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Generaldirektdren har ordet

Ar 2009 blev ett intensivt och omvéalvande &r for Liakeglelsverket (LV) och jag vithcka alla
medarbetare som arbetat hart och intensivt for att uppna vara mal. De negativa konsekvenserna av
tidigare ars svaga ekonomiska kontroll och otydliga verksamhetsstyrning blev akuta under 2009.
Statskontorets granskning aVis verksamhet 2008 odidigare, pekade tydligit orsakertill
problemenTillsammanganed dessa problem planade intdktsdkningen ut i samband med
lagkonjunkturen

Intern effektivitet

Under aret arbetade ledningen intensivt med att ratta till brister i styrningen och organisationen av
verksamheten och att soka majligheter till besparingar, 6kade intékter och effektivitetshdjningar.
Nya rutiner och system for snabbare och sékrare ekshkagpportering, analys och uppféljning
infordes. Under aret infordes ocksa en ny 6vergripande organisation, vasentligt forandrad och béattre
anpassad efter nuvarande uppdragsstruktur och arbetsvolymer.

Dessutom sjosattes ett projekt med syfte att sedileeverksamhetsprocesser och géra dem

effektivare och optimalt anpassade for dagens verksa@yieet varatt kunna frigéra resurser for

fler intaktsbringande uppdrag, men ocksa for att skapa en battrengiljoensed rimliga

arbetsbordor, duk alltid med bibehallen hog vetenskaplig kvalitet.

Senast augusti 2010 ska alla detaljer vara klara och den nya organisationen bemannad och fullt
operativ. Med béttre rutiner, smartare arbetssattymtilya prioriteringar kommer ocksa de tuffa
budgetmalen f62010 att kunna métas. De omfattar bland annat att ta fler &renden inom den
decentrala proceduren, nya uppdrag, fortsatta besparingar, fokuserat arbepeippé&f och
bibehallen personalstyrka. Inga personaldkningar planeras.

Det interna effektiviseringshetet gaett gott resultabch klartecken fér en temporér
avgiftshéjning 2010 har givits. Sammantaget gor detta att LV nu kan arbeta med en
verksamhetsplan for 202@012 dar ekonomisk balans uppnas 2012. Under det interna
forbattringsarbetet, hojde L\amtidigt takten i den Iopande externa verksamheten under aret.
Under 2009 6kade produktionstakten éiredningav nya lakemedel

Nya uppdrag

Apotekseformenvar en stor och viktig handelse under aret. LV fick uppdraget att ge tillstand och
vara tillsynsmyndighet for apoteken pa den nya omreglerade marknaden och att dessutom ta fram
den nya apotekssymbolen, som nu borjar synas dverallt i Sverige. LV tartveksipotekets
upplysningsplikt till allméanheten. Under aret fick LV dven besked om.aftrfrnovember 2009 ta

over huvudmannaskapet for Giftinformationscentralen, som ar ett viktigt stod till allmanheten samt
halse och sjukvarden avseende hanterinddgiftningar Det &r stora uppdrag dar mycket ar nytt
och oprévat och det ar av avsevard betydelse for den svenska lakemedelsmarknaden att LV
framgangsrikt kan genomféra de omfattande tillsyth informationsinsatser som ar en féljd av
omregleringen.

En forutsattning for rationell lakemedelsanvandning ar valinformerade patienter. Intresset fran
konsumenter for olika typer av halsoinformation har vuxit kraftigt och ett stort antal hemsidor ger
idag mer eller mindre serits information om lakemedel.dréainreglerade marknaden med manga
nya aktorer blir det an viktigare an forut med lattillganglig producentoberoende information till

bade den professionella varden och till allméanheten och patienter. De nya verksamheterna innebar
ett viktigt uppdrag genteat allménheten. Da LV har den storsta samlade kunskapen om lakemedel
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ar det viktigt att verket kan oka sin information till allméanhetevi.ska ta plats och bli en bade
synlig och trovardig formedlare av var samlade kunskap om lakemedel.

