-08-31
myndigheter 2021
Forstudie om fornyad modell fér Regleringsbrev for 1.1.8-2021-003188 | 2021-09-14
tilhandahallande av 2021
Lakemedelsboken pa
Lakemedelsverket
Uppdrag att vidta ytterligare Fi2020/05201 4.3.1-2020-109638 | 2021-03-01 3
atgarder for att 6ka andelen (Fi2021/00258 2021-03-31 3
anstallda som arbetar hemifran Fi2021/00481 2021-04-29 3
F12021/01934 2021-05-313
Fi2021/02981) 2021-06-30 3
Fordjupad sakerhetsuppfoljning $2020/08531 (delvis) | 4.3.1-2020-100719 | 2021-12-15+4
av vacciner mot sjukdomen covid-
19
Miljoskadlighet for receptfria Regleringsbrev for 1.1.8-2021-019456 | 2021-12-30
lakemedel 2021
Identifiera och beskriva juridiska S2019/03010 1.1.5-2020-031324 | Uppdrag till
hinder i den gransoverskridande Andrad i Socialstyrelsen®

2021-12-03

1 Redovisning till Statskontoret i enlighet med uppdraget. 2 Lakemedelsverkets individuella analys redovisad till
Folkhalsomyndigheten i enlighet med uppdraget (RU fortsatter till 23-09-31). 3 Redovisas till Arbetsgivarverket varje manad.
4 Delrapport. 5 Lakemedelsverket har bidragit med kunskapsunderlag till Socialstyrelsen i enlighet med uppdraget. Datum
anger da LV skickat sin rapport med underlag till Socialstyrelsen.
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Regeringsuppdrag som redovisas forsta kvartalet 2022

Utover redovisning i tidigare delar av resultatredovisningen redovisades &ven ett antal ytterligare
uppdrag under forsta kvartalet 2022 som avser Lakemedelsverkets genomfoérda verksamhet i huvudsak

under 2021.

Tabell 46. Redovisningar av regeringsuppdrag forsta kvartalet 2022

Uppdrag

Regeringens
diarienummer

Lakemedelsverkets
diarienummer

Rapporterings-
datum

effektivisering

2022

Nytt tillstandsférfarande om S2016/03981/FS 4.3.1-2019-042666 | Avrapportering

kliniska provningar av nar EU-

humanlakemedel och forordningen

medicintekniska produkter ska bdrja
tillampas

Samordning och uppféljning av S2010/06349/FS, 1.1.2-2021-006292 | 2022-02-01

den nationella lakemedels- S2010/08865/FS,

strategin

Delta i genomférandet av EU:s S2016/00237 4.3.1-2021-085441 | 2022-01-31

strategi och handlingsplan for

Ostersjoregionen

Kort- och langsiktiga Regleringsbrev for 2022-03-01

omvarldsférandringar 2022

Arbetet med I6pande Regleringsbrev for 2022-03-26

Enligt instruktionen for Ldkemedelsverket ska myndighetens arbete med att styra med kunskap
planeras och utfdras i samverkan med andra berdrda myndigheter med syfte att samordna den statliga
styrningen med kunskap for halso- och sjukvarden. Denna samverkan ar reglerad i férordningen
(2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende hélso- och sjukvard och socialtjanst.
Lakemedelsverket ingar tillsammans med atta andra myndigheter i Radet for statlig styrning med
kunskap avseende halso- och sjukvard och socialtjanst. Ordforanden for de radgivande organen,
Socialstyrelsens generaldirektor, ska i enlighet med géllande forordning senast den 1 mars varje ar
lamna en redogorelse till regeringen om hur de radgivande organen fullfoljt sina uppgifter under det

senaste kalenderaret.

6.2 Ovrig redovisning

Europeiskt och internationellt samarbete

Lakemedelsverket ska enligt sin instruktion delta i internationellt samarbete inom sitt

verksamhetsomrade.

Lakemedelsverket har sedan EU-intradet varit en av de mest anlitade Iakemedelsmyndigheterna i
godkéannandeforfaranden i det europeiska natverket, vilket medfort goda maojligheter att paverka
arbetet inom Likemedelsverkets ansvarsomrade p& EU-niva. Aven inom ansvarsomradet tillsyn av
medicintekniska produkter har myndigheten fortsatt en framtradande position med stor paverkan pa

det EU-gemensamma arbetet. Det europeiska natverket spelar har en mycket viktig roll, sarskilt nu nér
de nya EU-férordningarna borjat tillampas, vilket ocksa beskrivs under avsnitt 3.4. Lakemedelsverkets
starka position i det europeiska natverket har, tillsammans med Sveriges vetenskapliga och
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regulatoriska inflytande i EU, gagnat folk- och djurhalsan, savél i Sverige som i 6vriga EU. Det
europeiska godkannandeforfarandet for lakemedel liksom tillsynen inom omradet bygger pa aktivt
deltagande av medlemsstaterna och Lakemedelsverket bidrar darmed ocksa till natverkets stabilitet
och férmaga.

Det internationella samarbetet under 2021 har liksom féregaende ar praglats av den radande pandemin,
vilket har resulterat i en tatare kontakt mellan myndigheterna saval nationellt som inom EU och
globalt. Arbetet i de olika permanenta arbetsgrupperna har vid en dversiktlig bedémning ungefér haft
samma tidsomfattning som aret innan. En stor del av det pandemirelaterade arbetet har emellertid skett
i sarskilda fora sasom exempelvis European Task Force som hanterat godkannanden av vacciner och
lakemedel och European Medicines Regulatory Network (EMRN). EMRN har varit av stor vikt for
informationsdelning och uppdatering mellan myndigheterna och dven varit ett stod till andra
myndigheter, till exempel Folkhalsomyndigheten genom sina aterkommande enkater om anvéandning
av vaccin i de olika medlemsstaterna.

EU-kommissionen har under 2021 anordnat ett antal workshops som ett forsta steg i arbetet med att
revidera humandirektivet och barn- och sérlakemedelslagstiftningen. Darutdver har enkéter och
intervjuer gjorts. Lakemedelsverket har deltagit aktivt i detta arbete. | den senare delen har ocksa
samarbetet med Tandvards- och Lakemedelsformansverket (TLV) varit viktigt. Lakemedelsverket har
en ledande roll i ett antal viktiga kommittéer och grupper inom det euroepiska regulatoriska natverket,
bland annat har L&ékemedelsverket ordféranderollen i den nystartade miljoarbetsgruppen inom EU-
kommissionens farmaceutiska kommitté. Inom medicinteknik har Lakemedelsverkets experter deltagit
i det fortlopande EU-gemensamma arbetet via EU-kommissionens expertgrupp Medical Device
Coordination Group (MDCG), samverkansgruppen CAMD (Competent Authorities for Medical
Devices) dar Lakemedelsverket haft en ledande roll. Vidare har Lakemedelsverket arbetat riktat mot
akademin vid ateranvandning av aldre lakemedel pa nya indikationer (Repurposing, se bland annat
Pharmaceutical Strategy, STAMP och EU-IN), och ett EU-pilotprojekt har startat under 2021. Utéver
EU/EES-samarbetet deltar Ldkemedelsverket i olika internationella samarbeten och har bland annat en
ledande stéllning inom Europafarmakopéarbetet, dar kvalitetsstandarder for lakemedel tas fram och
som samordnas av European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare (EDQM) som ar
ett direktorat i Europaradet. Samverkan i arbetet mot olagliga lakemedel sker genom deltagande i
expertgrupp under EDQM samt genom att leda det svenska deltagande i den arliga internationella
insatsen Pangea vilken leds av Interpol.

Vidare deltar Ldkemedelsverket i det arbete dar regulatoriska myndigheter i EU, Japan och USA mots
for att diskutera vetenskapliga och tekniska aspekter, International Conference on Harmonisation for
humanlékemedel och International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Veterinary Medicinal Products for veterinarlakemedel och &r representerat i flera
undergrupper med mojlighet att paverka utformningen av internationella riktlinjer for
lakemedelsutveckling. Inom WHO deltar myndigheten bland annat i arbete om forfalskade lakemedel
i den legala distributionskedjan och antimikrobiell resistens. Lakemedelsverket ar ocksa aktivt i
internationellt inspektionsarbete med koppling till god tillverkningssed, PIC/S (Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme). Vidare deltar Lakemedelsverket i ICMRA (International Coalition
of Medicines Regulatory Authorities), ICMRA &r en global sammanslutning av ett antal
lakemedelsmyndigheter. Gruppen arbetar bland annat med gemensamma fragor om farmakovigilans,
forfalskade lakemedel och krishantering, men &ven tillganglighet och antimikrobiell resistens (AMR).
ICMRA-arbetet har under aret fokuserat pa covid-19 (vaccin och behandlingar). ICMRA startade en
arbetsgrupp hosten 2021 i syfte att sammanstéalla ett dokument 6ver framgangsrika aktiviteter mot
AMR som ska spridas internationellt i samband med antibiotikaveckan 2023. Lakemedelsverket bidrar
i ICMRA:s arbetsgrupp med fokus pa varsam och klok anvandning av antibiotika.
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Inom ramen for regeringens politik for global utveckling har verksamheten under aret varit valdigt
begransad pa grund av pandemin. En strategi for Sveriges inriktning mot WHO understrok bland annat
prioriterade omraden som tillganglighet till produkter, AMR och psykisk ohalsa. Varen 2021 gick
generaldirektoren for Lakemedelsverket med i Heads of Medicines Agencies arbetsgrupp

” Antimicrobial resistance and other emerging threaths” for att kunna paverka och bidra i det
europeiska arbetet utifran den svenska strategin i arbetet mot AMR.

Myndigheten har haft sonderingar med Sida och EU-kommissionen med flera for att eventuellt kunna
delta i samarbeten i syfte att stirka den regulatoriska kapaciteten i Afrika.

Bidrag till hallbar utveckling, miljo och jamstalldhet

Lakemedelsverket ska enligt sin instruktion bidra till Sveriges politik for global utveckling.

| Lakemedelsverkets instruktion framgar aven att Lakemedelsverket inom ramen for den egna
verksamheten och i samarbete med andra aktorer ska arbeta for att kvinnor och man, flickor och
pojkar ska ha samma forutsattningar i fraga om en god halsa.

Lakemedelsverket ska enligt regleringsbrevet for 2021 fortsatta att utveckla arbetet med
jamstalldhetsintegrering i syfte att verksamheten ska bidra till att nd de jamstalldhetspolitiska malen.

Lakemedelsverket ska enligt sin instruktion &ven inom sitt verksamhetsomrade verka for att det
generationsmal for miljoarbetet och de miljokvalitetsmal som riksdagen har faststallt nas och vid

behov foresla atgarder for miljparbetets utveckling.

Lakemedelsverket ska dartill enligt regleringsbrevet for 2021 redovisa hur Lakemedelsverket bistatt
Regeringskansliet i arbetet med att minimera paverkan av lakemedel pa miljon for att bidra till
miljokvalitetsmalet Giftfri milj6. Sarskild vikt bor laggas vid fragan om att integrera miljoaspekter i
regelverket kring god tillverkningssed (GMP).

| Lakemedelsverkets instruktion framgar aven att det ska finnas ett kunskapscentrum for
verksamheter som ror lakemedel i miljén. Verksamheten ska bidra till att samla svenska aktorer och
utgora en plattform for dialog och samarbete. Verksamheten ska ta sin utgangspunkt i arbetet som
bedrivs for 6kad miljohansyn i EU:s lakemedelslagstiftning och internationellt.

Hallbar utveckling

Lakemedelsverket bidrar till hallbar utveckling och de globala malen i Agenda 2030. Arbetet med
hallbar utveckling ar fortsatt en central fraga i Lakemedelsverkets nationella och internationella arbete
med bidrag till Sveriges politik for global utveckling. Val fungerande samverkan med andra
myndigheter och berérda branscher ar en nédvandig forutsattning for arbetet. Under aret har den
pagaende pandemin fortsatt tydliggjort behovet av hallbara nationella samordningssystem vid kris.

Inom social hallbarhet har fortsatt fokus varit pa jamstalldhetsintegrering. Under 2021 och med
anledning av regeringsuppdraget har Lakemedelsverket redovisat mal och inriktning for
jamstalldhetsintegrering vilka har integrerats i "Lakemedelsverkets strategiska planering i form av
inriktning ar 2022-2026” i form av insatser. Arbete med att identifiera aktiviteter som svarar mot
malen ska goras i processen for den arliga verksamhetsplaneringen.

Lakemedelsverkets arbete med miljo utgar fran malen i Agenda 2030, de svenska miljomalen samt de
av regeringen faststallda generations- och miljokvalitetsmalen. Samtliga redovisas under avsnittet
miljo. Det ekonomiska perspektivet sakerstéller att myndigheten har foljt reglerna kring offentlig
upphandling och att tilldelade medel har anvants pa ett korrekt sétt.

