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Yttrande 6ver promemorian Anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32)

Ekonomistyrningsverket (ESV) avgransar sitt svar till de forslag som avser avgifter
och vill lamna foéljande kommentarer.

ESV har inget att invanda mot forfattningsforslagen i promemorian i sig. ESV vill
dock uppmérksamma att det vid vissa avgiftskonstruktioner kan finnas skél att
Overvaga en reglering dér grunden for hur avgiften ska berdknas anges i lag. En
svag koppling mellan avgiftsnivan och kostnaden for den verksamhet som riktas
mot den berdrda aktoren kan vara ett sadant fall, vilket ESV papekade i yttrandet
Over Lakemedelsverkets kompletterande redovisning av uppdrag om
avgiftsforandringar till foljd av EU-férordningarna om medicintekniska produkter
(ert dnr S2018/06058/FS).

Av promemorian framgar att avsikten &r att avgiftsnivan for ansokningsavgifter
som Lakemedelsverket ska ta ut ska 6kas sa att avgiften dven omfattar granskning
som gors av Etikprévningsmyndigheten. ESV vill uppmérksamma att det med en
sadan l6sning blir viktigt att utforma en transparent modell for uppféljning av
intdkter och kostnader for de olika verksamheterna.

ESV tolkar det som att avsikten &r att de avgiftsintakter som ska finansiera
verksamhet hos Ladkemedelsverket ska disponeras av myndigheten. ESV kan av
promemorian inte utldsa om tanken &r att riksdagen ska fatta beslut om att dessa
avgiftsintakter ska fa disponeras for de aktuella &ndamalen eller om de anses
rymmas inom ramen for tidigare riksdagsbeslut om specialdestination. ESV vill
papeka att det ar viktigt att sakerstélla att alla de avgiftsintékter som ska disponeras
omfattas av beslut om specialdestination.

Vidare saknar ESV motivering och konsekvensanalys av valet att lata
Lakemedelsverket disponera avgifterna, samtidigt som den del av
ansokningsavgifterna som avser Etikprévningsmyndighetens granskning ska
redovisas mot inkomsttitel.
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ESV anser &ven att det &r en brist att konsekvensanalysen inte behandlar
konsekvenserna av avgifterna for de olika aktdrer som ska betala dem.

| detta &rende har avdelningschef Peter Kvist beslutat. Utredare Maria Ingelsson
har varit féredragande. | beredningen har ocksa enhetschef Anne Bryne medverkat.
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