Under det lyckad EU-ordférandeskapet arrangerade/medarrangerade LV ett antal méten och
konferenser inom angelagna omraden, vilket gett oss nya mojligheter att driva viktiga fragor vidare
och att darmed fortsatta att bygga vart redan starka internationella varumargalléetl|

exempel hallbar utveckling, antibiotika och ett-gtbjekt om uppfoljning av lakemedelseffekter i
klinisk vardag samt medicinsk teknik. Inom samtliga dessa omraden har Sverige internationellt
erkand hog kompetens och kan bidra pa olika sattoBs att ta fram nya antibiotika ar skriande,
samtidigt som det reflekterar tillka pa hur vi i vast har hushélined vara resurser. Inom

medicinsk teknik gar utvecklingen mycket snabbt framéat med olika former av diagnostik och
hybridprodukter som baden férandra och forbattra sjukvarden pa ett dramatiskt satt. Men det
staller ockséa krav pa kunskap, information och kontroll.

Okad dialog

En arsoversikt for 2009 masbcksa innehalla nagra ord oanpemin, eller den nya influensan,

sam satte de myndhietsgemensamnrasurserna i Sverige pa prov. Men forhallandevis snabbt kom
gemensamma atgarder, som kriswebb ocheealter, igang med att ge information. Manga pa LV
hade erarbetsanperiod, nar det var som mest akut, medibtiirdera den vetenskapliga
dokumentationen och biverkningsrapporterna sansvatia pa alla fragor fran varden, allménheten,
media och andra och inte minst pa de fragor som kom till LV via Myndigheten for saskiéds

och beredskapsallcenter i Pitea.

Men for LV bidrog pandemincksa till att ytterligare 6ppna upp dialogen bade med allmanheten,
media och den professionella varden. Den dialogen ska fortsatta och den ska utvecklas. Ett viktigt
mal for LV ar att vara lattillganglig och den mest trovardiga formedlaren av kunskéjkemedel

i Sverige. Vi har lart oss mycket fran omregleringen och pandemin och det tar vi med oss in i 2010.

Uppsala 200-02-09

Christina Akerman
Generaldirektor
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Ekonomisk dversikt

Regeringens krav pa aterapportering: LV:s ekonomiska resultat ska redovisas enligt den struktur som
anges i den oversiktliga budgeten.

LV har uppfyllt regeringens aterrapporteringskriaér 2009 redovisar LV eresultatpa-108 330

tkr (foregdende &r106 247 tkr). Det ar en forsamring med 2 083 tkr. LV tillampar féshaet

2009 en ny redovisningsprincip fér ansokningsavgifter. | antagandet ligger att en ansdkan tar fem
manader att utreda oavsett typ av ansékan. Atgarden genererar en engangseffekt som medfor att
utfallen mellan aren 2008 och 2009 inte blir fullt unjérbara. | bokslutet 2009 har 42 003 tkr
periodiserats Over till 2010. Se kapitel 5 Tillaggsupplysningar och noter for mer information.

De statliga bidragen tkade mellan aren 2008 och 2009 med ca 43 mnkr. Intakter fran
ansokningsavgifter ar svarare arifora mellan aren da LV har bytt redovisningsprincip (som

namnts ovan). Om vi bortser fran den nya redovisningsprincipen sa har ansokningsavgifterna okat
med 8 mnkr for 200Dari ligger en 6kning (15 mnkfyan nationella, 6msesidiga och decentrala
ansokingar medan intékterna fran centrala ansokningar miiigkankr). Hojningen inom den

nationella delen kan till stor del hanforas déifioteksreformervad géllercentrala

ansokningsavagifter ar sdnkningen en trend som marks hos flera myndigheter i Europa.

Arsavgifterna har 6kat mellan aren med ca 4 mnkr och de finansiella intékterna minskat med 7

mnkr. Intékterna for verksamheten sarskild uppdragsverksamhet ar pa samma niva som under 2008.

LV:s personalkostnader 6kade som helhet med 40 mnkr till folghaikad verksamhet i och med
rekryteringar i slutet av ar 2008 samt borjan av 2009. Darefter har nyrekryteringen avstannat vilket
lett till en stagnation i personalkostnadsokning. Ovriga kostnader, exklusive avskrivrsitngsiey

har minskat med ca 30 rkn vilken ar en foljd av det uppstartade besparingsprogrammet och en
okad kostnadsmedvetenhet pa LV.

