LV skjuter upp forfallodatum till 31 september

rl llﬂidningen Tandteknikern har

tidigare forsokt fa svar fran

Socialdepartementet och
socialminister Lena Hallengren hur
man har tinkt kring de nya registre-
ringsavgifterna till Likemedelsver-
ket, ndgot som vi redovisade i forra
numret av Tandteknikern.

Socialministerns svar var dock inte
sarskilt uttémmande och hon hinvi-
sade nistan alla vara fragor tillbaka
till Lakemedelsverket.

Darfor later vi nu i stillet Helena
Dzojic, enhetschef for medicinteknik
p4 Liakemedelsverket, svara pa véra
fragor.

Varfor har man inte valt en
differentierad registreringskost-
nad, som anpassar sig till foreta-
gens storlek, och som inte
drabbar sma foretag s hart?

- Orsaken ar att oavsett foretagets
storlek, antal anstillda eller omsatt-
ning kan lika mycket av myndighe-
tens tid behova tas i ansprak, dven
nir det giller mindre foretag.

- Den nya arsavgiften ar tankt att
tdacka hantering av uppgifter i det na-
tionella registret och utveckling/for-
valtning av I'T-stod, EUDAMED-va-
lidering, informationsinsatser
(webbinformation, e-post/telefon,
externa foreldsningar, branschmoten,
nyhetsbrev mm) och de kontroller av
aktGrer som vi initierar.

- Som enskild aktor kommer man
fa ta del av allt detta i olika grad.
Nar det giller tillsynen s& kan vi
inte i forviag veta vem som kommer
att granskas och i vilken omfattning.
Arsavgiften ska ta hansyn till alla
dessa faktorer.

- Utmaningen ar att 70-80 pro-
cent av branschen ar SME (sm4,
medelstora och enskilda foretag) och
darmed ar avgiftsfinansiering kost-
nadsmassigt en utmaning for dem,
oavsett vilken modell vi viljer. Sta-
ten bidrar redan med 50 procent av
kostnaderna for den medicintekniska
verksamheten nér det giller 6vriga
arbetsuppgifter.

- Redan 2017 fattades ett inrikt-
ningsbeslut av Socialdepartementet
att resten av verksamheten maéste
avgiftsfinansieras.
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Helena Dzojic.

- S4 ser Liakemedelsverkets verk-
samhet ut dven inom andra omra-
den, for lakemedel ar de lika stora
oavsett foretagets storlek. Det ar re-
geringen som beslutat om att avgifter
ska tas ut och hur stora avgifterna
ska vara.

Varfor har ni valt att pausa inbetal-
ningen av registreringsavgiften och
gett uppskov med inbetalningen?

- I dagslaget finns ingen prognos om
vad utfallet kan bli, varken kring
modell eller niva pa avgifter, och
tidsperspektivet ar ocksi svart att sia
om. Vart mél ar att s4 manga foretag
som mojligt ska finnas kvar i Sverige
och ha kunskap om regelverket och
folja det - det ger tillgang till sdkra
produkter till alla anvindare och
patienter.

- Négra aktorer har ringt och
skickat brev och utryckt oro over de
nya avgifterna, trots att minga inte
ens har fatt fakturorna med de hogre
avgifterna. Darfor har vi bestamt att
avvakta med att krdva in avgifterna.
LV har dven uppmarksammat reger-
ingen pa att branschen uttryckt oro
over avgifternas storlek.

Varfor har ni inte informerat de
foretag som tidigare har registre-
rat sig om uppskovet, utan i stillet
valt att bara lagga upp informatio-
nen pa er hemsida?

- Information har gatt ut direkt till
de berorda via de kontaktuppgifter
som ar uppgivna i Likemedelsver-
kets register. S& har skrev vi i det
utskicket: "Du far denna e-post da
din e-postadress anges som kontakt-
adress (inklusive adress som kontakt
till person med ansvar att regelver-
ket efterlevs, PRRC) for ett foretag
eller enskild firma som har fatt en
faktura enligt de nya arsavgifterna
for verksamhet med medicintekniska
produkter”.

- Lakemedelsverket har valt att
anvianda en ”bruttolista” med alla
e-postadresser till de berorda fore-
tagen och enskilda firmorna for att
nd fram med denna information s&
sakert som maojligt.

- Nyhetsbrev har ocksé skickats ut
och publicerats pd webben. Vi har
ocksd haft dialog med dem som kon-
taktat oss. Om vi inte har nétt ut till
alla berorda ber vi om ursakt for det.

Vilka atgarder kan ni vidta for att
sikerstalla att inte fler labb avre-
gistrerar sig och lagger ned verk-
samheten till foljd av den kraftigt
hojda avgiften?

- Regelverket stiller hogre krav

pa aktorerna och det medfor hogre
kostnader vilket ocksé kan vara en
anledning till att labb avregistrerar
sig.

- Det Likemedelsverket gor ar att
genom de rsavgifter som inforts,
finansiera aktiviteter i form av infor-
mationsgivning och stéd till bolagen
att klara den overging som kravs till
det nya regelverket.

- Vi har dock skjutit upp forfal-
lodatum for att se om vi kan gora
nagot mer. Vi kommer att skjuta pa
forfallodatum ytterligare en gang
och information kommer inom kort
att g ut till alla berorda. Det vi har
bestamt ar att skjuta pa forfalloda-
tumet pa fakturorna ytterligare en
gang. Den hiar gingen till den 31
september.

Text: Bjorn Hasselblad



