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Regionrddsberedningen SKRIVELSE
2020-01-15

Regionstyrelsen

Yttrande over rapport fran Likemedelsverket,
Avgiftsforandringar till foljd av nya forordningar for
medicinteknik (1.1.2-2018-004937)

Foredragande regionrad: Anna Starbrink, Tobias Nassén

Arendebeskrivning

Region Stockholm har beretts mgjligheten att avge yttrande till
Socialdepartementet gillande rapport fran Likemedelsverket,
Avgiftsforandringar till f61jd av nya férordningar for medicinteknik
(1.1.2-2018-004937).

Forslag till beslut
Regionradsberedningen foreslar att regionstyrelsen beslutar foljande.

Regiondirektorens tjansteutldtande utgor Region Stockholms
yttrande 6ver rapport fran Likemedelsverket, Avgiftsforandringar
till foljd av nya forordningar for medicinteknik (1.1.2-2018-004937).

Regionradsberedningens motivering

Lakemedelsverket har pa regeringens uppdrag utrett vilka avgifter som
behover inforas for att finansiera de nya och utokade arbetsuppgifterna for
myndigheten som foljer av nya EU-forordningar rorande medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for laboratoriediagnostik. Syftet
med EU-forordningarna ar att faststilla ett kraftfullt, oppet, forutsebart och
héllbart regelverk for medicintekniska produkter och som garanterar en
hog hilso- och sdkerhetsniva och stoder innovation.

Harmonisering med lagstiftning leder till hogre krav pa Likemedelsverket
och konsekvenserna blir en kunskapshojning for processen att introducera
och f6lja upp nya landvinningar inom det medicintekniska omradet.

Totalt bedomer Lakemedelsverket att de tillkommande arbetsuppgifterna
kraver 43 heltidsanstillda till en kostnad av 76,2 miljoner kronor.

Region Stockholm har tagit initiativ till en unik centrumbildning,
MedTechlabs, dar Kungliga Tekniska hogskolan, Karolinska Institutet och
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Region Stockholm sémlost samarbetar i en patientnira milj6 for saker
utprovning av medicintekniska produkter.

Regionledningen anser att utvecklingen inom det medicintekniska omradet
ar av ytterlista vikt och stiller sig darfor bakom Lakemedelverkets
bedomning och forslag.

Beslutsunderlag
Regiondirektorens tjansteutlatande
Sammanfattning av Avgiftsforandringar till foljd av nya forordningar for

medicinteknik - rapport fran Likemedelsverket

Irene Svenonius Anna Starbrink

Tobias Nassén
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Regionstyrelsen

Yttrande over rapport fran Likemedelsverket,
Avgiftsforandringar till foljd av nya forordningar for
medicinteknik (1.1.2-2018-004937)

Arendebeskrivning

Region Stockholm har beretts mojligheten att avge yttrande till
Socialdepartementet gillande rapport fran Likemedelsverket,
Avgiftsforandringar till f6ljd av nya forordningar for medicinteknik
(1.1.2-2018-004937).

Beslutsunderlag

Regiondirektorens tjansteutlatande

Sammanfattning av Avgiftsforandringar till foljd av nya forordningar for
medicinteknik - rapport fran Likemedelsverket

Forslag till beslut
Regionradsberedningen foreslar att regionstyrelsen beslutar foljande.

Regiondirektorens tjansteutldtande utgor Region Stockholms
yttrande over rapport fran Likemedelsverket, Avgiftsforandringar
till foljd av nya forordningar for medicinteknik (1.1.2-2018-004937).

Regionledningskontorets forslag och motivering

Sammanfattning

Likemedelsverket har pa regeringens uppdrag utrett vilka avgifter som
behover inforas for att finansiera de nya och utokade arbetsuppgifter for
myndigheten som foljer av nya EU-forordningar rérande medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for laboratoriediagnostik. Syftet
med EU-forordningarna ar att faststélla ett kraftfullt, 6ppet, forutsebart och
héallbart regelverk for medicintekniska produkter och som garanterar en
hog hilso- och sdkerhetsniva och stoder innovation.
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Regionledningskontoret anser att utveckling inom det medicintekniska
omradet ir av yttersta vikt. Harmonisering med lagstiftning inom
ladkemedelsomradet stiller hogre krav pa tillverkarnas uppfoljning av
medicintekniska produkters sikerhet, prestanda och kvalitet. Detta leder
till hogre krav pa Lakemedelsverket och konsekvensen blir en
kunskapshdjning for processen att introducera och f6lja upp nya
landvinningar inom det medicintekniska omréadet. Regionledningskontoret
stiller sig darfor bakom Lakemedelverkets bedomning och forslag.