Foljande aktiviteter ar ett urval av insatser som Lakemedelsverket har genomfort under aret:

o Tillsatt en AMR-koordinator for att starka intern samverkan, samla erfarenheter, bygga
kunskap samt dela information. Koordinatorn ska aven identifiera och prioritera de insatser
som gor storst nytta mot utvecklingen av antibiotikaresistens. Ytterligare ett prioriterat omrade
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som bidrar till en hallbar miljé och motverkar AMR ar implementeringen av den nya EU-
veterindrlakemedelsférordningen.

e Sverige och Lakemedelsverket har haft en ledarroll inom EU-kommissionens arbetsgrupp for
lakemedel i miljon. Dels som ordférande for arbetet, dels med representation i samtliga av de
sju bildade arbetsgrupperna fér framtagandet av en europeisk strategi for lakemedel i miljon.

o Atgérder for att sikra forsorjningen av produkter, bade lakemedel och medicinteknik. Under
pandemin har myndigheten sarskilt foljt nationell tillgang pa vacciner och lakemedel som
anvands inom intensivvard, bedomt sarbarhet vid brist, forstarkt samarbetet med andra
myndigheter, halso- och sjukvarden samt tagit kontakter med berdrda branscher.

e Tillsyn for att forebygga att olagliga eller undermaliga produkter saljs. Detta har kravt insatser
mot saval olagliga lakemedel som medicintekniska produkter. Aven samverkan med andra
myndigheter har varit viktig, bade nationellt och inom EU.

o Léakemedelsverket deltog i International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
(ICMRA) som dr en global sammanslutning av lakemedelsmyndigheter. Gruppen har bland
annat arbetat med gemensamma fragor om lakemedelssakerhet, forfalskade lakemedel och
krishantering, men &ven med tillganglighet och antimikrobiell resistens. ICMRA-arbetet har
under aret fokuserat pa covid-19 (vaccin och behandlingar).

o Bidragit till ett langsiktigt nationellt arbete mot de globala malen gallande patientsékerhet,
inom ramen for Nationellt rad for 6kad patientsékerhet.

o Fortsatt samverkan med andra myndigheter framst inom ramen for pandemihanteringen, men
ocksa inom myndigheternas partnerskap med Regionernas kunskapsstyrningsorganisation.
Pandemin har bromsat upp en del planerade aktiviteter, men den har dven skapat behov av
extra frekventa kontakter och dven intensifierat samarbetet.

o Lakemedelsverket &r partner genom avtal i Uppsala Health Summit som samordnas av
Uppsala universitet. Under 2021 har Ldkemedelsverket aktivt bidragit till den globala
konferensen med titeln Pathways to lifelong mental wellbeing” tillsammans med
Socialstyrelsen och Folkhalsomyndigheten, och till dessa myndigheters regeringsuppdrag
inom omradet.

e Utveckling av arbetet med Lakemedelsverket roll och ansvar som bevakningsansvarig
myndighet sker kontinuerligt och bland annat har funktionen Tjansteman i Beredskap (TiB)
startats. Samverkan med andra myndigheter och privata aktorer har utgjort en vasentlig del av
arbetet.

o Hallbarhetsperspektivet dr aven relevant i de bilaterala avtal som Lakemedelsverket ingatt.
Lakemedelsverket har under 2021 undersokt mojligheterna for att eventuellt kunna ge stéd till
uppbyggnad av nya regulatoriska system pa den afrikanska kontinenten, bland annat genom
att delta tillsammans med Sida i EU-kommissionens arbetsgrupp Task Team Vaccines,
Medicines and health technology Africa som &r en del av kommissionens projekt TEI (Team
Europe Initiatives). Det arbetet sker huvudsakligen under ledning och koordinering av
kommissionens generaldirektorat for internationellt partnerskap (DG INTPA) och har som
malsattning att 6ka tillgangen till lakemedel (inklusive vaccin) i Afrika.
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o Lé&kemedelsverket &r engagerad i féljande fyra projekt inom ramen fér EU-kommissionens
hélsoprogram EU4Health:

1. Kliniska provningar for lakemedel mot covid-19

2. Tillganglighet av lakemedel

3. Att framja kvaliteten pa lakemedel och att 6ka samarbetet mellan medlemsstaterna och
mellan unionen och ett antal tredjelédnder

4. Sékerhetsheddmningssamarbete och underléttande av genomfdérande av kliniska
prévningar

Jamstalldhet

Arbetet med jamstalldhet pa Lakemedelsverket bidrar framst till det politiska delmalet om jamstalld
hélsa men ocksa de andra jamstalldhetspolitiska malen och att se dver jamstalldhetsfragor i myndig-
hetsutdvandet. Jamstalldhet och jamlikhet ar ocksa en viktig del av myndighetens arbete med hallbar
utveckling och uppmarksammas inom social hallbarhet. Lakemedelsverket arbetar kontinuerligt med
likabehandling, jamstalldhets- och jamlikhetsfragor saval internt som externt. Arbetet har under éret
fokuserat pa att utveckla styrningen. Dels genom att integrera mal och inriktning i
planeringsprocessen, dels genom att hoja kunskapen om vad kravet innebdr samt sarskilda
utbildningsinsatser for chefer i jamstalldhetsintegrering. Utbildningsinsatserna har startats under 2021
och fortsétter under 2022.

Den tidigare handlingsplanen (dnr 1.1-2016-005862) som redovisades med anledning av ett uppdrag i
regleringsbrevet for 2016, har foljts upp under aret och nedan &r nagra exempel pa hur
Lakemedelsverket beaktat jamstélldhet:

e Lakemedelverket har fortsatt efterstrava att presentera statistik uppdelad pa man och kvinnor i
de fall det &r relevant.

e E-tjansten som lanserades under varen 2021 for rapportering av olyckor och tillbud av
medicintekniska produkter fran halso- och sjukvarden har gett mojlighet att ange kon pa
patienten.

o Lakemedelsverket har fortsatt att beakta information géllande barn i produktinformationen.

e Aktivt stdd till Funktionsratt Sverige i arbetet med att tillgangliggéra European Patients
Academy on Therapeutic Innovations verktygslada for allmanheten i Sverige (EUPATI
Toolbox).

¢ En skrivning géllande hudfarg/etnicitet i produktinformation har tagits fram. Den beskriver
regelverk och riktlinjer som ligger till grund for de skrivningar som anvands i
produktinformation. Formuleringarna forklaras och deras syfte beskrivs. Detta har sedan
publicerats i Ldkemedelsverkets externa databas for fragor och svar, Kundo.

e Utbildat samtliga Lakemedelsverkets medarbetare i normkritiskt forhallningssatt inom ramen
for vardegrundsarbetet.

e Utbildning for myndighetens chefer i jamstélldhetsintegrering har pabdrjats under 2021 och
fortsatter under 2022.

e Nagra verksamhetsspecifika utbildningar i bemétande har genomforts.

o Lakemedelsverkets externa webb har kompletterats med information om hallbar utveckling
och jamstalldhet.

Nar det galler det interna likabehandlingsperspektivet har Lakemedelsverket sedan ett antal ar tillbaka
en vél genomarbetad process, utifran kraven i Diskrimineringslagen, for minska risker for
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diskriminering och hinder for likabehandling, med koppling till de sju diskrimineringsgrunderna.
Kartlaggning, analys och atgarder presenteras i en likabehandlingsplan som faststalls varje ar. Under
2021 har bland annat foljande aktiva atgarder genomforts;

e Chefsutbildningar i rekrytering, arbetsmiljo och l16nebildning med tydliga avsnitt for
likabehandling

e “Konflikter och oacceptabla beteenden” lagts som en sérskild risk inom ramen for vart
systematiska arbetsmiljoarbete, dar anpassade atgarder vid behov vidtagits pa enheter och i

grupper.
Miljo
Lakemedelsverkets miljoarbete utgar fran malen i Agenda 2030, de svenska miljomalen samt de av
regeringen faststallda generations- och miljokvalitetsmalen. Under 2021 fattades beslut om ett nytt
etappmal for lakemedel dar regleringar och andra atgarder som minimerar de negativa miljoeffekterna
ska finnas pa plats i Sverige, i EU eller internationellt senast 2030. Lakemedelsverkets miljcarbete

relaterar i synnerhet till féljande mal i Agenda 2030:3. Halsa och valbefinnande, 6. Rent vatten och
sanitet for alla, 12. Hallbar konsumtion och produktion, samt 14. Hav och marina resurser.

Lakemedelsverkets miljopolicy och instruktion for miljoarbetet har varit foremal for revidering och
uppdatering under aret.

Den centrala fragan om antimikrobiell resistens i en miljokontext har varit i fokus dven under 2021.
Ett projekt inom ramen for Nordiska ministerradets samarbete inom One Health AMR genomfordes av
Lakemedelsverket under 2020 (kartlaggning av de nordiska landernas miljoévervakning av antibiotika
och resistenta bakterier) och har under aret redovisats vid en workshop.

Lékemedelsverket har en ledande roll som ordférande i EU-kommissionens arbetsgrupp som utgar
fran EU-strategin for lakemedel i miljon och deltar i de sju undergrupperna.

Lakemedelsverkets miljoarbete har fokuserat pa de sex aspekter som tidigare identifierats i en
handlingsplan. Nedanstaende och sarskilt den forst namnda aspekten utgér aven redovisning av
uppdraget ’Lakemedelsverket ska bista Regeringskansliet i arbetet med att minimera paverkan av
lakemedel pa miljon for att bidra till miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. Sarskild vikt bor laggas vid
fragan om att integrera miljoaspekter i regelverket kring god tillverkningssed (GMP).”:

Okad miljghansyn inom lakemedelslagstiftningen

o Arbete med implementeringen av den nya EU-veterinarlakemedelsférordningen (NVR
2019/6) som tréader i kraft 28 januari 2022. Jamfort med det nu géllande direktivet stramas
vissa krav pa miljohansyn upp.

e Arbete med uppdatering av vagledningen for miljoriskbeddmning (ERA). Ny version av
vdgledning kommer att publiceras av EMA med mer adekvata tester for att bedéma
lakemedels eventuella ekotoxikologiska effekter.

e Miljoriskbedomning (ERA) av nya lakemedelsprodukter har gjorts fortldpande infor
marknadsgodkénnande, i syfte att identifiera risksubstanser och genom
riskminskningsatgarder minimera spridningen av dessa till vattendrag och marker.

e Medverkan inom EU med att ta fram sa kallade “concept paper” infor kommande revision av
humandirektivet. Dokumenten ska beskriva mojligheter till forbattrad lagstiftning med
avseende pa miljoriskbedomningar vid ansékan om godkannande samt miljohansyn vid
tillverkning av antibiotika.
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Forbattrad kunskap om, och minskad exponering av, amnen med miljoskadliga egenskaper

o | rapportering till andra myndigheter och departement har Lakemedelsverket tydliggjort varfor
och hur frdgan om lakemedel i miljon bor prioriteras inom ramen for bland annat Ostersjo-
strategin och Helsingsforskommissionens Aktionsplan for Ostersjon (HELCOM Baltic Sea
Action Plan, BSAP).

o Lakemedelsverket har bidragit till arbetet att tillhandahalla, sammanstélla och granska
underlag vad galler toxikologiska och ekotoxikologiska studier kring lakemedel och
kosmetika inom ramen for arbetet med sarskilt fororenande amnen (SFA), vilket ar en
kvalitetsfaktor inom bedémningen av ekologisk status for ytvatten. Arbetet leds av
Naturvardsverket och Havs- och vattenmyndigheten.

o Lakemedelsverket har handlagt ett flertal fragor och remisser kring lakemedel i miljon,
utbildat intressenter samt medverkat i media.

Tillgangliggdra miljéinformation

e Arbetet med en miljodatabas for information om lakemedels miljopaverkan har fortsatt utifran
analysen om mal och behov som gjorts 2020.

o En avsiktsforklaring mellan Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten har formulerats under
aret, men undertecknandet maste invanta den statliga utredningen om utlamnande av
lakemedelsstatistik som ska rapporteras varen 2022. Syftet ar att utveckla tillgangliggorande
av miljoinformation om lakemedelssubstanser med sérskild fokus pa statistik.

Minskade utslapp av aktiv substans vid lakemedelstillverkning
e Utdver framtagandet av ”concept paper” (se ovan) har arbete med ett regeringsuppdrag
angaende forsoksverksamhet for en miljopremie i formanssystemet paborijats. Uppdraget ska
genomforas tillsammans med E-halsomyndigheten och Tandvards- och
Lakemedelsformansverket och redovisas 30 oktober 2022.

Minskad miljopaverkan vid anvandning av lakemedel, medicintekniska produkter, kosmetiska
produkter och tatueringsfarger

o Ettregeringsuppdrag att utreda om miljoskadlighet ska ligga till grund fér bedémning om
receptfria humanlakemedel bor séljas pa andra forsaljningsstallen an 6ppenvardsapotek har
redovisats.

e Inom ramen for den nationella samverkansfunktionen i arbetet mot antibiotikaresistens har
Lakemedelsverket under aret varit delaktig i att ta fram en ny tvarsektoriell handlingsplan for
2021-2024 dar flera miljorelaterade aktiviteter ingar.

e Lakemedelsverket har deltagit i samrad med Kemikalieinspektionen med anledning av
Oversynen av CLP-forordningen (klassificerings-, mérknings- och forpackningsférordningen)
och hur det paverkar de olika sektorsspecifika lagstiftningar som Lakemedelsverkets ansvarar
for (kosmetiska produkter, medicintekniska produkter och lakemedel).
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Malsattningen for Kunskapscentrum for lakemedel i miljon ar att bidra till att minimera risker for
miljopaverkan av lakemedel. Kunskapscentrum ar en nationell och internationell plattform for
samverkan och dialog och arbetar med att

o sprida kunskap om lakemedel i miljon inkluderande antibiotikaresistens,
e stimulera utveckling och anvandning av kriterier for miljohénsyn,
e stimulera till battre anvandning och tillverkning av lakemedel.

