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Remissvar angaende forslag till reviderad forordning (2010:1167) om avgifter for den
statliga kontrollen av lakemedel

Néringslivets Regelndmnd NNR har beretts tillféalle att avge yttrande éver ovan ndmnd remiss
och anfor foljande;

Bakgrund

Den aktuella remissen innehdller Likemedelsverkets hemstillan Justering av avgifter for den
statliga kontrollen av lakemedel”. Lakemedelsverket hemstaller om att regeringen &ndrar i
forordningen (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel i syfte att
avgifterna ska ge full kostnadstackning, att det infors en ny avgiftsstruktur for industriell
tillverkning samt att vissa fortydliganden gors, exempelvis borttagande av ansékningsavgifter
for vissa utvartes lakemedel. Berdkningarna i hemstallan bygger pa antagandet att de nya
foreslagna avgifterna i forordningen ska galla under aren 2022 — 2026.

Inledning

NNR menar att avgifternas storlek och myndighetens bakomliggande kostnader beror pa
manga olika faktorer i utformningen av myndighetens verksamhet. Med en val utformad
lakemedelskontroll dar effektiviteten och maluppfyllelsen &r det som styr, kan avgifterna
héllas laga och foretagens upplevelse av avgifterna som relevanta och rimliga maximeras.
Effektivitetsfragan blir om mojligt &n viktigare nar myndigheten avser att ta ut avgifter for sin
verksamhet med full kostnadstackning. NNR kommer darfor i remissvaret inte enbart att
bemota det konkreta forslaget pa avgiftsnivaer utan ocksa att kritisera bristen pa underlag som
mOjliggor for remissinstanserna att ta stallning till myndighetens effektivitet och
maluppfyllelse.

Avgifter
NNR finner det naturligt att Ldkemedelsverket har de basta avsikter att utforma sina avgifter
pa ett bra satt med utgangspunkt i arbetstid och gemensamma kostnader. Exempelvis skriver
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Likemedelsverket pa sidan 4 1 hemstéllan att “avgiftsforslagen dr framtagna med avsikten att
avgifterna for lakemedel ska ticka de faktiska kostnaderna for den aktuella ansdkan”. Ett
rimligt stallningstagande forutsatt att det kan underbyggas med en redovisning av de enskilda
kostnadsdelarna som leder fram till varje enskild avgift.

NNR menar att dven de basta avsikter kan forfelas om inte underlagen tal att utsattas for en
kritisk granskning av externa intressenter saisom exempelvis de inom naringslivet. NNR
menar att branschen sjalvklart ska fa mojlighet att ta stallning till rimligheten i arbetstid och
gemensamma kostnader for varje typ av atgard. For att kunna ta stallning och kritisera kravs
en tydlig redovisning av de interna data som myndigheten bor besitta och en sadan
redovisning saknas helt i remissunderlagen. NNR menar att remissunderlagen maste
kompletteras i det har avseendet och anyo remitteras, innan drendet kan tas vidare.

Nér det galler en av de storre kostnaderna, personalkostnader, finns det stor anledning for
remissinstanserna att ta stallning till vilken kompetensniva som utnyttjas for respektive
myndighetsuppgift och vilken kostnad som asatts olika kompetensnivaer. Sadan information
saknas.

Exempel pa underlag som efterlyses av NNR &r hur manga arenden (exempelvis
lakemedelsgodkéannanden) som utforts, hur manga timmar som spenderats pa respektive
arendetyp, kostnader for sjukfranvaro, IT-kostnader, lokal-, ekonomi-, juridik- och
arkivkostnader etc. Uppgifter av sadan karaktar far anses vara vitala for att omvarlden ska
kunna avgora om det faktiskt handlar om avgifter som motsvaras av erhallna motprestationer
och inte en form av dold skatt som debiteras foretagen i Sverige.

Redovisningen av samtliga delkostnader for en viss arendetyp blir &n viktigare nér de
avgiftsokningar som foreslas ar dramatiska. Exempelvis foreslas pa sidan 5 i bilaga 1 till
hemstallan att avgiften for en ansékan om registrering av ett homeopatiskt lakemedel ska
hojas fran 4 400 kr till 90 000 kr. Lakemedelsverket tar upp problematiken kring den kraftiga
héjningen pa sidan 7 i bilaga 1 genom att konstatera att ”for vissa avgiftshdjningar kan det fa
konsekvenser som inte dr dnskvérda”. Bland annat tas upp att detta kan paverka sma, unga,
innovativa foretag och forskargrupper sarskilt. Det tas ocksa upp att de dkade kostnaderna for
foretagen riskerar att resultera i att registrering av nya produkter hdmmas och att lakemedel
med sma marginaler avregistreras. Angaende den dramatiska hojningen av avgiften for
registrering av homeopatiska lakemedel tas upp att den legala marknaden i Sverige riskerar att
slas ut. Kostnaderna for dessa befarade problem behdver identifieras och berdknas samt
stéllas mot nyttan med forandringarna i avgifterna. Underlagen behéver kompletteras i detta
avseende for att kunna ligga till grund for beslut.

