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Socialdepartementet Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Uppdrag till Lakemedelsverket att se dver avgiftsmodellen for
Lakemedelsverkets verksamhet som avser medicintekniska
produkter

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att se 6ver avgiftsmodellen fo6r
Likemedelsverkets verksamhet som avser medicintekniska produkter samt
toresld nya avgiftsnivier om det finns behov av det.

Likemedelsverket ska nir uppdraget utfors himta in synpunkter frin
Ekonomistyrningsverket.

Likemedelsverket ska senast den 31 januari 2026 limna en slutredovisning
av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far Likemedelsverket under 2025 anvinda hégst 400 000
kronor som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg f6r budgetiret 2025 uppfoérda anslaget 1:6 Bidrag
till folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 29 Ordnat inférande och
strukturerad uppféljning.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2025. Medel som inte har anvints £6r avsett andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av anvanda medel limnas till
Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och aterbetalning ska hanvisa till diarienumret for
detta beslut.

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Webb: www.regeringen.se Besoksadress: Fredsgatan 8
E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



Arendet

I samband med de nya EU-f6rordningarna om medicintekniska produkter
beslutades fick Likemedelsverket 2018 1 uppdrag att se 6ver vilka avgifter
som behovde inforas for att Likemedelsverket i enlighet med EU-
torordningarnas bestimmelser om avgifter skulle fa full kostnadstickning f6r
de arbetsuppgifter myndigheten skulle utféra. Myndigheten slutredovisade
uppdraget i december 2018 men gjorde vissa kompletteringar under 2019.
De nya avgifterna tridde i kraft den 1 januari 2022. Avgifter bor regelbundet
ses 6ver. De befintliga avgifterna har inte justerats sedan de inférdes 2022.

Likemedelsverket presenterade i februari 2024 en 6versiktlig bild 6ver hur
modellen for avgifter kan hanteras framéver. Presentationen inneh6ll forslag
om férdelningen av intdkter i form av anslag och avgifter for
Likemedelsverkets verksamhet som avser medicintekniska produkter.
Likemedelsverket foreslog héjda nivéaer av anslaget och att anslaget ska
kunna anvindas for fler andamal 4n vad som ar moijligt enligt dagens
lagstiftning.

Riksrevisionen har under 2023 och 2024 genomfort en granskning av statens
tillsyn 6ver medicintekniska produkter. I sin rapport (RiR 2024:23) limnar
Riksrevisionen bl.a. en rekommendation om att se 6ver modellen f6r
arsavgifter for Lakemedelsverkets verksamhet som avser medicintekniska
produkter for att ta hinsyn till bade Likemedelsverkets behov av planering
och langsiktighet, och de ekonomiska aktérernas behov av lika villkor och
sund konkurrens. Av Riksrevisionens rapport framgar exempelvis att
arsavgifterna idag slar hirdare mot sma foretag. Flera aktérer har enligt
Riksrevisionen lyft att héjda avgifter till Lakemedelsverket, tillsammans med
hégre krav och omkostnader for foretagens omstillning till EU-
forordningarna, har medfort att foretag har lagt ned, slagits ihop eller blivit
uppképta. Detta har bidragit till att antalet medicintekniska foretag som ar
registrerade hos Likemedelsverket har minskat. Vidare framgar det av
rapporten att den utvecklingen inte 4r i linje med ett av mélen f6r EU-
férordningarna f6r medicintekniska produkter som dr att virna sma och
medelstora foretag samt att andra medlemsstater har infort differentierade
avgifter.

Likemedelsverket far i uppdrag att se 6ver hela avgiftsmodellen for
Likemedelsverkets verksamhet som avser medicintekniska produkter samt
limna forfattningsforslag. I uppdraget ingar att analysera moéjliga modeller
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tor differentierade avgifter och dven att foresla nya avgiftsnivaer om det
finns behov av det. Myndigheten ska 1 arbetet aven beakta hur administrativa
kostnader och andra kostnader for féretag och myndigheter inte ska 6ka mer

in n6dvindigt.

Pa regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Anna Gyllenstrand

Kopia till

Finansdepartementet BA, IEA
Ekonomistyrningsverket
Kammarkollegiet
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