Under aret har arbetet fokuserat pa fortsatt dialog, samverkan samt kunskapsutbyte och
kunskapsspridning med ett femtiotal aktorer inom omréadet. Detta har bland annat inneburit tva
webbinarier (kring upphandling respektive AMR), framfor allt med deltagare fran Norden och dvriga
Ostersjoregionen, utveckling av en ny kurs om lakemedel i miljon tillsammans med Uppsala
universitet, utveckling och invigning av Myndighetsnatverk lakemedel i miljon, samt foreldsningar.

Inom ramen for EU:s vetenskapliga forskningsinitiativ Horizon Europe deltar
Lakemedelsverket/Kunskapscentrum i ansdkan om finansiering av doktorandtjanster for forskning
kring olika aspekter kring lakemedel i miljon, fran tidig lakemedelsutveckling till

béattre lakemedelsanvéndning. Arbetet avses ske tillsammans med Farmaceutiska fakulteten vid
Uppsala universitet och atta andra europeiska larosaten.
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Informationsséakerhet

Lakemedelsverket ska enligt regleringsbrevet for 2021 redovisa de évergripande atgarder som

myndigheten vidtagit for att bedriva ett systematiskt arbete med informationssékerhet samt hur
myndigheten arbetar med den centrala styrningen och kontrollen av detta arbete.

Systematiskt arbete med informationssakerhet
Ledningssystem for informationssékerhet

| enlighet med foreskrifter fran Myndigheten for samhéallsskydd och beredskap (MSB) ska statliga
myndigheter arbeta systematiskt och riskbaserat.

Som stdd for det systematiska arbetet har ett ledningssystem for myndighetens informationssakerhet
beslutats. Ledningssystemet beskriver vad som ska finnas pa plats och hur organisationen ska arbeta
for att leva upp till kraven i MSB:s foreskrift 2020:6 gallande ledningssystem samt standarden 1SO
27001.

Klassning av information avseende konfidentialitet, riktighet och tillganglighet

Under aret har informationsagare och processagare fortsatt arbetet med att klassa informationen och
merparten av informationen har nu en bedémd klassning.

Riskhantering for informationssakerhet

Till stod for arbetet med riskhantering for informationssakerhet har en instruktion tagits fram och
beslutats som baseras pa standarden 1SO 27005, Riskhantering for informationssékerhet.

Antalet genomforda riskanalyser ska foljas upp och redovisas tertialvis vid ledningens genomgang.
Kompetenshdjande atgarder

Kompetensutvecklingen gallande informationsséakerhet foljer en flerarig utbildningsplan. Under aret
har féljande utbildningsinsatser genomforts:

¢ Introduktionsutbildning i informationssakerhet. Uthildningen vander sig till alla medarbetare
som ges mojlighet att genom en interaktiv webbutbildning (nanoutbildning) l&ra sig mer om
informationssakerhet och vad det innebér.

e Oka medvetenheten om digital sakerhet. Utbildningen &r en nanoutbildning som &r utformad
for att 6ka medvetenheten och halla &mnet pa agendan aret runt. Malgruppen ar alla
medarbetare. Malet med utbildningen ar att uppna en varaktig och positiv forandring i
organisationen. Alla medarbetare behover forsta och respektera behovet av en sakerhetskultur
som bygger pa vaksamhet for att minska de digitala sakerhetsriskerna.

e Uppdaterad instruktion gallande informationssékerhet som vander sig till alla medarbetare
(anstallda och konsulter). Instruktionen ska bekréftas av samtliga medarbetare.

e Dialog med medarbetare i verksamheten och presentationer pa interna moten gallande
informationssakerhet, informationsklassning och riskhantering.
Central styrning och kontroll
Ledningens genomgang

Under aret har en ny struktur for rapportering till ledningen arbetats fram. Den nya strukturen utgar
fran krav som stalls i MSB:s foreskrifter och i standarderna 1ISO 27001 och 1SO 27002. Uppfoljning
och rapportering sker tertialvis i enlighet med 6vrig uppfoljning for att tidigt kunna upptécka behov av
atgarder och ge ledningen mojlighet att rikta in arbetet.
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Rapporteringen inkluderar hur myndigheten uppfyller foreskrifter och standarder kring
informationssékerhet. Den inkluderar ocksa en samlad bild av det systematiska
informationssakerhetsarbetet bland annat gallande informationsklassning och riskhantering.

Roller och ansvar
Rollen och ansvaret som informationsagare har fortydligats i myndighetens arbetsordning.
Internrevision

Under aret har Internrevisionen gjort en fordjupad uppfoljning av hur myndigheten arbetar med
atgarder med anledning av 2018 ars granskning av ledningssystemet for informationssakerhet.
Ledningen har dérefter beslutat om atgarder med anledning av resultatet av uppfdljningen.
Infosékkollen

Lakemedelsverket har besvarat MSB:s enkét Infosakkollen.
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Regeringens samverkansprogram 2019-2022 och en nationell strategi for
life science

Lakemedelsverket ska enligt regleringsbrevet for 2021 redovisa hur myndigheten bidrar till

genomférandet av regeringens samverkansprogram Hélsa och life science och den nationella life
science-strategin.

Samverkansprogrammets Halsa och life science uppdrag &r att bidra till att Sverige ska vara en
ledande life science-nation. Life science bidrar till att forbattra hdlsa och livskvalitet hos befolkningen,
sakerstalla ekonomiskt valstand, utveckla landet vidare som en ledande kunskapsnation och
forverkliga Agenda 2030. Samverkansprogrammet lagger en grund fér implementeringen av den
nationella life science-strategin.

Life science-strategin har atta prioriteringsomraden och 30 malsattningar vilka aven utgér ramverket
for samverkansprogrammets arbete.

Prioriteringar ar satta utifran omraden inom vilka forandringar bedoms vara sarskilt angelagna:
e Strukturer for samverkan
e Nyttiggorande av hélso- och varddata for forskning och innovation
e Ansvarsfull, saker och etisk policyutveckling
e Integrering av forskning och innovation i varden
o Vilfardsteknik fordkad sjalvstandighet, delaktighet och hélsa
e Forskning och infrastruktur
e Kompetensforsorjning, talangattraktion och livslangt larande

e Internationell attraktivitet och konkurrenskraft

Lakemedelsverkets Innovationskontor

Lakemedelsverket inrattade under 2020 ett Innovationskontor i syfte att underlatta for akademisk
forskning och mikro-, sma-, och medelstora foretag att fa kontakt med Lakemedelsverket i fragor som
ror utveckling av lakemedel och medicintekniska produkter. Arbetet avstannade pa grund av pandemin
under forsta halvaret men aterupptogs i slutet av aret. Ett uttalat syfte med Innovationskontoret &r att
vara Lakemedelsverkets kontaktpunkt och intern koordinator for uppdrag i relation till regeringens
samverkansprogram, life science-kontoret och andra externa nationella och internationella parter i
relation till innovationsarbete.

Under aret har Lakemedelsverket samverkat i innovationsstodjande syfte, for lakemedel saval som for
medicinteknik, med Kliniska Studier Sveriges (enhet inom Vetenskapsradet noder). For sjatte aret i
rad har Lakemedelsverket genomfort den arliga utbildningsdagen i klinisk prévning, i ar med fokus pa
avancerad terapi samt det nya regelverket for medicinteknik. Myndigheten har ocksa samverkat med
Lakemedelsindustriféreningens (LIF) sektion for regulatory affairs och sektionen for klinisk prévning,
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) samt under 2021 dven etablerat samverkan med SwedenBio.

Ut6ver ovan namnda aktiviteter har Lakemedelsverket under 2021 ocksa forelast pa kurser i
Lakemedelsutveckling och Klinisk prévning for akademiska forskare i regi av Sveriges sex
sjukvardsregioner respektive universitet, Apotekarsocieteten och Lakemedelsakademin.
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Nationell samverkan fér innovation
Avrtificell intelligens (Al)

Utvecklingen inom Al har varit snabb under det senaste decenniet och sjalvlarande system finns nu
inte langre bara i vara sokmotorer, sociala natverk och digitala handelsplatser utan allt oftare aven i
tillampningar som omfattas av Lakemedelsverkets regulatoriska uppdrag.

I linje med Sveriges nationella inriktning for artificiell intelligens, tog Lakemedelsverket under 2021
ett beslut att langsiktigt bygga upp verksévergripande kompetens och driva aktiviteter inom Al-
omréadet, b&de nationellt och inom ramarna for vara EU-samarbeten.

Detta behovs for att Ldkemedelsverket ska kunna bedriva ett systematiskt arbete genom att ta fram
riktlinjer for utveckling och validering av Al-tillampningar inom vara ansvarsomraden, samt vid
utredning av inkomna drenden och vid tillsyn. Lakemedelsverket ska arbeta langsiktigt med artificiell
intelligens, Al. Det handlar om att bygga upp kompetensen internt och driva aktiviteter inom Al-
omradet.

Addlife

Under varen 2020 gick Lakemedelsverket in som partner i Additive Manufacturing for the Life
Sciences (AddLife) vilket &r ett kompetenscenter som samlar mer an 20 partners i den akademiska
vérlden, industrin och den offentliga sektorn for att stddja kompetensutveckling inom additiv
tillverkning av medicinteknik och lakemedel. Centret finansieras av akademi, industri och Verket for
innovationssystem (Vinnova) i lika delar och kommer att I6pa i fem ar i forsta hand mellan 2020-2024
och engagera experter inom akademi, industri och offentlig sektor med en passion for 3D-utskrift.

Myndighetens medverkan syftar till att hoja medvetenheten kring regulatoriska fragor hos aktorer
inom omradet samt 6ka den egna kompetensen infor eventuella framtida ansokningar dar tekniken
anvands. Inom Lakemedelsverket finns en intern amnesgrupp for kompetensutveckling inom additiv
tillverkning.

Under aret har Lakemedelsverket bidragit med utbildning om biologiska lakemedel for apotekar- och
kemistudenter.

Visionsdriven Hélsa

Inom ramen for det Vinnova-finansierade programmet Visionsdriven Halsa (VDH) finns projektet
”Sverige ledande inom avancerade terapier 2030”. Projektet syftar till att, utifrén en gemensam vision,
samla relevanta aktorer, astadkomma en langsiktig transformering av innovationssystemet kring
avancerade terapier, baserade pa gen- och cellterapeutiska produkter. Viktiga delmal ar en nationell
kraftsamling och 6kad internationalisering, battre forutsattningar for utveckling och tillgangliggtrande
av avancerade terapier, samt 6kad kunskap om omradet for att sakra framtida kompetensbehov.

Genom att ingd som partner i projektet ges Lakemedelsverket en mojlighet att oka var férmaga till
nationell samverkan med 6vriga parter nér det galler till exempel informations- och kunskaps-
spridning. Det ger aven myndigheten 6kade forutsattningar att arbeta normerande, i samverkan med
andra myndigheter, inom omradet. Allt for att underlatta for innovation och implementering av gen-
och cellterapier i sjukvarden.

Ar 2021 startade en nationell arbetsgrupp, som leds av Likemedelsverket, inom VDH med syfte att ta
fram gemensamma begrepp och definitioner inom ATMP-omradet i Sverige. Detta ar en del av ett
storre arbete som syftar till att skapa en regulatorisk och vetenskaplig karta for utveckling av ATMP
for publicering pa ATMP Swedens webbplats vilken drivs av Visionsdriven Halsa. Lakemedelsverket
bidrar ocksa med regulatorisk radgivning och kvalitetssakring av de delar av kartan som beror
myndighetens ansvarsomrade.
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Till stod for utveckling och behandling av avancerade terapier har Lakemedelsverket under aret dven
publicerat en vagledning for tillverkning under sjukhusundantaget for avancerad terapi, genomfort tva
webbinarier inom samma omrade samt identifierat omraden for samverkan under 2022 i dialog med
Vavnadsradet (samverkansforum pa uppdrag av SKR). Lakemedelsverket har ocksa uppdaterat och
aterlanserat externa webbsidor rérande avancerade terapier till stod for forskare och foretag.

Patientcentrerade, decentraliserade kliniska provningar (tidigare projektet Virtuella kliniska
lakemedelsprovningar)

Lakemedelsverket har genomfort en forstudie i syfte att undersdka hur de praktiska och legala
forutsattningarna for decentraliserade kliniska lakemedelsprovningar (DCT) ser ut i Sverige. Projektet
finansieras av Vinnova och har pagatt till slutet av 2021. Under 2021 har myndigheten etablerat en
hemsida for DCT med fragor och svar om genomforande av den héar typen av studier.
Lakemedelsverket deltar i en EU-gemensam grupp med representation fran lakemedelsmyndigheter i
EU under CTFG:s (Clinical Trials Facilitations Group) ledning i syfte att ta fram en EU-gemensam
riktlinje . Ldkemedelsverket har genomfort flera forelasningar om DCT nationellt och internationellt
och haft ett flertal radgivningar med bade akademiska och kommersiella sponsorer.