Merparten av arets investeringar @50 tkr) ar att betrakta soimmateriella anlaggningstillgangar.
Darutover har det investerats 1,2 mnkr i laboratdrustning, 1,3 mnkr i datautrustning och 3,1

mnkr i Gvrig utrustning. Totalt har LV investerat for 3@5 tkr under aret. Restvardet fér de
immateriella anlaggningstillgdngarna ar vid arets sluB&btkr. Det totala restvardet ar 801 tkr.
Avskrivningskostnadernharokat kraftigtmellan arer2008 och200 (en 6kning med 12,8 mnkr),
vilket kommer av att de resterande immateriella anlaggningstillgangarna under aret borjat skrivas
av. Avskrivningstiden for dessa ar fem 8. har for 2009 fatt en beviljad laneram for
anlaggningstillgangar pa 96nkr (foregaende ar 7@inkr). Av denna utnyttjar LV 83,ennkr.

Som en foljd av det de ekonomiska obalanser som LV ser inom de narmaste aren planeras foljande:

1. Arbeta med att bélla och vidare 6ka kostnadsmedvetenheten i organisationen, enligt det
besparingsprogram som ligger i budget fér kommande ar.

2. Arbeta med att se 6veWLs kostnadstackning, genom Oversyn av avgifter och bidrag i
forhallande tilldetarbete som utfors.

3. Arbeta med att forbattra rutiner och mallar fér planering och avstamning av kostnader och
intakter.
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Tabell 1. Utfall per verksamhet (belopp i tkr)

Verksamhet Ack. +/ - Intakter Kostnader Utfall 2009 Ack. +/ -
t.0.m. 2008 2009 2009 utga. 2009

Offentligrattslig

verksamhet

Lakemedel 27 630 398 208 -509 731 -111 523 -83 893

Medicintekniska produkter 10 868 11 567 -8 967 2600 13 468

Sarskild 112 979 -386 593 705

uppdragsverksamhet

Blodverksamhet, ink. titel 1287 1800 -1 800 0 1287

2552

Vavnads- och 1000 1000 -1 000 0 1000

cellverksamhet, ink. titel

2552

Summa 40 897 413 554 -521 884 -108 330 -67 433

Tabell 2. Ekonomisk femarsoversikt (belopp i tkr)

2009 2008 2007 2006 2005
Verksamhetens intakter 413 554 389 607 423503 391 774 359 691
Arets kapitalforandring -108 330 _106 247 17 738 38 384 24 073
Balansomslutning 122 197 184 268 224 306 194 282 170 728
Investeringar 32765 66 831 9732 1431 3452
Medelantalet anstéllda 562 521 479 448 426

Tabell 3. Investeringagbelopp i tkr)

2009 2008 2007 2006
Laboratorieutrustning 1159 4202 1225 694
Datautrustning 1272 8 335 3412 622
Ovriga anskaffningsutgifter 3074 2014 197 115
Immateriella anlaggningstillgangar* 27 260 52 280 4538 0
Totalt 32 765 66 831 9 372 1431

* Avser investengar i ett elektroniskt arendeoch dokumenthanteringssystem med syfte att skapa ett effektivare
elektroniskt arbetssétt.
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Lakemedelsverket T uppdrag och samverkan

LV ar en statlig myndighet under Socialdepartementet belddppsala nara de medicinska och
farmacetiska universitetsfakultetern®lid arsskiftet 200/2010hade LV590 medarbetare
inklusive denya verksamhetnaGiftinformationscentralen oabberoende lakemedelsinformation
De storsta grupperna utgérs av farmacelé&areoch assistenter

LV :suppdrag ar att framjden svenskéolk- och djurhélsanDen enskilde patienten och h&lszh
sjukvarderskafa tillgang till sakra ocleffektiva lakemedel av god kvalitet och att dessa anvands pa
ett andamalsenligt odtostnadseffektivt satt. Verket ska framja sakerheten och kvaliteten for
kosmetika, samt ansvara for tillsyn av tillverkare och produkter inom det medicintekniska omradet.

