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[bookmark: Start]Svar på fråga 2021/22:1221 av David Josefsson (M)
Läkemedelsverkets nya avgiftsstruktur
David Josefsson har frågat mig vilka åtgärder jag ämnar vidta för att antalet tandtekniska laboratorier i Sverige inte ska minska med hänvisning till Läkemedelsverkets nya avgiftsstruktur.
Tandtekniska laboratorier är viktiga för att dem som utför i princip alla former av tandtekniska konstruktioner, allt från bettskenor till implantatkronor vilket behövs i en modern tandvård för en bra munhälsa.
2017 beslutades två nya EU-förordningar på medicinteknikområdet. Förordningarna ersätter tre tidigare EU-direktiv på området. Den viktigaste skillnaden är att förordningarna är avsevärt mer omfattande och ställer ökade krav på såväl tillverkare som ansvariga myndigheter på området. Detta medför också en rad utökade arbetsuppgifter för Läkemedelsverket vilket är förenat med ökade kostnader. Det nuvarande beloppet för registreringsavgift har gällt sedan 2001. 
Läkemedelsverket tar ut avgifter för flera olika uppgifter, bl.a. tillstånd och tillsyn, men också för kliniska prövningar. Huvudprincipen för statliga avgifter är att de ska täcka verksamhetens kostnader, s.k. full kostnadstäckning. Det gäller för samtliga nya uppgifter som Läkemedelsverket måste utföra enligt det nya regelverket. 
Som en konsekvens av arbetet med att anpassa svensk rätt till de två EU-förordningarna gav regeringen Läkemedelsverket i uppdrag att utreda nödvändiga avgiftsförändringar till följd av de nya regelverken. Regeringen beslutade om förordningsändringar kopplat till dessa avgifter under hösten 2021. Förordningen trädde i kraft den 1 januari 2022. 
Jag avser att följa utvecklingen på det medicinsktekniska området nära utifrån nämnda EU-förordningar för att säkerställa att de ger en ändamålsenlig och säker marknad för dessa typer av produkter och jag utesluter inte att en översyn görs av de svenska regleringar som gjorts till följd av dessa förordningar.
Stockholm den 16 mars 2022



Lena Hallengren
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