Test Bed Sweden for Clinical Trials and Implementation of Precision Health in Cancer Care

Genom utlysningen Innovationsmiljer inom Precisionshélsa 2021, har Vinnova valt att satsa pa 11
innovationsmiljoer inom precisionshalsa som ska bana vég for en mer forebyggande, traffsdker och
jamlik halso- och sjukvard och bidra till att starka Sverige som life science-nation.

Handelshogskolan i Stockholm &r koordinator for Nollvision cancer och for den nya innovationsmiljon
”Test Bed Sweden for Clinical Trials and Implementation of Precision Health in Cancer Care”, som
omfattar samarbete mellan myndigheter, regioner, bolag och patientorganisationer. Testmiljon har
beviljats finansiering i fem ar av Vinnova och kommer att inga i det nationella strategiska
innovationsprogrammet Swelife. Lakemedelsverkets roll &r att bland annat att bidra med regulatorisk
expertis till testbéddden.

Internationell samverkan for innovation
EU Innovation Network (EU-IN)

Ett av Heads of Medicines Agencies (HMA\) strategiska mal &r att framja forskning och utnyttja
innovativa metoder for utveckling av lakemedel. Detta bidrar till att géra sdkra och effektiva
innovativa lakemedel tillgangliga for patienter i rétt tid. HMA och det europeiska laékemedelsnétverket
stoder utvecklingen av innovativa metoder genom att framja ett stérre samarbete mellan de nationella
behdriga myndigheterna med den akademiska vérlden. 2015 starkte EMA och de nationella behdriga
myndigheterna i EU sitt samarbete for att stddja lakemedelsinnovation och tidig utveckling av nya
lakemedel i EU genom att uppratta EU:s innovationsnatverk (EU-IN) i vilket Ldkemedelsverket ar
representerat genom Innovationskontoret.

EU:s innovationsnatverk startade en pilot for simultan nationell vetenskaplig radgivning (SNSA) fran
nationella konkurrensmyndigheter i februari 2020 for att gora det mojligt for innovatorer att fa tillgang
till vetenskaplig radgivning samtidigt i olika EU-medlemsstater. Piloten har forlangts till slutet av
2021 och under aret har Lakemedelsverket deltagit i en simultan radgivning.

Strengthening Training of Academia (STARS)

Coordination and Support Action on Strengthening Training of Academia in Regulatory Science (CSA
STARS) &r ett EU-finansierat samordnings- och stodatgardsprogram for att starka utbildningen av
akademi inom regulatorisk vetenskap (Regulatory Science). Brist pa specifik relevant kunskap inom
regulatorisk vetenskap fordrdjer utvecklingen av nya behandlingsstrategier eller begrénsar chansen att
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lovande innovationer kommer att na patienter. STARS syftar till att forbattra den direkta regulatoriska
effekten av resultat som erhallits inom medicinsk forskning. Arton europeiska lander ar representerade
i konsortiet genom sina nationella myndigheter, daribland Lakemedelsverket, tillsammans med
foretradare for akademiker och branscher och foreningar med relevant erfarenhet.

Lakemedelsverket har deltagit i STARS-projektet som under 2020 genomfért en inventering av
befintliga stodaktiviteter inom EU och tagit fram en generisk utbildningsplan riktad till akademiska
forskare. Man lanserade under 2021 ett Comprehensive Inventory (CI) som listar kurser i regulatorisk
vetenskap baserad pa den framtagna utbildningsplanen. | ar har Lakemedelsverket tagit fram en plan
for att genomfora motsvarande aktiviteter pa nationell niva under 2022 inom ramen for
Innovationskontoret verksamhet.

Ateranvandning (repurposing) av lakemedel

Ateranvindning (repurposing) av ldkemedel &r processen for att identifiera en ny anvandning av ett
befintligt lakemedel/aktiv substans i en indikation utanfoér ramen for den ursprungliga indikationen.

Lakemedelsverket medverkar i ett europeiskt pilotprojekt som lanserats av EMA och nétverket for de
nationella lakemedelsmyndigheterna (HMA) for att stodja utveckling av nya indikationer pa gamla
lakemedelssubstanser.

Pilotprojektet bygger pa anvandning av befintliga regulatoriska verktyg, huvudsakligen bestaende av
utbildning och radgivning, i ett nytt ramverk som tagits fram av EU-kommissionens expertgrupp Safe
and Timely Access to Medicines for Patients (STAMP).

Syftet med initiativet ar att stodja icke-kommersiella aktérer och akademin att samla in eller generera
kliniska data for anvandningen av ett redan etablerat lakemedel i en ny indikation. Pa sa satt kan nya
anvandningsomraden bli formellt godkanda av en lakemedelsmyndighet och komma patienter till
godo.

For att utvardera om Pilotprojektet gar att genomfora i Sverige, identifiera hinder samt hitta l6sningar
bjod Lakemedelsverket in berorda aktorer fran akademin, foretag samt TLV med flera, till flera
workshops och samtal kring repurposing under 2021. Slutsatsen blev att det finns ett nationellt intresse
for repurposing vilket ansags kunna bli ett viktigt regulatoriskt verktyg for att akademisk forskning
och innovation ska na ut till halso-och sjukvarden. Darmed togs beslut pa att en svensk pilot kommer
att startas under 2022.
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Bevakningsansvarig myndighet

| enlighet med ett regeringsbeslut 2015-12-10 ska bevakningsansvariga myndigheter arligen till sitt

respektive departement i Regeringskansliet redovisa hur planeringsarbetet inom det egna
ansvarsomradet fortskrider och vilka resultat som har uppnatts.

Som bevakningsansvarig myndighet &r Lakemedelsverket skyldig att planera och ha beredskap for
samhallsstorningar. Det innebér till exempel att genomféra nddvandig omvérldsbevakning, risk- och
sarbarhetsanalyser, utbilda och éva berord personal samt genomféra utvecklingsinsatser for att klara
vara uppgifter vid hojd beredskap.

Lakemedelsverket har under éret utvecklat funktionen Tjansteman i Beredskap (TiB) i syfte att
tydliggora kontaktvéagen in till myndigheten och starka krisberedskapen. Det &r &nnu inte en 24/7-
funktion men utbildnings- och utvecklingsarbete pagar. En intern lagesbild har tagits fram for att mota
behoven av information och kommunikation i hanteringen av pandemin. Lakemedelsverket har ocksa
regelbundet bistéatt med underlag till den nationella lagesbild som Myndigheten for samhallsskydd och
beredskap (MSB) tar fram. Syftet med lagesbilden &r att identifiera och bedéma konsekvenserna av
den pagaende pandemin samt 6vriga aktuella avvikelser och risker som den medfor for samhallet och
befolkningen.

Lakemedelsverket har svarat pa ett antal remisser, till exempel delbetédnkandet fran utredningen om
halso- och sjukvardens beredskap, En starkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden (SOU
2021:19) och slutbetéankandet fran civilt forsvarsutredningen, Struktur for 6kad motstandskraft (SOU
2021:25) samt andra fran framfor allt MSB och Forsvarsmakten. Svar pa regeringsuppdraget till MSB
och Forsvarsmakten gallande formaga inom civilt forsvar samt atgarder har ocksa lamnats.

Utveckling av myndighetens krisorganisation, med fokus pa hantering av en samhallskris, har
paborjats.

Lakemedelsverket har beviljats projektmedel fran MSB for ett samverkansprojekt om starkt
krisberedskapsformaga i aktorssamverkan for lakemedel, forgiftningar och medicintekniska produkter.
Inledningsvis har projektet arbetat med lakemedelstillganglighet. Det handlar bland annat om att
utveckla ett befintligt forum for aktérer inom forsérjningskedjan av lakemedel att utbyta information
och lyfta vergripande fragestallningar. Malet ar att genom en samlad lageshild underlatta for
aktorerna att verka for en god tillgang av lakemedel i Sverige, bade enskilt och gemensamt samt pa
kort och lang sikt. Detta &r en del i Lakemedelsverkets arbete inom omradet forsérjningsberedskap
som ska oka formagan inom totalforsvaret.

Arbetet med att utveckla myndighetens egen formaga att samverka och utbyta information under
ordinarie forhallanden, samhallsstérningar och infor och vid hojd beredskap pagar.

Utbildning och kunskapshojande atgarder

Myndighetsledningen har med stdd av MSB utbildats for att ytterligare 6ka kunskapen om
Lakemedelsverkets roll, uppgifter och ansvar som bevakningsansvarig myndighet. Scenariobaserade
diskussioner, for att 6ka krisberedskapen, kring méjliga utvecklingar av pandemin och vad dessa
skulle kunna innebéra for Lakemedelsverket har genomforts.

Som bevakningsansvarig myndighet har Lakemedelsverket representerats vid totalforsvarets
chefsmdten som arrangerats av MSB och Forsvarsmakten. Dértill har representanter for myndigheten
deltagit i moten, konferenser och kurser inom totalforsvarsutvecklingen.
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7. Kompetensforsorjning, arbetsmiljo och sjukfranvaro

Lakemedelsverket ska redovisa de atgéarder som har vidtagits i syfte att sékerstalla att kompetens
finns for att fullgora de uppgifter som framgar av myndighetens instruktion samt de mal och krav
som regeringen har angett i regleringsbrev eller nagot annat beslut. | redovisningen ska det inga en
bedomning av hur de vidtagna atgarderna sammantaget har bidragit tillfullgorandet av dessa upp-

gifter. Dartill ska uppgifter lamnas med anledning av de anstalldas franvaro pa grund av sjukdom
under rakenskapsaret.

Enligt aterrapporteringskrav i regleringsbrevet for 2021 ska Lakemedelsverket redovisa vilka
atgarder som vidtagits och planeras for att sanka sjukfranvaron vid myndigheten.

Kompetensforsorjning och det systematiska arbetsmiljdarbetet ar en del av myndighetens ledning och
styrning. Aktiviteter géllande kompetens och arbetsmiljo syftar till att mojliggora for
Lakemedelsverket att genomfora sitt uppdrag pa kort och lang sikt.

7.1 Kompetensfoérsorjning

Kompetensforsorjning syftar till att kontinuerligt 6ka var formaga till effektivitet, kvalitet, innovation
och darmed attraktivitet. Kompetensforsorjning omfattar olika aktiviteter som pagar parallellt pa flera
nivaer. Dessa aktiviteter bendmns attrahera, rekrytera, utveckla och behalla kompetens samt
omstallning.

Attrahera och rekrytera

Pa Lakemedelsverket &r 30 % man och 70 % kvinnor och i chefsbefattning ar 28 % man och 72 %
kvinnor. Antal anskningar och rekryteringar har 6kat markant under 2021 jamfort med 2020. Det
beror huvudsakligen pa dkat behov inom biverkningshantering som en féljd av pandemin. En
kraftsamling har gjorts inom myndigheten for att mota upp i rekrytering och inlarning under den
omstallning som varit under pandemin.

Myndigheten har fortsatt svart att attrahera, rekrytera och behalla specialistlakare och inspektorer,
vilka ar nyckelkompetenser for uppdraget och bevakningsansvaret. Detta gor myndigheten sarbar och
atgarder har vidtagits gallande riktad marknadsforing, 6kad exponering, I6nestrukturella insatser,
anstallningsforhallanden samt anpassning av kravprofiler for att attrahera bredare kompetens inom
dessa malgrupper. Utifran vad som kunnat utldsas under 2021 har satsningarna gjort det lattare att na
ratt kompetens till viss del.

Utveckla och behalla

Det finns &ven en gynnsam intern rorlighet samt ett gemensamt utvecklingsarbete mellan enheterna
inom myndigheten vilket framjar formagan att utveckla och behalla kompetens. Myndigheten har
fortsatt att investera i medarbetares fordndringsledningskompetens for att méta forandrade
forutsattningar och behov av effektivisering.

Delar av myndigheten har arbetet med organisationsutveckling for att nyttja efterfragad
spetskompetens pa ett effektivt satt. Uppbyggnad av kompetens inom artificiell intelligens (Al) har
paborjats och utvecklas kontinuerligt for att kunna nyttjas till fler delar av organisationen.

Myndighetens forum for chefer har fokuserat pa teman som syftar till att ytterligare starka ett
inkluderande och tillitsfullt ledarskap.
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Omstallning

Under aret har en fortsatt omstéllning av kompetens skett med fortsatt utveckling av arbete pa distans
och digitalisering for samtliga medarbetare med anledning av pandemin. Alla utbildningar har
genomforts enligt plan trots att de har genomforts pa distans.

Tabell 47. Personalfakta 6versikt

2021 2020 2019
Tillsvidareanstallda, antal (kvinnor/méan) 877 (611/266) 837 (578/259) 833 (579/254)
Visstidsanstallda, antal (kvinnor/méan) 40 (27/13) 28 (17/11) 24 (15/9)

Totalt anstéllda, antal (kvinnor/mén)

917 (638/279)

865 (595/270)

857 (594/263)

Arsarbetskrafter, antal 812 791 775
Genomsnittlig anstallningstid (ar) 91 9,2 8,8
Personalomséttning * 8,0 % 6,3 % 7,1 %
Medelalder 48,5 48,4 48,2
Antal disputerade (antal) 207 188 195

! Innefattar endast tillsvidareanstallda.