Huvuduppgifterna ar:

Utredning av humana och veterindra lakemedelsansokningar

Utredning av kliniska provning®ch licensansokningar

Utredning av valetablerade och traditionella vaxtbaserade lakemedel samt naturlakemedel
Tillsyn av lakemede{t.ex. marknadsforing, kvalitetskontroll, inspektion, biverkninmgsh
sékerhetsuppfoljning)

Tillsyn av medicintekniska produkter samt kosmetika

Motverkande av missbruk avseende narkotika, narkotikakemikalier och teknisk sprit
Information inom L\/s ansvarsomrade

Sektorsansvar for miljofragor med anknytning till LV:s verksamhetsomraden.

LV har en myndighetsroll som normgivare och granskare vid utvecklingen av nya produkter. Infor
utvecklingen av lakemedel ger LV vetenskapliga rad och granskar utformningen av, samt
dokumentation for, kliniska prévningar och ansékningar om marknadsforingstillstan

Nar val ett lakemedel ar godkant foljer LV dess anvéandning, ger information om utvecklingen samt
utfardar behandlingsrekommendationer till forskrivamem halse och sjukvarden. Sarskilt viktigt
ar att kontinuerligt folja ett lakemedels biverkningspmch vid behov vidta atgarder.

Sedan Sverige gick med i EU arbetar LV i enlighet med de regler och procedurer som tillampas i
det europeiska systemet och arbetet ar i hog graahtegrerat

Verksamheten vid LV ar huvudsakligen avgitteh uppdragsfiansierad enligt beslut av riksdag
och regering.

Nationell samverkan
Kunskapsspridning

Mal enligt regleringsbrevet: Kunskapsspridningen till halso- och sjukvarden ska planeras och utféras pa
ett sddant satt att staten sd langt som mojligt uppfattas som en samordnad aktor av huvudméannen.
Regeringens krav pa aterrapportering: LV ska i samverkan med SBU, SoS och TLV redovisa
genomforda insatser for att na malet.

En kontinuerlig dialog om arbetsférdelning fors mellan Socialstyrelsen (SoS), Statens befi@dning
medicinsk utvardering (SBU), Tandvarash lakemedelsformansverket (TLV) och LV vad galler
bl.a. vardering av lakemedel och behandlingsrekommendationer. Myndigheterna har gemensamma
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berdringspunkter i arbetet med sina kunskapsunderlag, d.v.s. syskaenhiteraturbversikter

(SBU), genomgang av lakemedelssortiment (TLV), nationella riktlinjer (SoS) och farmakologiska
behandlingsrekommendationer (LV). En operativ grupp arbetar sedan 2007 praktiskt med att
samordna arbetet med att ta fram kunskapsusgledh kommunikationen av dessa till hélsch
sjukvarden. Ett gott exempel pa samarbete ar de rekommendationer om lakemedelsbehandling vid
diabetes typ 2 hos vuxna som LV publicerar inom karbetetgenomfordes i samrad med$;0

SBU och TLV. LV har bdragit med uppdaterad kunskap om nya diabeteslakemedel men &ven med
ny kunskap om biverkningsproblem hos nagra aldre lakemedel.

Samordningsvinsterna bor ses i ett langre perspektiv. Fér narvarande pagar ett utvarderingsprojekt
som galler samordningesid framtagandet av de nationella riktlinjerna for rérelseorganens
sjukdomar. En avsikt ar att kunna tillampa erfarenheterna @ven i andra projekt dar myndigheterna
gemensamt bidrar till kunskapsdokument. LV deltar &ven i NSK (Nationella Samverkansgruppen
for Kunskapsstyrning) tillsammans med 6vriga berérda myndigheter och representanteriffiasS
Kommuner och Landsting (SKLGruppens syfte &r bl.a. att utveckla metoder sa att

myndigheternas kunskapsproduktion kan tillvaratas béattre och spridas tdlganoth (kommuner

och landsting/regioner) pa ett effektivt satt.

Lakemedelsriksdagemade 2009okus pa prioriteringar inom lakemedelsbehandling och
lakemedelsanvandning. Evenemanigdls pa initiativ av LV, SoS, TLV och SBWMyndigheternas
avsikt ar & skapa ett forum for diskussion och debatt med viktiga aktorer pa lakemedelsomradet.
LV och TLV har ocksa tillsammans medverkat vid Lakemedelskongressen och forelast om
apoteksreformerLV ser ett fortsatt behov av fordjupat samarbete mellan myndiglaetern

Nationellt vaccinationsregister

Uppdrag: LV ska redovisa samarbetet med Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen avseende arbetet
med informationssystemet for vaccinationer (SVEVAC).