Bakgrund

Likemedelsverket har pa regeringens uppdrag utrett vilka avgifter som
behover inforas for att finansiera de nya och utokade arbetsuppgifter for
myndigheten som foljer av nya EU-forordningar rérande medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for laboratoriediagnostik. Totalt
bedomer Likemedelsverket att de tillkommande arbetsuppgifterna kraver
43 heltidsanstillda till en total kostnad av 76,2 miljoner kronor. Drygt
halften av dessa arbetsuppgifter bedomer myndigheten lampliga att
finansiera med avgifter och drygt hilften av Lakemedelsverkets anslag.

Overvdganden

Region Stockholms yttrande over rapport fran Likemedelsverket,
Avgiftsfordandringar till foljd av nya forordningar for medicinteknik
(1.1.2-2018-004937)

Region Stockholm anser att utveckling inom det medicintekniska omréadet
ar av yttersta vikt. Harmonisering med lagstiftning inom
ldkemedelsomradet stiller hogre krav pa tillverkarnas uppfoljning av
medicintekniska produkters sikerhet, prestanda och kvalitet. Detta leder
till hogre krav pa Likemedelsverket och konsekvensen blir en
kunskapsh6jning for processen att introducera och folja upp nya
medicintekniska landvinningar. Region Stockholm stiller sig darfor bakom
Likemedelverkets bedomning och forslag. Region Stockholm omfattas inte
av de forslagna avgiftsforandringarna.

Region Stockholm har tagit initiativ till en unik centrumbildning,
MedTechlabs, dar Kungliga Tekniska hogskolan, Karolinska Institutet och
Region Stockholm somlost samarbetar i en patientnira miljo for saker
utprovning av medicintekniska produkter.
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Ekonomiska konsekvenser
Rapportens forslag bedoms inte medfora nagra 6kade nettokostnader for
Region Stockholm.

Carina Lundberg Uudelepp

Regiondirektor
Jan Andersson
Forsknings- och
innovationsdirektor

Beslutsexpediering:

Akt

Socialdepartementet
Regionledningskontoret FoUUI

Godkand av Carina Lundberg Uudelepp, 2019-12-11
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Sammanfattning

Likemedelsverket har fatt i uppdrag av regeringen att utreda vilka avgifter som behover
inforas for att finansiera nya och utdkade arbetsuppgifter som f6ljer av de EU-férordningar
(2017/745 och 2017/746) rorande medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik som kommer ersitta de tidigare direktiven (93/42/EEG, 98/79/EG,
90/385/EG) f6r samma omraden.

Det har sedan forordningarna borjade utvecklas och forhandlas statt klart att arbetsméngden
for myndigheterna kommer att 6ka. Likemedelsverket har i detta uppdrag identifierat och
kvantifierat arbetsmingden som foljer av forordningarna. Resultatet av denna kostnadsanalys
har givit en total uppskattning av de resurser som behovs for de allménna arbetsuppgifterna
med medicintekniska produkter och hur stor kostnadsokningen till f6ljd av férordningarna &r.
I analysen har det ocksa gjorts en indelning i block av arbetsuppgifter. Lakemedelsverket
anser att vissa block av arbetsuppgifter dr limpliga att huvudsakligen finansieras med avgifter
fran branschens aktérer medan andra block &r ldmpliga att huvudsakligen finansieras av
statliga medel.

Totalt bedéms allménna arbetsuppgifter krava 43 FTE och en total kostnad pa 76,2 mkr.
Drygt hilften av dessa arbetsuppgifter bedoms ldmpliga att finansiera med avgifter. Detta 4r
genomforbart om Likemedelsverket far behélla den niva av statlig finansiering som for
arbetet med de nuvarande direktiven. Likemedelsverket ldmnar ett forslag hur man skulle
kunna inf6ra arsavgifter samt sérskilda avgifter for olika aktorer som técker de arbetsuppgifter
som bedéms som ldmpliga f6r avgiftsfinansiering.

Utdver ovanstaende arbetsuppgifter har arbetet med kliniska provningar och kliniska
prestandastudier enligt ovanstédende forordningar analyserats. For sédana prévningar och
studier infors en rad &ndringar vilket har en tydlig paverkan pa Lékemedelsverkets arbete med
dessa. Likemedelsverket ldmnar forslag pa avgifter som tacker kostnaderna for arbetet med
att handldgga och bedoma ansokan om start av provning och studie samt ansdkan om &ndring
av dessa.

Eftersom arbetet med medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik idag till stérsta delen &r statligt finansierat kommer ett inforande av de avgifter
som foreslas paverka kostnaderna for aktdrerna inom dessa omraden.

Kostnadsbedomningarna innehéller fortfarande vissa osdkerheter eftersom det pagér arbete
med bland annat inférande av nationell reglering och IT-utveckling till f61jd av
forordningarna. Dértill 4r det svart att bedoma Lakemedelsverkets arbetsinsatser for och
antalet aktorer i de kategorier (importdrer och distributérer) som inte tidigare varit
registrerade. Kostnadsberékningarna &r genomforda for att gilla i fem ar efter inférande av
MDR (2021-2025). Efter detta behover en utvérdering goras.
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