Tabell 48. Medarbetare som uppnar pensionsalder (antal)

2022

2023

2024 2025

2026 2027

Pensionsalder vid 65 ar

11 17

20 18

28 24

Bedbmning av kompetensforsorjningen

Den samlade bedomningen, trots sarbarhet gallande nyckelkompetenser, ar att myndigheten i sin
helhet har den kompetens, genomfor den kompetensutveckling och vidtar de organisatoriska atgarder

som uppdrag och mal kraver.

7.2 Arbetsmiljo

Lakemedelsverkets dvergripande arbetsmiljomal ar Vi trivs pa jobbet”. God organisatorisk, social
och fysisk arbetsmiljo &r en forutsattning for trivsel, hélsa, samhorighet, goda resultat och utveckling

av verksamheten.

Arbetsmiljon for manga medarbetare har aven under det har aret paverkats av situationen med
covid-19 bade i avseende av for hog arbetsbelastning och 6kad andel arbete hemifran. Myndigheten
har foljt Folkhdlsomyndighetens riktlinjer och endast tillatit begransad néarvaro pa arbetsplatsen fram
till slutet av september. Perioden oktober-december har nyttjats som en prévningsperiod for att hitta
lampliga arbetsformer utifran verksamhets-, grupp- och individbehov. Myndigheten har under éret
arbetat med att tydliggora forhallningssatt och riktlinjer for distansarbete.

Avrets arbetsmiljoundersokning med en svarsfrekvens pa 92 % visade éver lag goda resultat. Bland
annat angav en 6vervégande majoritet av medarbetarna att de kdnner gemenskap (80 %) och att vi ger
varandra berém for goda arbetsinsatser (77 %). | undersokningen stélldes ocksa specifikt fragor
kopplade till situationen med hég utstrackning av distansarbete dar en évervagande majoritet (83 %)
upplevde att det fungerar val att arbeta pa distans.
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Fortsatt utmaning visar undersokningen kring omraden som tid for reflektion (55 %) och férmagan att
kunna asidosétta tankar pa arbetet vid ledighet (62 %). Myndigheten har vidtagit atgarder for att
hantera for hdg arbetsbelastning bland annat genom 6kad samverkan och resursdelning mellan
verksamheter, gemensamma omprioriteringar samt aven tillfallig resursforstarkning. Chefer har hallit
fler och mer individuella moten for att bibehalla organisatorisk och social arbetsmiljo.

Sjukfranvaro

Lakemedelsverket arbetar fortsatt aktivt med framjande, férebyggande och rehabiliterande insatser och
har aven i ar natt malet pa 3,5 % for den totala sjukfranvaron. Den totala sjukfranvaron har sjunkit fran
3,2 % ar 2020 till 3,0 % ar 2021, nagot som aterspeglas i de flesta aldersgrupper och kén.
Langtidssjukfranvaron ligger kvar pa Iag niva dar huvudparten av de langtidssjukskrivna ar kvinnor
med en inte arbetsrelaterad diagnos.

Ny statistik for aret ar att myndigheten aven mater frisktal. Med frisk avses en person som haft farre
an 40 sjukfranvarotimmar fordelat p& maximalt tre sjuktillfallen under &ret. Arets frisktal &r 79,9 %
med nagot hogre frisktal for man an kvinnor. Frisktalet har 6kat markant sedan 2019.

Tabell 49. Sjukfranvaro och frisktal (procent)

2021 2020 2019
Total sjukfranvaro 3,0 3,2 4,1
Langtidssjukfranvaro ! — andel av total sjukfranvaro 62,0 53,7 55,2
Kvinnors sjukfranvaro 3,3 3,5 4,6
Mans sjukfranvaro 2,4 2,4 2.8
Alla yngre &an 30 ar 1,7 1,8 1,7
Alla mellan 30-49 ar 2,9 3,2 4,1
Alla 50 ar eller aldre 3,2 3,2 4,1
Frisktal 2 79,9 74,1 70,4
Kvinnors frisktal 78,3 70,8 67,5
Méns frisktal 83,5 81,4 77,2

1 >60 dagar. 2. Frisktalet ar friska personers andel av den totala tillgangliga arbetstiden pd myndigheten

Lakemedelsverket har arbetat med att minska risken for ohalsa pa grund av langvarigt arbete hemifran.
Aktiviteter som vidtagits under aret ar bland annat kompetensutveckling, rad om ergonomi och
arbetsmiljo samt en extra friskvardstimme per vecka for att stimulera variation, reflektion och rorelse.
Tat dialog mellan medarbetare och chef kravs for att tidigt fanga upp signaler pa ohélsa. Det har dven
erbjudits mojlighet for chefer till bade enskild handledning och i grupp.

Fran och med 2021 har ytterligare en aktivitet lagts till i det systematiska arbetsmiljoarbetet. Tva
ganger per ar uppmarksammas chefer via HR pa medarbetare med upprepad Kkorttidssjukfranvaro.
Aktiviteten syftar till att hitta forebyggande atgarder genom att chefer pa myndigheten har en tatare
dialog med sina medarbetare.

Den interna arbetsmiljoutbildningen for chefer och arbetsmiljéombud har utvecklats for att ytterligare
rusta cheferna i myndighetens systematiska arbetsmiljoarbete dar sarskild tonvikt laggs vid den
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organisatoriska och sociala arbetsmiljon. Lakemedelsverkets idrottsforening har under aret fortsatt att
regelbundet anordna olika typer av hélsoframjande aktiviteter.

Myndighetens antagande om den lagre sjukfranvaron och dkat frisktal r att arbete hemifran i
kombination med samhallets restriktioner har minskat smitta generellt samt méjliggjort tidigare
atergang till arbete. Frisktalet liksom sjukfranvarostatistiken kan aven indikera att medarbetare i storre
utstrackning arbetar trots sjukdom. Det har dr en utveckling som myndigheten under kommande &r
aktivt behover folja och parallellt kommunicera vikten att sjukskriva sig vid sjukdom.

Slutsatser om sjukfranvaro, frisktal, nya hélsorisker och atgardernas effekter forutsatter dock fortsatt
uppfdljning och analys 6ver langre tid.

Bedémning arbetsmiljo

Den samlade bedémningen ar att Lakemedelsverket har den fysiska, sociala och organisatoriska
arbetsmiljon som uppdraget kréaver. Lakemedelsverket har under aret fortsatt arbetet att stalla om
utifran nya forutsattningar, nya arbetssatt samt 6kad arbetsbelastning pa grund av situationen med
covid-19. Ett fortsatt systematiskt arbetsmiljoarbete med fokus pa framja och forebygga risker ar en
forutsattning for att behalla trivsel, halsa, samhorighet, goda resultat och utveckling av verksamheten.
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Ekonomisk redovisning

Ekonomisk 6versikt

Lakemedelsverkets verksamhet finansieras till stor del med férordningsstyrda avgifter som aktorer
betalar for myndighetens tillstandsgivning och tillsyn. Nar avgiftsnivaerna i férordningarna justeras,
vilket normalt gérs med 5 ars mellanrum, innebar det att Lakemedelsverket under de forsta aren med
nya avgifter ackumulerar ett 6verskott. Det 6verskottet forbrukas sedan under de efterféljande aren nar
I6ner och priser 6kar. Lakemedelsverket &r just nu inne i slutet av en avgiftscykel vilket gor att
kapitalforandringen for 2021 bor vara negativ. Pandemiaret 2021 har dock inte varit ett vanligt ar utan
personal har omfordelats fran att arbeta med avgiftsfinansierad verksamhet till att arbeta med
anslagsfinansierad verksamhet, samt att verkets ansokningsintakter 6kat som en féljd av pandemin.
Det har gjort att arets kapitalforandring ar positiv, +7,2 mnkr, vilket ar battre an plan.

Intakter

Under 2021 omsatte Lakemedelsverket 975,9 mnkr vilket &r en 6kning med 71,2 mnkr fran féregaende
ar. Okningen i jamforelse med féregadende ar beror pé& dkad anslagsavrakning med 47,5 mnkr och
Okade avgiftsintakter med 23,7 mnkr.

Tabell 50. Intédktsandel per intaktsslag

Anslag 19,4 % 15,6 % 15,3 %

Avgifter 70,3 % 73,3 % 74,9 %

Bidrag 10,3 % 11,1 % 9,7 %

Finansiella intakter 0,0 % 0,0 % 0,1%

Summa 100,0% 100,0 % 100,0 %
Anslag

Anslagsfinansieringen har 6kat med 47,5 mnkr fran 141,5 mnkr till 189 mnkr. Lakemedelsverket har
fatt utokat anslag under 2021 jamfort med 2020 och har samtidigt fatt tva nya omraden som anslaget
far anvandas till. De nya omradena ar dels att genomfora fordjupad sakerhetsdvervakning av vacciner
mot covid-19, dels att sakra tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter relaterade till
covid-19. Under 2021 har Ldkemedelsverket utdver de tilldelade anslagsmedelen for 2021 dven anvant
hela anslagssparandet fran 2020. Okningen jamfort med 2020 beror ocksé pa att Lakemedelsverket
betalade tillbaka en del av anslaget 2020, framst for att medarbetare som i normala fall arbetar med
anslagsrelaterade arbetsuppgifter allokerades om till att arbeta med covid-19 relaterade fragor, som

under 2020 till stor del var bidragsfinansierade.

Bidrag

Bidragsintakterna &r i stort oférandrade mellan 2021 och 2020.
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Avgifter

| tabellen nedan visas utfallet och det ackumulerade resultatet for Lakemedelsverkets huvudsakliga
forordningsstyrda avgifter.

Tabell 51. Avgifter (tkr)

2019 UB 2020 2021 2021 2021 @ 2021 UB
Kapital Resultat Intakter Kostnader Resultat Kapital

SFS 2010:1167 74122 -24 550 460 125 -443 206 16 919 66 491
EMA 297/95 -41 367 -2 993 156 513 -158 176 -1 663 -46 023
Farmakovigilans
658/2014 -7 157 -4 210 11 722 -15 250 -3528 -14 895
Apotek SFS
2009:658 11 280! -3702 17 083 -20 875 -3792 3786
OoTC
SFS 2009:929 20 666 -4 987 8 899 -11 785 -2 886 12 793
Ovriga avgifter -5 2041 151 28 795 -26 695 2100 -2 953
Summa avgifter 52 340 -40 291 683 138 -675 988 7 150 19 199

1 Under 2019 har myndighetskapital motsvarande 4 016 tkr flyttats fran Handel med Lakemedel SFS 2009:659 (ingar i dvriga
avgifter i tabellen ovan) till Apotek SFS 2009:658.

SFS 2010:1167

Avgiftsintakterna inom férordning (2010:1167) om avgifter fér den statliga kontrollen av lakemedel
Okade med 13,8 mnkr jamfort med 2020. Ansokningsavgifterna 6kar med 11,7 mnkr framfor allt
beroende pé& hogre volymer inom den decentrala proceduren. Arsavgifterna ar ndgot hdgre &n 2020
eftersom fler lakemedel tillkommit &n avregistrerats.

De 6kade intdkterna bidrar till att forordningen inte forbrukar det upparbetade myndighetskapitalet,
som tankt.

EMA 297/95 och Farmakovigilans 658/2014

Avgiftsintékterna inom forordningarna 6kar 8,9 mnkr jamfort med 2020. Ansokningsavgifterna dkar
med 18,3 mnkr beroende pa 6kade volymer av andringar typ 1, framfor allt for vaccinet Comirnaty
dar Lakemedelsverket har haft den utredande rollen. Centrala vetenskapliga radgivningar har nagot
hogre volym men har minskat med 1 mnkr p& grund av lagre snittintakt. Arsavgifterna &r i linje med
2020 men intakten minskar med 9,4 mnkr framst pa grund av andrad redovisningsprincip for
arsavgifterna.

I och med de 6kade intdkterna 0kar det ackumulerade negativa kapitalet for EMA 297/95 och
Farmakovigilans 658/2014 mindre &n forvantat.

Apotek SFS 2009:658 och OTC SFS 2009:929 (handel med vissa receptfria lakemedel)

Bada forordningarna foljer sina respektive planer for att forbruka upparbetat myndighetskapital.
Planen &r att gradvis forbruka ackumulerade dverskott av myndighetskapital och for apotek har
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hemstéllan om forandrade avgiftsnivaer fran 2021 inlamnats till Socialdepartementet. Detta arbete ar
forsenat pa departementet och ny hemstéllan med nya avgifter fran 1 januari 2023, kommer att lamnas
in. For apotek ar resultatet for 2021 oférandrat jamfoért med 2020. Anledningen ar frdmst att resurser
har allokerats om till att arbeta med fragor som ror nytt regelverket for veterinara lakemedel och har
finansierats med bidrag i stallet for med avgifter.

Ovriga avgifter

Ovriga avgiftsférordningar foljer sina respektive planer for utveckling av myndighetskapitalet. For
forordningen Handel med Lakemedel SFS 2009:659 har hemstéllan om forandrade avgiftsnivéer fran
2021 lamnats till Socialdepartementet. Detta arbete &r dock forsenat pa departementet och ny
hemstallan med nya avgifter fran 1 januari 2023 kommer att lamnas in.

Kostnader
Verksamhetens kostnader uppgar till 968,8 mnkr vilket ar 23,8 mnkr hogre dn foregaende ar.

Personalkostnader star for den storsta forandringen och 6kade med 29,5 mnkr, vilket framst beror pa
avtalsenliga I6netkningar och 6kat antal anstéllda.