LV har i samarbete medh@ttskyddsinstitutet (Bll) fortsatt utveckngsarbetet av funktioner i det
nationella vaccinationsregistret benamiWEYAC. SMI och LV deltar i den pagaende statliga
utredningen O0¥versyn av regleringen av de nat
2008:131)Den allt 6verskuggande viktiga ugiften har varit att gemensamt med Séltill attett

system for vaccinationsregistrerirkgan skapas och ges nédvéandig laglig grundkommer

fortsatta samarbetet som radgivare och potentiell kund till systemet. LV kommer daremot inte

langre varanedfinansiar da projektet gar fran en prototyptest till ett produktutvecklingsskede och

det kan LV som tillsynsmyndighet inte vara delagare i.

Ytterligare nationell samverkan

LV harunder arehaft en dialogned SoSor att hitta en samsyn betraffandésgin av humana
vavnader och celler

Tillsammans med Socialdepartementet stod LV som vard for eth&ld med att framja
utvecklingen av nya antibiotik&amarbetehar aven fortsatnedStrategigruppen for rationell
antibiotikaanvandningSTRAMA) avseede minskad antibiotikaresistenBet ar fortfarande av stor
vikt att forsoka paverka antibiotikaanvandningen i en mer restriktiv rikthMgrrangerade
tillsammans med Socialdepartementet och Hiérligareen EU-konferensMalsattningen ar att
utbytainformation om vilka effekter olika lakemedel har néar de anvands i klinisk vardag.
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Samverkaravseend@ationell anvandning av godkanda lakemdudelskett hb. med SKLs grupp,
Nya Lakemedelsterapier (NELGruppen) och inom Socialdepartementets arbeie Rationell
Lakemedelstrategi. Ett fortsatt arbete med att utveckla nationella kvalitetsregisterthisnoske
ramen for KURprojektet Klinisk utveckling via Registgr

| arbetet med riktlinjer for veterinara lakemedel har LV kontakter med Sverigbsulsuniversitet

och Statens Veterinarmedicinska Anstalt. Under aret har LV, Jordbruksverket, Livsmedelsverket
och Kemikalieinspektionen fortsatt samarbetet kring godkédnnande och anvandande av
veterinarlakemedel. Ett nationellt expertmb#s anordnatavseende rekommendationer for
anvandning av NSAIB pa livsmedelsproducerande djur. LV deltar ocksa i ett projekt som drivs av
SaSi samarbete med Jordbruksverké¥)ISSTRAMA och SRAMA Veterinara Lakemedehed

syftet att minska risk for resistensutveckling avseende vissa sarskilt skyddsvéarda antibiotika.

Tillsammans medLV, LakemedelsindustriféreningeApoteket AB och Svensk

Informationsdatabas for Lakemedel (SIL) har samarbetet med det nationellatprgutret for

lakemedel (NPL) fortsatt under 2009. Flera forstudier har slutférts med utgangspunkt fran dnskemal
och behov fran berérda intressenter.

LV deltar i Halsokostprojektesomdrivs av LivsmedelsverkefivenKonsumentverket, Tullverket

och Sveriges kmmunerar engageradénom projektetrivs fragor som réproduktervilka tangerar
olika lagstiftningar LV och Tullverket diskuterdragestallningar som beror klassificering och
personlig inforsel av lakemeddtt gott samarbetpaskyndahardlaggningen aprodukter som

fastnat i tullen. Diskussioner har &ven forts med Kemikalieinspektionen om gransdragning mellan
lakemedel och bekampningsmedel mot insekter.

LV ar mycket aktivinom NADIS Natverket for den Aktuella Drogsituationen i Skandieay |
LV:s arbete att foresla substanser/vaxter som ska klassas som naikbiti@aiS en referensgrupp
LV ochlakemedelsmyndigheterna i Norge och Danmarkehégigelbundna métefor att uppna
gemensamt switt och diskuteridgestallningar som ronarkotikaarenden. Vad galler
narkotikakemikalier har LV ett aktivt samarbete med bl.a. Tullverket och Rikskriminalpolisen.