Ovriga driftskostnader minskar nagot jamfért med 2020. Minskningen &r 7,3 mnkr och beror till stor
del pa minskade inkop av forbrukningsmaterial och korttidsinventarier med 2,8 mnkr, minskade
kostnader for resor med 0,9 mnkr, minskade kostnader for kundforluster och inkassobevakning med
2,1 mnkr. Okade kostnader av datatjénster tas till en del ut av aktivering av utgifter for egenutvecklade
anlaggningstillgangar. Inkdp av andra tjanster har minskat, férutom fran statliga leverantorer.
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Tabell 52. Kostnadsandel per kostnadsslag

Personalkostnader 82,6 % 81,5 % 81,7 %
Lokalkostnader 51% 5,0 % 53%
Ovriga driftskostnader 9,4 % 10,4 % 10,6 %
Avskrivningar 29 % 3,1% 2,3%
Finansiella kostnader 0,0 % 0,0 % 0,1%
Summa 100 % 100,0 % 100,0 %
Tabell 53. Totala intakter och kostnader (tkr)

2021 2020 2019
Intakter 975 917 904 678 900 553
Kostnader 968 767 944 969 900 088

Tabell 54. Avgiftsbelagd verksamhet déar intdkterna disponeras (tkr)

Offentligrattslig +/- +/- Intakter | Kostnader +/- Ack.+/-
verksamhet t.o.m. 2019 2020 2021 2021 2021  utg. 2021
Tillstand och tillsyn 52 340 | -40291 683 138 -675 988 7 150 19199
Beraknad budget 52 340 | -57 200 722 000 -766 700 -44 700 -49 560

Den beraknade budgeten lamnades in i oktober 2020 da mycket kring 2021 var osakert.

Skillnaden i intakter i utfall jamfort med beraknad budget beror huvudsakligen pa att det i den
beréknade budgeten ingick nya avgifter i forordning (2021:988) om avgifter i arenden om
medicintekniska produkter, férordning (2009:658) om arsavgift och arlig tillaggsavgift vid
detaljhandel med lakemedel till konsument (Apotek) och forordning (2009:659) om handel med
lakemedel fran den 1 januari 2021. Avgifterna for medicintekniska produkter har for de flesta objekt
kunnat borja tas ut fran 1 januari 2022. For Apotek och Handel med ldkemedel har hemstéllan om nya
avgifter fran 1 januari 2021 lamnats in till Socialdepartementet. Detta arbete &r dock forsenat pa
Socialdepartementet och ny hemstéllan om nya avgifter fran 1 januari 2023 kommer att lamnas in.

De lagre kostnaderna beror framst pa att delar av kostnaderna inom Medicinteknik har finansierats av

bidrag i stallet for avgifter. | tillagg har Lakemedelsverket under 2021 fatt utokat anslag som har gjort
att medarbetare har arbetat inom den anslagsfinansierade verksamheten, vilket ger minskade kostnader
inom den avgiftsfinansierade verksamheten.
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Tabell 55. Avgiftsbelagd verksamhet déar intékterna ej disponeras (tkr)

Verksamhet +/- Intdkter Kostnader
t.0o.m. 2019 2021 2021

Inkomsttitel 2552 Offentligrattslig verksamhet

Blodverksamhet -4 595 -670 1476 -2 735 -1 259 -6 524

Vavnads- och -1 583 -699 216 -902 -686 -2 968

cellverksamhet 1

Summa -6 178 -1 369 1692 -3 637 -1 945 -9 492

Berédknad budget -4 605 -900 1500 2 500 -1 000 -6 505

blodverksamhet

Berédknad budget -2 404 -500 100 700 -600 -3 504

vavnads- och

cellverksamhet

Summa -7 009 -1 400 1600 3200 -1 600 -10 009
1 Humana vavnader och celler. Tolv aktérer &r anmalda hos Lakemedelsverket och har fakturerats under aret.
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Tabell 56. Finansiering fordelat enligt resultatredovisningens indelning (tkr)

Lakemedlet och dess livscykel

3 255

Lakemedelsanvandning och information

Anslag 14 182 9741
Avgifter, bidrag mm 561 475 522 997 539 230
Kostnader -599 300 -554 4871 -535 391
Summa -23 643 -28 235 13 580

Giftinformationscentralens verksamhet

Anslag 75075 36 086 36 272
Auvgifter, bidrag mm 22 647 30872 15436
Kostnader -66 675 -68 446! -65 221
Summa 31 047 -1 488 -3 513
Tillsynsverksamheten

Anslag 38738 40 640 34 400
Auvgifter, bidrag mm 165 815 154 996 159 597
Kostnader -205 277 -205 187 -204 867
Summa =724 -9 551 -10 870

Anslag 55675 56 089 56 107
Avgifter, bidrag mm 6 100 3253 480
Kostnader -61 775 -59 342 -56 587
Summa 0 0 0
Ovrig verksamhet

Anslag 5323 5437 1343
Avgifter, bidrag mm 30 886 51 053 47 947
Kostnader -35739 -57 507 -48 023
Summa 6vrig verksamhet 470 -1 017 1267
Totalt

Anslag 188 993 141 507 137 863
Avgifter, bidrag mm 786 923 763 171 762 690
Kostnader -968 766 -944 969 -900 089
Summa 7 150 -40 291 464

1 Aktiviteter for biverkningsrapportering avseende covid-19 har dndrat klassificering 2020 fran Lakemedelsanvandning och
information (Lakemedel i anvandning) till Livscykel (Efter godkannande). Nytt for aret ar att bade intakter och kostnader
redovisas i tabellen. Intakter kopplade till férordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lékemedel, Council
Regulation (EC) No 297/95 och Regulation (EU) No 658/2014 har fordelats schablonmassigt utifrdn kostnaderna. Intakter for

2019 och 2020 har berédknats enligt samma schablon.
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Sammanstallning over vasentliga uppgifter

Tabell 57. Vasentliga uppagifter (tkr)

Laneram i Riksgaldskontoret

- beviljad [aneram

2021

165 000

2020

125 000

2019

87 000

2018

92 000

2017

82 000

- utnyttjad laneram

Kontokredit hos Riksgaldskontoret

138 138

112 406

84 419

58 331

51643

Totala avgiftsintékter

- beviljad kredit 75 000 75 000 75 000 75 000 73 800
- utnyttjad kredit 0 0 0 0 0
Rantekonto

- rantekostnader 1 0 4 466 1050 777
- ranteintakter 0 0 0 0 0

ej disponerar

Anslagskredit

- beréknat belopp i 722 000 690 306 671879 668 145 596 557
regleringsbrevet

- avgiftsintékter som myndigheten 686 510 662 834 674 350 641 779 652 990
disponerar

- avgiftsintékter som myndigheten 1692 1 656 1602 1638 1638

Driftkostnad per arsarbetskraft

- driftkostnad

940 254

915 366

878 188

- beviljad anslagskredit 4796 4 493 4105 4 036 3961
- utnyttjad anslagskredit 0 0 1000 0 121
Anslagssparande 0 4493 0 18 0
Antal arsarbetskrafter och medelantalet anstallda

- antal arsarbetskrafter 812 791 775 747 717
- medelantal anstallda? 854 841 823 804 777

833 687

786 302

- driftkostnad per arbetskraft

Arets kapitalférandring och balanse

1158

1157

rad kapitalforandring

1133

1116

1097

- IB balanserad kapitalférandring 12 049 52 340 51 876 54 893 11773
- &rets kapitalférandring 7 150 -40 291 464 -3017 43120
- UB balanserad kapitalférandring 19199 12 049 52 340 51 876 54 893

1 Negativ ranta pa rantekontot.

2 2020 ars siffra felaktig och omraknad fran 823 till 841
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Resultatrékning
Tabell 58. Resultatrakning (tkr)

Verksamhetens intakter

Intékter av anslag 188 992 141 507
Intékter av avgifter och andra ersattningar (not 1) 686 510 662 834
Intékter av bidrag (not 2) 100 123 100 092
Finansiella intékter (not 3) 292 245
Summa verksamhetens intékter 975 917 904 678

Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal (not 4) -799 749 -770 203
Kostnader for lokaler -49 633 -46 968
Ovriga driftkostnader -90 872 -98 195
Finansiella kostnhader (not 5) -279 -309
Avskrivningar och nedskrivningar (not 7, 8) -28 234 -29 294
Summa verksamhetens kostnader -968 767 -944 969
Verksamhetsutfall 7 150 -40 291
Uppbdrdsverksamhet _
Intéakter av avgifter som inte disponeras av myndigheten 1692 1656
Medel som tillforts statens budget fran uppbordsverksamhet -1 692 -1 656
Saldo uppbordsverksamhet 0 0
Arets kapitalférandring (not 6) 7 150 -40 291

90
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Balansrakning
Tabell 59. Balansrakning (tkr)

Tillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar

2021-12-31

2020-12-31

Materiella anlaggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 118 894 91 773
Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar 674 240
Summa immateriella anlaggningstillgadngar (not 7) 119 568 92 013

Kortfristiga fordringar

Forbattringsutgifter p& annans fastighet 1088 1517
Maskiner, inventarier, installationer med mera 18 254 23 267
Summa materiella anlaggningstillgangar (not 8) 19 342 24784

Periodavgréansningsposter

Kundfordringar (not 9) 95 407 85514
Fordringar hos andra myndigheter 7928 8 567
Ovriga kortfristiga fordringar 17 3
Summa kortfristiga fordringar 103 352 94 084

Avrakning med statsverket

Avrakning med statsverket (not 11)

Kassa och bank

Forutbetalda kostnader 24 137 20 661
Upplupna bidragsintakter 2770 180
Ovriga upplupna intékter 3077 3111
Summa periodavgransningsposter (not 10) 29984 23952

-7 261

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 92 878 81891

Summa kassa och bank 92 878 81 891

Summa tillgangar 365 124 309 463
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Kapital och skulder

Myndighetskapital (not 6)

2021-12-31

2020-12-31

Avsattningar

Statskapital utan avkastningskrav 52 52
Balanserad kapitalférandring 12 050 52 340
Kapitalférandring enligt resultatrakningen 7 150 -40 291
Summa myndighetskapital 19 252 12101

Skulder med mera

Avsattningar for pensioner och likn. férpliktelser (not 12) 3337 5039
Ovriga avséttningar (not 13) 13 240 14 499
Summa avsattningar 16 577 19538

Periodavgréansningsposter

Lan i Riksgaldskontoret (not 14) 138 138 112 406
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 23 365 21 035
Leverantorsskulder 18 559 21212
Ovriga kortfristiga skulder (not 15) 13843 12 845
Summa skulder med mera 193 905 167 498

Upplupna kostnader (not 16) 72945 66 330
Oférbrukade bidrag (not 17) 3548 5918
Ovriga forutbetalda intakter (not 18) 58 897 38077
Summa periodavgransningsposter 135 390 110 325
Summa kapital och skulder 365 124 309 463
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Anslagsredovisning
Tabell 60. Redovisning mot anslag (tkr)

Anslag (ramanslag)

Utgaende 6verforings-

belopp

Totalt disponibelt belopp
Utgifter

Arets tilldelning enligt
regleringsbrev

Utnyttjad del av medgivet
overskridande

1
0
(o))
=

=

e

.
P
(5}
>

o}

Q

©
=
Q

oC
(o))
=

o
o

5
0]

e

Omdisponerade
anslagsbelopp
Indragning

Utgiftsomrade 09 Halsovard,
sjukvard och social omsorg

1:9 Lakemedelsverket 7261 | 184 499 0 0 2768 | 188992 | -188992 0

ap.1 Lakemedelsverket
— del till Lakemedelsverket
Beviljad anslagskredit ar 4 796 tkr.

Anslaget far anvandas for utgifter vid Lakemedelsverket for: Tillsyn av medicintekniska produkter,
producentobunden lakemedelsinformation, utokade ansvarsomraden till féljd av lagen (2006:496) om
blodsékerhet och lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler, strukturerad uppfoljning av nya lakemedel, utokade ansvarsomraden till foljd av
ny lagstiftning pa EU-niva inom omraden for kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier,
utokade ansvarsomraden som alagts Lakemedelsverket efter apoteksomregleringen, tillsyn av
tatueringsfarger, centrum for lakemedel och miljo, tillsyn enligt férordningen (2012:596) om inforsel
av och handel med sprutor och kanyler, drift av substansregister, tillsyn 6ver systemstod i varden,
fordjupad sékerhetsovervakning av vacciner mot covid-19 samt att sékra tillgangen till lakemedel och
medicintekniska produkter relaterade till covid-19.

Tabell 61. Redovisning mot inkomsttitel (tkr)

Inkomsttitel Beraknat Inkomster
belopp 2021

2552 Ovriga offentligrattsliga verksamheter

Avgift for blodverksamhet 1500 1476
Avgift for vavnads- och cellverksamhet! 100 216
Summa 1600 1692

1 Skillnaden beror p& osékerhet i prognosen
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Tillaggsupplysningar och noter

Belopp redovisas i tkr (tusen kronor) om inte annat anges.
Redovisnings- och varderingsprinciper

Allméant

Arsredovisningen &r upprattad enligt forordning om arsredovisning och budgetunderlag (2000:605).
Redovisningen foljer Ekonomistyrningsverkets (ESV) foreskrifter och allmanna rad om myndigheters
bokfdring.