Inom medicinteknik samverkar LV huvudsakligen med tva andra myndigheter, SoS och SWEDAC
(Styrelsen for ackreditering och teknisk katl). Eftersom SoS har tillsynsansvar fér anvandningen
av medicintekniska produkter inom halseh sjukvarénuppstar ibland behov av samordning nar
produkter varit inblandade i tillbud. SWEDAC har tillsynsansvar fér anmalda organ i Sverige och
LV bitrader SWEDAC vid inspektion av des$a/ samvekar a&ven med landets kommuroeh
lansstyrelser avseende tillsyn av kosmetika.

Lakemedelsnamnden respektive veterindarnamnden & hdgsta radgivande organ i
lakemedelsfraggisesidan39. Namnderna utgor referensgrupper vilka anvands for att forankra
LV :s position i fragor av stérre principiell betydel&¥®. har regelbundna moéten med
branschorganis@ner inomlakemedelmedicintekniska produkteych kosmetikalLV har &ven
moten ned represetanter for olika patientorganisationer.

Internationell samverkan

Med anledning av det svenska ordforandeskapet har LV statt som arrangor/medarrangor-for ett 20
tal EU-m6ten. LV har fatt mycket positiv respons fran deltagarna vad géller saval vetertskaplig
innehall, effektiv motesteknik och praktiska arrangemangdeltar iolika grad idver 120

internationella organisationer, kommittéer och arbetsgrupper. LV gor arligen en 6versyn av verkets
EU-engayemangoch wnnder 20@ identifierades foljandeio gruppeingar dar LV ska vara ledande.
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| flera av grupperna innehar LV ordféran@dternativt vice ordférandeskapillsammans med
andra beroérda myndigheter inom EU arbetar vi for att varna omdolkdjurhalsan, saval i Sverige
som i 6vriga Europa.

Committedor Human Medicinal Products (CHMP))

Denna 6vergripande vetenskapliga kommitté arbetar med humanlakemedel och har till forfogande
ett antal arbetsgrupper. Kommittén tar bl.a. fram underlag vad galler godk&nnande av nya
lakemedellamnar rekommendationltkommissioneroch féljer de centralt godkanda produkternas
livscykel. Dessutom anordnas expertmoten.

CHMP Efficacy working party, Pharmacokinetic Sub Group (EWP PK)
Undergrupp till Efficacy Working Party som har ansvar for farmakokinetiska fragestalining
Gruppen utarbetdl.a. riktlinjer avseende kravépfarmakokinetisk dokumentation

Committee for Orphan Medicinal Products (COMP)

COMP granskaansokningar om klassificering av produkter till sérlakemedel, dvs. lakemedel
avsedda for patientgrupper m&dlisynta, allvarliga och livshotande sjukdomar. En gemensam
ansokningsblankett till FDA och EMA har férenklat f@kandeoch sannolikt bidragit till det
Okande antalet ansokningar som 2009 uppgick till rekordsiffran 163.

Scientific Advisory group formimicrobials (SAGAM)

Denna arbetsgrupp ar en expertgrupp under CVMP (EMA:s kommitté for veterindrmedicinska
fragor) och hanterar fragor rérande antibiotika med fokus pa resistensproblematik av betydelse for
framst manniskors men aven djurs halsa.

Europafarmakopékommissionen
LV har fortsatbidragit till utarbetandet av gemensamkwalitetskrav forldkemedelssubstanser
inom EU. Kvalitetskraven ar bindande och bidrar till att patienten far lakemedel av god kvalité.

Europafamakopékommissionemhalanda

Gruppenhar till uppgift attta fram eller uppdatera monografier/testmetoder for
inhalationsprodukter. Gruppen hander aret diskuterat fram gemensamma tolkningarcgapnar
upp forrevideringar och fornyelser.

Europafarmakopékommissionen, P@BI|
Gruppen ska ta fram monografier for lakemedelssubstanser som ligger under patent i samarbete
med originaltillverkaren och EDQM. Ett pilotprojekt startades i mars 2009.

Europafarmakopékommissionen PAT, expert group on Process Analytical Technology

Ny gruppering efter dnskemal fran EM Gruppen ska anpassa farmakopéterth monografier
tllnyalCH-r i ktl injer inom processanalytisk teknolo
ar att ta fram testmetodik for utvardering av dosnoggrannhet soneidreolole av provstorlek.