Avgiftsbelagd och bidragsfinansierad verksamhet

Intakterna for ansokningsavgifter periodiseras 6ver fem manader fran och med september méanad for
att intakten ska falla inom ratt kalenderar. Syftet med atgérden ar att skapa en mer rattvisande bild
genom tillampning av matchningsprincip i enlighet med god redovisningssed. Ldkemedelsverkets
arsavgifter for bade nationella och EU-arsavgifter periodiseras inom kalenderaret. For avgifterna for
homeopatika, kliniska prévningar och vetenskaplig radgivning galler inte full kostnadstackning.
Avgifterna ska tdcka delar av kostnaderna for dessa verksamheter.

Under 2021 har redovisningsrutinen for EU-arsavgifter andrats for att ge en mer rattvisande bild av
balansrakningen. Tidigare ar har ingen kundfordring registrerats, utan endast inbetalningarna har
bokforts. Under 2021 har faktureringsunderlaget gatts igenom och utifran det har kundfordring
bokforts. Andringen av redovisningsprincip har okat kundfordringarna med 40,6 mnkr. Samtidigt
periodiseras de intakter som hor till 2022 som en forutbetald intakt, vilket 6kat de forutbetalda
intakterna med 18,7 mnkr. FOr 2020 har posten forutbetalda intakter klassificerats om till
kundfordringar med 30,5 mnkr. Resultatet har paverkats negativt med 8,6 mnkr som en engangseffekt.

Anslagsfinansierad verksamhet
Fran och med ar 2015 disponeras ramanslaget i rantebarande flode.

Vardering av anlaggningstillgangar

Anskaffningar med en ekonomisk livslangd om minst tre ar och ett anskaffningsvarde pa minst 20 tkr
redovisas som anlaggningstillgangar. For anlaggningsgruppen Forbattringsutgifter pa annans fastighet
ar anskaffningsvardet minst 100 tkr. Pa anskaffningsvardet gors linjar avskrivning utifran den
bedémda ekonomiska livslangden. Avskrivningar gérs manadsvis. Immateriella anlaggningstillgangar
bestar till storsta delen av kontrakterade systemutvecklingskostnader inom IT. Fran och med 2017
anvands tva anlaggningsgrupper for de immateriella anlaggningarna: IMM DAT (for licenser med
mera) och IMM (fér egenutvecklade anlaggningar). Laboratorieutrustning kan variera mycket bade i
anskaffningskostnad och ekonomisk livslangd sa pa denna inventariekategori gors en individuell
bedémning av den ekonomiska livslangden och avskrivningstiden kan variera mellan 3-10 ar.

Féljande avskrivningstider tillampas:

e Kontorsutrustning: 5 ar

e Laboratorieutrustning: 3-10 ar

e Ovriga inventarier: 5 &r

e IT-utrustning (béarbara datorer avskrivs direkt): 3 ar
e Immateriella anlaggningstillgangar: 3-5 ar

e Forbattringsutgifter pd annans fastighet: 5 ar
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Fordringar och skulder

Fordringar tas upp till de belopp som de beréknas att inflyta. Kundfordringar redovisas netto efter
avsattning for osédkra fordringar. Vardet pa fordran baseras pa den tid som forflutit fran forfallodagen
och grundprincipen &r att kundfordringar med forfallodatum &ldre &n sex manader vérderas till noll,
men varje osaker kundfordran varderas dessutom individuellt.

Skulder tas upp till nominellt belopp.

Fordringar och skulder i utldndsk valuta tas upp till balansdagens kurs enligt Riksbanken.

Periodavgransningsposter

Av 10 § forordningen (2000:606) om myndigheters bokforing framgar att alla myndigheter ska
tillampa en brytdag da den lI6pande bokforingen for perioden ska avslutas. Brytdagen infaller den 5
januari. Efter brytdagen tillfors rdkenskaperna framst bokslutstransaktioner som bland annat innefattar
periodavgransningsposter. Som periodavgransningsposter bokfors forutbetalda kostnader, upplupna
intdkter, upplupna kostnader och forutbetalda intakter vars belopp 6verstiger 100 tkr. Endast i undan-
tagsfall periodiseras poster med belopp understigande 100 tkr.

Ledande befattningshavare och ledamater

Uppgifter om myndighetens ledning

Lakemedelsverket leds av en styrelse och for ledning av verksamheten narmast under styrelsen
ansvarar generaldirektoren som ar myndighetens chef.

Tabell 62. Ersattning fran Lakemedelsverket och andra uppdrag for generaldirektoren

Skattepliktig Uppdrag
ersattning, tkr

Bjorn 1225 | -
Eriksson
Joakim 238 | —
Brandberg

Joakim Brandberg vik GD till och med 2021-03-21 da Bjcrn Eriksson tilltradde som GD

Tabell 63. Ersattningar fran Lakemedelsverket och andra uppdrag for styrelsens ledamoter

Skattepliktig Uppdrag
ersattning, tkr

Nils Gunnar Billinger 184 | _

Emma Spak 74 |

Bjorn Eriksson 9| _

Per Johansson 49 | Myndighetschef
Revisorsinspektionen

Inger Erlandsson 20 | _

Katarina Kdmpe 20 | _
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Noter

Not 1. Intdkter av avgifter och andra erséttningar

2021 2020
Avgifter enligt 4 § avgiftsférordningen 969 946
Ansokningsavgifter 271724 240 861
Arsavygifter 407 680 411 637
Intékter av tjansteexport 1902 4968
Ovriga avgifter och erséttningar 4 235 4422
Summa avgifter och andra erséttningar 686 510 662 834

Not 2. Intakter av bidrag

Bidrag fran Arbetsformedlingen 415 377
Bidrag fran Kammarkollegiet 91 564 95011
Bidrag fran 6vriga 8 144 4704
Summa bidrag 100 123 100 092
Not 3. Finansiella intékter
2021 2020
Réanteintakter pa rantekonto, Riksgaldskontoret 1 - -
Réanteintakter pa Ian, Riksgaldskontoret * 0 4
Ovriga finansiella intakter 292 241
Summa finansiella intakter 292 245
1 Negativ ranta pa rantekontot.
Not 4. Kostnader for personal
2021 2020
Lonekostnader, exkl. arbetsgivaravgifter, 511 078 485 925
pensionspremier och andra avgifter enligt lag och avtal
Varav arvoden 977 901
Sociala avgifter 297 277 288 002
Ovriga personalkostnader 1 -8 606 -3724
Summa kostnader for personal 799 749 770 203

1| bvriga personalkostnader ingar aktivering av personalkostnader med 19 948 tkr (15 521 tkr)
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Not 5. Finansiella kostnader

2021 2020

Réantekostnader pa lan i Riksgaldskontoret * - -
Réantekostnader pa rantekonto Riksgaldskontoret * 0 4
Kursforluster 274 251
Ovriga finansiella kostnader 5 54
Summa finansiella kostnader 279 309

1 Negativ ranta pa rantekontot.

Not 6. Férandring av myndighetskapitalet

Statskapital Balanserad Kapitalférandring
kapital- enligt
forandring, resultatrakningen
avgiftsbelagd
verksamhet
Utgaende balans 2020 52 52 340 -40 291 12101
A Ingaende balans 2021 52 52 340 -40 291 12101
Foregaende ars - -40 291 40 291 -
kapitalférandring
Arets kapitalférandring - - 7 150 7 150
B Summa arets forandring - -40 291 47 441 7 150
C Utgaende balans 2021 52 12 049 7 150 19 251

Arets kapitalférandring och balanserad kapitalférandring genereras frn den avgiftsbelagda verksamheten, se tabell for
foérordningsstyrda avgifter. | arets kapitalférandring ingdr bidrag med 28 800 tkr for att tdcka underskott av avgiftsfinansierad
verksamhet.

Statskapitalet bestar av statskapital utan avkastningskrav i form av konst.
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Not 7. Immateriella anlaggningstillgadngar

2021-12-31 2020-12-31

IB anskaffningsvarde 180 381 144 317
Arets anskaffningar 45 900 38036
Arets utrangeringar 0 -1972
UB anskaffningsvarde 226 281 180 381
IB ackumulerade avskrivningar -88 368 -71 036
Arets avskrivningar -18 345 -17 332
Arets nedskrivning 0 -1 972
Arets utrangeringar 0 1972
UB ackumulerade avskrivningar -106 713 -88 368
Bokfort varde 119 568 92 013
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Not 8. Materiella anlaggningstillgadngar

Forbattringsutgifter p& annans fastighet 2021-12-31 2020-12-31
IB anskaffningsvarde 18 859 18 634
Arets anskaffningar * 82 225
Arets utrangeringar - -
UB anskaffningsvarde 18 941 18 859
IB ackumulerade avskrivningar -17 342 -16 926
Arets avskrivningar 1 -433 -416
Arets utrangeringar, avskrivningar -78 -
UB ackumulerade avskrivningar -17 853 -17 342
Bokfort varde * 1088 1517

Ovriga materiella anlaggningstillgangar 2021-12-31 2020-12-31
IB anskaffningsvarde 104 587 98 456
Arets anskaffningar 4 442 14 414
Arets forsaljningar - -
Arets utrangeringar -6 769 -8 283
Omklassificering - -
UB anskaffningsvérde 102 260 104 587
Pagaende nyanlaggning - _
UB anskaffningsvarde inklusive pagaende 102 260 104 586
nyanlaggning

IB ackumulerade avskrivningar -81 320 -80 030
Arets avskrivningar -9 455 -9574
Arets forsaljningar - -
Arets utrangeringar 6 769 8 284
UB ackumulerade avskrivningar -84 006 -81 320
Bokfort varde 18 254 23 267

11 kostnaden for lokalhyra ingdr for 2021 en faktura pa 1 272 tkr som avser anpassningar i Scheele-huset i och med renovering.
Av dessa kostnader avser 64 tkr 2021. Fakturan borde bokforts som forbattringsutgift pa annans fastighet. Resultatet for 2021
har forsdmrats med 1 208 tkr. Rattelse kommer att ske i bokféringen 2022.
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Not 9. Kundfordringar

2021-12-31 2020-12-31
Kundfordringar utomstatliga 13142 11951
Kundfordringar utlandska kunder * 82 483 74 350
Osakra kundfordringar -218 -787
Summa kundfordringar 95 407 85514

L Ar 2021 bokférs EU-&rsavgifter som kundfordring, vilket &r en &ndring av redovisningsprincip. Jamférelsetalet fér 2020-12-31

ar omraknat med 30 458 tkr fran posten Upplupna intakter, &rsavgifter EU.

Not 10. Periodavgransningsposter

2021-12-31 2020-12-31
Forutbetalda hyreskostnader till Vasakronan 11 780 11105
Forutbetalda abonnemang, serviceavtal, licenser med mera 12 357 9 556
Upplupna intakter, arsavgifter EU ! 0 0
Upplupna intakter for licenser 2 2927 2913
Upplupna bidragsintékter 2770 180
Ovriga upplupna intakter 150 198
Summa periodavgransningsposter 29 984 23 952

L Ar 2021 bokférs EU-arsavgifter som kundfordring, vilket &r en &ndring av redovisningsprincip. Jamférelsetalet fér 2020-12-31
gallande Upplupna intakter, arsavgift EU andras med 30 458 tkr och fors till Kundfordringar utlandska kunder per 2020-12-31.
2 Uppgifter for upplupna intékter for licenser har tidigare ar varit for 1agt redovisade. Jamforelsetalen for 2020 &r omraknade.
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Not 11. Avrakning med statsverket

Uppbord

2020-12-31

Ingaende balans

2021-12-31

Redovisat mot inkomsttitel

-1 692

-1 656

Uppbordsmedel som betalats till icke rantebarande fléde

1692

1 656

Fordringar/skulder avseende uppbord

Ovriga fordringar/skulder pa statens centralkonto

Ing&ende balans

2021-12-31

Anslag i rantebarande fléde 2021-12-31 2020-12-31
Ing&ende balans -7 261 1 000
Redovisat mot anslag 188 992 141 507
Anslagsmedel som tillforts rantekonto -184 499 -149 768
Aterbetalning av anslagsmedel 2768 -
Fordringar/skulder avseende anslag i rantebarande flode 0 -7 261

2020-12-31

Inbetalningar i icke rantebarande fléde 1692 1 656
Utbetalningar i icke rantebarande fléde - -
Betalningar hanfdrbara till anslag och inkomsttitlar -1 692 -1 656
Ovriga fordringar/skulder pa statens centralkonto - -
Utgdende balansavrakning statsverket 0 -7 261

Not 12. Avsattningar for delpensioner

2021-12-31 2020-12-31
Ingaende avsattning 5039 6 946
Arets pensionskostnad 541 543
Arets pensionsutbetalningar -2 243 -2 450
Utgaende avsattning for delpensioner 3337 5039

Not 13. Avsattningar kompetensutvecklingsmedel

2021-12-31 2020-12-31
Ingaende avsattning 14 499 13526
Arets avsittning -1259 973
Utgaende avsattning Kompetensutvecklingsmedel 13 240 14 499
Beslutad forbrukning under 2022: 2 670 tkr.
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Not 14. L&n i Riksgaldskontoret