Pharmaceutical Inspection Convention och Pharmaceutical Inspectiesp€@tion Scheme

LV har en mycket aktiv roll i arbetet som bl.a. avser fragor om utbildning inom inspektionsomradet.
Arbetet fokuserar aven pa tillampningarragelverk avseende God tillverkningssed for produkter

och aktiva substanser. | organisationen ingar aven medlemmar utanfoér EU.
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Verksamhetens resultat

1. Produktion av utredningar

Den till vervagande storsta delen av LUteedningsarbete avser ansokningar om godkannande
som lakemedelStatistiken 6ver avslutade respektive inkomna aresdsen figur 1 och 2.

Beskrivning av de olika procedurerna och definition av arendena finsidqu@38. Mest

resurskravande ar utrednargav centrala, msesidiga, decentrala och nationella ansékningar stallt i
forhallande till ansdkningar for parallellimpotinder 2009 har ett arbete inletts for att koppla
kostnader till produktion av olika arenden. Nedatiovisas antal arenden.

Totalt avslutaded 216 utredningar (2008: 150st.) vilket ar en 6kning med da%. Omden

minst resurskravande arendetypamallellimport undantas &ar 6kningen 25 %0¢P st. vs 813 st.).
Instrémningen av arenden under samma periotskade med ca 15 %ltil 101 st. (2008: B0O1

st.). Det ar framfor allt &rendeinstromningen i den nationella proceduremsesikat Den

decenrala proceduren, som framsténds for generiska lakemedel, 6kar i popularitet pa bekostnad
av den 6msesidiga procedur&oppnoterigen fornationella drendeér 2008beror till viss del pa

att vaxtbaserade lakemedelsarendamorjadesamredovisas med nationella arenden.

Trots ett omfattande forandringsarbete har LV lyckats uppratthalla normal produktion. Det har bl.a.

skett genom efktivt prioriteringsarbete odkraftfulla insatser av personalen. Under 2009 har
tydligare kriterier for grad av insats for respektive arendetyp tagits fram.

Figur 1 Avslutade arenden per procedur
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Figur 2. Inkomna arenden per procedur
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Centralt godk&nnande av lakemedel

LV var ar 20®@ rapportdr/medrapportor f@7 (32 + 15 av 216 centrala utredningamom EU. Av
mojliga arenden att fordela har LV séledes fatt rapportérskap i 22 % av fallen (2008: 19 %) vilket
medfor etffortsatt storinflytande Dessa utredningar avser inte bara nya produkter utan aven t.ex.
ny beredningsfornoch ny indikation

Av de47 arendena 820 st. 2008:16 st.,2007:24 st.,2006:16 st.) nya produkter (inklusive
informed consentgenerikaoch duplikat)vilka LV tilldelats av EMA i konkurrens med andra
nationella lakemedetsyndigheter i EU.

Figur 3.Inkomna centrala @renden
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Rapportérens ansvar for vidareutveckling av godkanda lakemedel framgar av antalet avslutade
andringsarenden vilket for ar 2@0ar 223 st. (2008: 156 st., 2007: 165 st., 2006: 14% st.

Omsesidig och decentral procedur for godkannande av lakemedel

Antaletinkommandedecentrala@renden minskar nag@med18 arenden elleca 4%) medan den
omsesidiga minskdraftigt (med45 arenden elleR4 %) jamfort med 2008figur 2. Att den
omsesidiga proceduremvands i mindre utstrackning beror troligen pa attfdesgas av en
nationell ansokarDet medfor attlen sammanlagda tiden for dessa tva aitidngre an tiden for
en motsvarande decentral akan.

Summan émsesidiga och decentrala ansdknihgaminskd till 528 st.( 2008: 591 s§.2007:486
st.,2006:458 st.). Forklaringen kan delvis ha sin grufidanskrisen.

Antalet avslutade arenden i den 6msesidiga proceduren @daeQV varit involverad som RMS
eller CMS ahogre(24 arenden ellet2 %) an féregaende ar vilket framgar av figur 1. Antalet
avslutade arenden (RMS eller CMS) i den decentrala proceddarékatmarkantmed117 arenden
eller 54 % under samma tidsperipfigur 1.Det beror delvis pa en sarskild satsning att korta tiden
for den nationella handlaggningen after avslutad proc&gsursatgangen ar storst for RIIGp i
bada procedurerna. Férdelningen mellan R®I& CMSskap visas i figurerna 4 och 5.

Huvuddelen av ansokningarna inom dessa procedurer géller generika. Trycket pa LV att-ta RMS
skap i den decentrala proceduren ar stort.

Né&r Sverige agerar RMS medf6r det ansvar aven for andringsarenden. Antalet &ndringsarenden
ligger fortsattp& en hog niva. Adringsarenden dar Sverige agerade referensland var under 200
1 181st. 008: 1 290 st2007: 1 384 st., 200026 st).
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Figur 4.Inkomna 0msesidiga arendedet medlemsland som far uppdrag att utreda ansokan kallas RMS,
Reference Member State. Ovrigaolverade lander bendmns CMS, Concerned Member State.
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Figur 5Inkomna decentrala arenden.
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Nationellt godkannande av ldkemedel

Ansokningar i den nationella proceduren tmnskat kraftigtmed 29 arenden elleb4 %, jamfort
med 2008sefigur 2, medanantalet avslutade arendsmnskat marginellined4 st. eller2 %, se
figur 1. Minskningen avnkommandeirenderberorframforallt pa en topp 2008 orsakad av
vaxtbaserade lakemedelsansokningar. Toppetilvadivervagande delen av engangskarati.
ny lagstiftning som innelamklassificering av vaxtbaserade naturlakemedel

Antalet avslutade andringsarenden i nationella procedure20@&1 894st. (2008 1 880 st.2007:
2 322 st., 2006: 800 st).

Parallellimportansokningar minskade migtist. ellerca 8 % jamfort med ar 2008gur 2
Avslutade parallellimportarenden minskade md8st. ellerca 58%, figur 1.Att antalet avslutade
arenden minskat beror pa att LV under 20@008 gjorde en sarskild satsning for att fa ner
balansen av gala arendenl. absoluta taligger antalefvgjorda arenden (194€4& samma niva som
inkomna(203) under perioden.

Antal godkanda lakemedel i Sverige

Figur 6 visar utvecklingen av typ och antal godkanda lakemedel i Sverige. En betydande 6kning
kan konstteras. Det innebar ett okat behov av tillsyn vilket paverkar LV:s verksamhet vasentligt.
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Figur 6. Antal godkanda lakemedel 1 janu2600- 2010
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Handlaggningstider

Centralt godk&nnande av lakemedel
Nar LV agerar rapportor eller medrapportor haller LV sina handlaggningstider (210 dagar).

Omsesidigt och decentralt godkannande av lakemedel

Den tmsesidig proceduren omfattar 90 dagah den decentrala 210 dagar. Procedurerna kan i
princip inte utstrékas. Detta innebar att LV haller handlaggningstideEfter avslutad procedur
ska nationellt beslut om godkannande utfardas inom 30 dagder 2009yodkdndes4 av 323
arenden inom 30 dagar (20@av 231 arenden)l mangafall beror férseningarna pa att féretagen
inte sander in produktinformationen med svensk text i tid.

Nationellt godkéannande av lakemedel

LV har sedan tidigare ar en balans av icke avslutade éneadseende nationella ansokm@ingn
sarskild satsning magjorts under aret for att avarbeta denna balans.\Davslutale betydligt fler
nationella ansdkningar om godkannande (209 st.) &n vad som inkdrst(harbalansen minskat,
se figur 7.

Figur 7. Antal icke avslutade nya ansdkningar
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Radgivning till lakemedelsindustrin

Bade nationella och centrala radgivningar & mycket viktiga infor ansokan om att fa marknadsfora
lakemedel. LV gav under ar&99 st.(2008:206 st) nationella radgivningar vilket ar nara en
radgivning per arbetsdag. Den nationella radgivningen kraver ett gediget férberedelsearbete. LV
utsagsdessutonsom loordinator f6r63 av totalt388 (16 %) centrala radgivningar inom EQ08:

10 %, 2007: 8 % Dessa radgivningar &mmer resurskravande an de nationella.
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