2021-12-31 2020-12-31
Beviljad laneram 165 000 125 000
Ingaende balans 112 406 84 419
Nyupptagna lan 54 028 58 669
Arets amorteringar -28 296 -30 682
Utgaende lan i Riksgaldskontoret 138 138 112 406

Aktivering nya anlaggningar efter laneupptag: 559 tkr

Not 15. Ovriga kortfristiga skulder

2021-12-31 2020-12-31
Personalens kallskatt 13451 12 551
Ovriga skulder 392 294
Summa 6vriga kortfristiga skulder 13 843 12 845

Not 16. Upplupna kostnader

2021-12-31 2020-12-31
Upplupna léner och arvoden inklusive sociala avgifter 4 474 3812
Upplupen semesterléneskuld inklusive sociala avgifter 66 029 60 468
Ovriga upplupna kostnader 2442 2 050
Summa upplupna kostnader 72 945 66 330
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Not 17. Ofdérbrukade bidrag per bidragsgivare

2021-12-31 2020-12-31
Kammarkollegiet 2623 1162
Inom 3 man - 163
3mantill 1 ar 600 543
1 artill 3 ar 366 431
Aterbetalning 1657 25
Ovriga inomstatliga 285 790
Inom 3 man - 469
3mantill 1 &r - 321
Aterbetalning 285 -
Ovriga utomstatliga bidrag 640 3 966
Inom 3 man 117 198
3mantill 1 ar 20 2 620
1 artill 3 ar 503 1148
Summa ofdrbrukade bidrag 3548 5918
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Not 18. Ovriga forutbetalda intakter

2021-12-31 2020-12-31

Ansokningsavgifter 40 203 36 646
Arsavgifter 18 694 1331
Periodiserad intakt 0 100
Summa 58 897 38077

1 EU arsavgifterna bokfors nu som kundfordring, samtidigt periodiseras de intakter som hor till 2022 som en férutbetald intékt.
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Intern styrning och kontroll

Lakemedelsverket ska tillampa internrevisionsforordningen (2006:1228) vilket i sin tur innebar att
forordning (2007:603) om intern styrning och kontroll ska féljas. Av denna férordning framgar att
arbetet med intern styrning och kontroll syftar till att med rimlig sékerhet se till att verksamheten

bedrivs effektivt enligt géllande rétt och forpliktelser som foljer av Sveriges medlemskap i EU, att
verksamheten redovisas pa ett tillforlitligt och rattvisande satt samt att Lakemedelsverket hushallar
med statens medel.

Lakemedelsverkets arbete med intern styrning och kontroll &r integrerad med ordinarie verksamhets-
planering och uppfdljning. Arbetet stéds genom ett antal styrande dokument, dér arbetsordningen ar
det dvergripande, liksom av regelbunden planering och uppféljning da ocksa risker foljs upp. Varje
linjechef ansvarar enligt arbetsordningen for intern styrning och kontroll inom sitt ansvarsomrade.
Resultaten fran revisioner och utvérderingar ar vésentliga for att forbattra den interna styrningen och
kontrollen.

Hantering av risker

Lakemedelsverket hanterar risker i enlighet med kraven i gallande férordning. Infér och under 2021
har arbetet genomforts med de i processen obligatoriska momenten riskanalys, atgarder, uppféljning
och dokumentation. Hanteringen av risker ar integrerad i de arliga processerna for planering och
uppfdljning. Styrelsen tar stallning till vasentliga risker och ansvariga utses for att hantera dem.
Riskerna och atgarderna for att hantera dem foljs upp tertialvis.

Under 2021 har den revidering av Lakemedelsverkets myndighetsovergripande riskanalys som
pabdrjades 2020 fortsatt. Vissa risker har tillkommit, andra har reviderats. Atgérder har genomforts
och planerats for att hantera riskerna inklusive de risker som identifierades i den risk- och
sarbarhetsanalys (RSA) som genomfardes 2020.

Forebygga korruption

Regler for arbetet med att forebygga korruption, otillborlig paverkan, jav och andra oegentligheter
framgar i huvudsak av myndighetens arbetsordning och etikhandbok. Nyanstallda chefer och
medarbetare utbildas i statlig vardegrund, tjanstemannarollen samt offentlighet och sekretess.
Virdegrundsdilemman diskuteras inom enheter och grupper lopande under éret. Arligen lamnar
medarbetare och chefer en javsdeklaration och redovisar sina eventuella bisysslor.

Under aret har befintligt etikregelverk inklusive aktuella instruktioner inom omradet uppdaterats. En
ny ordning for medarbetarnas redovisning av intressekonflikter, bisysslor och finansiella instrument
har utvecklats. Vardegrundsarbetet, deltagande i myndighetssamverkan om javsfragor och det statliga
natverket mot korruption har fortsatt under aret likval som forberedelserna for inférandet av en
visselblasarfunktion.

God intern miljo

For att sékerstélla en god intern miljo har Ldkemedelsverket en ordning for delegering av ansvar och
befogenheter, arbetsfordelning inom organisationen samt regler och rutiner for handlaggning och
genomfdrande av verksamheten. Organisation och fordelning av ansvar och befogenheter regleras
framfor allt i arbetsordningen. Ytterligare behov av férdelning av ansvar och befogenheter sker genom
delegationsbeslut och inom ramen for den ordning med interna styrande dokument som finns for
myndigheten.
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Lakemedelsverket har en etablerad process samt styrande dokument for arlig planering, budgetering
och uppféljning utifran myndighetens uppdrag, styrelsens strategiska inriktningsdokument och givna
forutsattningar. Verksamhet, ekonomi, arbetsmiljoé och myndighetsdvergripande risker foljs upp
tertialvis.

For att uppratthalla en god intern miljoé genomfors ledarskaps- och medarbetarutveckling bland annat i
form av vardegrundsarbete och med att skapa forutsattningar for att pa basta satt dra nytta av
medarbetarnas erfarenhet och kompetens.

Internrevisionens granskningar

Internrevisionens granskningar utgor underlag for Lakemedelsverkets arbete med att forbattra den
interna styrningen och kontrollen. Internrevisionen har genomfort och till styrelsen rapporterat de
granskningar som planerats for 2021. Styrelsen har i enlighet med géllande krav beslutat om atgarder
med anledning av internrevisionens iakttagelser och rekommendationer. Generaldirektdren har
darefter beslutat om uppdrag till verksamheten om att vidta atgarder i linje med styrelsens beslut.
Arbetet med atgarder har sa langt som mojligt omhéndertagits i ordinarie process for planering och
uppféljning.

Beddmning av intern styrning och kontroll

Styrelsens beddmning &r att den interna styrningen och kontrollen under 2021 har varit betryggande.

Det innebér att den med rimlig sékerhet sakerstallt att Lakemedelsverket fullgor sina uppgifter, uppnar
verksamhetens mal, bedrivs effektivt och enligt géllande ratt och de forpliktelser som féljer av
Sveriges medlemskap i Europeiska unionen, att redovisningen ar tillforlitligt och rattvisande samt att
myndigheten hushallar val med statens medel.

De brister som finns i den interna styrningen och kontrollen bedoms inte vara av sadan vasentlig
betydelse, for regeringens uppfdljning, prévning eller budgetering av myndighetens verksamhet, att de
ska redovisas i arsredovisningen.
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Underskrift

Arsredovisningen har faststallts genom styrelsens beslut den 16 februari 2022.

Vi beddmer att den interna styrningen och kontrollen vid myndigheten har varit betryggande under

den period som arsredovisningen avser.

Vi intygar att arsredovisningen ger en rattvisande bild av verksamhetens resultat samt av kostnader,

intakter och myndighetens ekonomiska stallning.

Uppsala 2022-02-16

Nils Gunnar Billinger

Styrelseordférande

Per Johansson

Inger Erlandsson
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Emma Spak
Vice ordforande

Katarina Kémpe

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Forkortningar

ADDLIFE
AMR
ANDT
ATMP
BSAP
CAMD
CAPA
CAT

CBD

CBL

CE

CHMP

Cl

CLP

COL

CP

CPNP
CSA STARS
CTFG
CUP
CVMP
DCP

DCT

DG GROW
DG INTPA
DG SANTE
Dnr

Ds

EC

ECHA
EDQM
EDQM
EES

EMA

ERA

EU
EU4Health
EUDAMED
EudraGMDP
EU-IN
EUPATI
EV

FDA
FIMEA
FISK

FMD

FWG

GCP

GD

GDP
GDPR
GIC
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Additive Manufacturing for the Life Sciences

Antimikrobiell resistens

Alkohol, narkotika, doping och tobak

Advanced Therapy Medicinal Products

Baltic Sea Action Plan

Competent Authorities for Medical Devices

Corrective and Preventive Action Plan

Committee for Advanced Therapies

Cannabidiol

Centrum for battre lakemedelsanvandning

Conformité Européenne

Committee for Human Medicinal Products

Comprehensive Inventory

Regulation on classification, labelling and packaging of substances and mixtures
Centrum mot olagliga lakemedel

Centralised Procedure

Cosmetic Products Notification Portal

Coordination and Support Action on Strengthening Training of Academia in Regulatory Science
Clinical Trials Facilitation Group

Compassionate Use Programme

Committee for Veterinary Medicinal Products

Decentralised Procedure

Decentralised Clinical Trials

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Directorate-General for International Partnerships
Directorate-General for Health and Food Safety

Diarienummer

Departementsserien

European Commission

European Chemicals Agency

European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare
European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
European Economic Area

European Medicines Agency

Environmental Risk Assessment

European Union

Halsoprogram inom EU-kommissionen

European Databank on Medical Devices

EU-databas 6ver samtliga lakemedelstillverkare

EU Innovation Network

European Patients Academy on Therapeutic Innovations
EudraVigilance

Food and Drug Administration

Finnish Medicines Agency

Forordning (2007:603) om intern styrning och kontroll

Falsified Medicines Directive

Formulation Working Group, The Paediatric Committee (PDCO)
Good Clinical Practice

Generaldirektor

Good Distribution Practice

The General Data Protection Regulation
Giftinformationscentralen
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GMP Good Manufacturing Practice

GVP Good Pharmacovigilance Practice

GXP Samlingsbegrepp for en rad standarder som géller inom lakemedelsomradet

HELCOM Helsinki Commission

HMA Heads of Medicines Agencies

HSLF-FS Foreskrifter som publicerats i den gemensamma forfattningssamlingen
avseende halso- och sjukvard, socialtjanst, lakemedel och folkhéalsa.

IBD Inflammatory Bowel Disease

ICH The International Council for Harmonisation

ICMRA International Coalition of Medicines Regulatory Authorities

INCB The International Narcotics Control Board

IVA Intensivvardsavdelning

IVD In Vitro Diagnostic

IVDR In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation

IVO Inspektionen for vard och omsorg

JAP Joint Audit Program

JIG Joint Inspection Group

JK Justitiekanslern

LIF Lakemedelsindustriféreningen

LIS Ledningssystem for informationssékerhet

LMS Lead Member State

LMU Lakemedelsupplysningen

LV Lakemedelsverket

MAH Marketing Authorisation Holder

MDCG Medical Device Coordination Group

MDR Medical Device Regulation

MHT Menopausal hormonbehandling

MRP Mutual Recognition Procedure

MSB Myndigheten for samhallsskydd och beredskap

MT Medicinteknik

NADIS Natverket for den aktuella drogsituationen i Sverige

NBL Namnden for bedémning av lakemedelsinformation

NCAR National Competent Authority Reports

NDS Narcotic Drugs System

NGO Non-Governmental Organization

NLL Nationella lakemedelslistan

NLS Nationella lakemedelsstrategin

NMBL Nationell rapportering av misstankta biverkningar av lakemedel

NMI Nationella medicinska informationssystem

NP Nationell procedur

NPL Nationellt produktregister for lakemedel

NPO Nationella programomraden

NSL Nationellt substansregister for l1akemedel

NVR New Veterinary Regulation

OCCL Official Cosmetics Control Laboratories

OMCL Official Medicines Control Laboratories

PDCO Paediatric Committé

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

PSMF Pharmacovigilance System Master File

PSUR Periodic Safety Update Report

PSUSA Periodic Safety Update Single Assessment

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

RMS Reference Member State

RPA Robotic Process Automation

RSA Risk- och sarbarhetanalys

RU Regeringsuppdrag
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SAWP Scientific Advice Working Party

SBU Statens beredning for medicinsk och social utvardering
SE Sverige

SEBRA Sjukvardens elektroniska biverkningsrapportering

SFA Sérskilt fororenande &mnen

SFS Svensk forfattningssamling

SKR Sveriges Kommuner och Regioner

SNSA Simultaneous National Scientific Advice

SRN Singel Registration Number

STAMP Safe and Timely Access to Medicines for Patients
STARS Strengthening Training of Academia in Regulatory Science (STARS)
SYKE Suomen ymparistokeskus (Finnish Environment Institute)
TEI Team Europe Initiatives

TIB Tjansteman i beredskap

TLV Tandvards- och lakemedelsférmansverket

ubD Utrikesdepartementet

uDlI Unique Device Identification

VDH Visionsdriven hélsa

VHP Voluntary Harmonisation Procedure

Vinnova Verket for innovationssystem

VO Verksamhetsomrade

WHO World Health Organization
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Adress: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42
Telefon: 018-17 46 00 Fax: 018-54 58 66

E-post: registrator@lakemedelsverket.se
www.lakemedelsverket.se

(/ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY
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