Av konsekvensutredningen i bilaga 3 framgar att en 6kning av ansokningsavgifter for
humanlakemedel med upp till 30 procent i regel inte riskerar att fa till konsekvens att foretag
avstar fran att ge in sadana ansokningar. Det tas dock upp att branschen har varnat for att
hojda avgifter for vissa andringar riskerar att hdmma forbattringsarbetet.

Pa sidan 4 i bilaga 3 forklaras att nyansokningar for veterinarmedicinska lakemedel justeras
upp fran 50 procent till 75 procent, av avgiften for humanlédkemedel. NNR fragar sig om detta
motiveras av en motsvarande 6kning av arbetsinsatsen for dessa &renden. NNR finner denna
typ av redovisning alltfér svepande for att kunna ligga till grund for beslut om
avgiftshojningar.



Pa sidan 9 i bilaga 3 till hemstéallan tar Lakemedelsverket upp avgifter for vetenskaplig
radgivning och anger att denna avgift hojs fran 45 000 kr till 65 000 kr. NNR finner denna typ
av abonnemangsavgift underlig ur ett foretagsperspektiv. NNR uppfattar det som att man
betalar en fast avgift for att fa obegransad tillgang till konsultradgivning. Detta skulle
innebadra att ett enskilt foretag skulle riskera att fa betala valdigt dyrt for radgivning ett visst
ar, om behovet ar litet det aret. NNR efterlyser en redovisning av konsekvenser av ett annat
avgiftsupplagg som utgar fran en timdebitering pa l6pnade rakning, som alternativ. Det vore
ocksa viktigt att fa en redovisning av hur manga timmar totalt som myndigheten lagger ner pa
radgivning och hur stor den totala intdkten for abonnemangen ar. Kostnaden per timme for
myndighetens radgivning behéver redovisas for att kunna ta stallning till effektiviteten i den
delen av verksamheten.

En annan kostnad som redovisas ar kade kostnader for 1T-utveckling pa 24 miljoner kr.
Detta ar en totalkostnad som skulle behdva sattas i sitt sammanhang genom att redovisa en
IT-kostnad for ett enskilt drende, kanske ett exempeldrende.

NNR noterar genomgaende att avgiftssystemet innehaller fa avgiftsklasser. Exempelvis finns
det utifran industriell tillverkningsprocess fyra olika klasser for lakemedel. Avgifterna
foreslas variera mellan 86 000 kr och 215 000 kr och foreslas vara samma for ansoknings- och
arsavgifterna. NNR skulle garna vilja se en redovisning av konsekvenserna av ett system med
avsevart fler avgiftsklasser dar den faktiska arbetsinsatsen béattre kan anpassas till avgiften.
NNR fragar sig ocksa hur det kan komma sig att den genomsnittliga arbetsinsatsen for ett
ansokningsforfarande & samma som den genomsnittliga arbetsinsatsen for den arliga
tillsynen. En redovisning av hur Ldkemedelsverket kommit fram till denna slutsats kravs.

Av hemstéllan framgar angdende intakter och kostnader for tillsyn av tillverkning av
lakemedel enligt lakemedelslagen, att framfor allt tillsynen av den industriella tillverkningen
har varit kraftigt underfinansierad. Samtidigt skriver man att verksamheten varit
underbemannad under en tid. De nya avgifterna ar berdknade for en sa kallad “’relevant”
bemanning. NNR menar att sddana pastdenden behdéver kunna beldggas med mer fakta &n som
redovisas, for att kunna ligga till grund for beslutsfattande om hojda avgifter. Komplettering
av underlagen kravs.

Sammantaget finner NNR det oklart hur vél berdkningarna sékerstéller att varje arendetyp bar
respektive kostnader.

Riskbaserad tillsyn

Pa sidan 4 i bilaga 4 i hemstéllan tar Lakemedelsverket upp riskbaserad tillsyn och konstaterar
att ”Objekt ddr inspektoren noterar hogre risker inspekteras betydligt oftare &n objekt dér
risken bedoms vara lagre. NNR fragar sig vilka kriterier som styr denna beddmning.

Riskstyrd tillsyns- och tillstandshandlaggning handlar for NNR om att lagga storre resurser pa
de verksamheter dar det av olika dokumenterade skal finns storst risk for problem samtidigt
som verksamheter med hog regelefterlevnad far en lagre riskbedémning. Den héga
regelefterlevnaden behdver kunna demonstreras av foretagen genom exempelvis
tredjepartscertifiering och/eller en god egenkontroll. Detta forhallningssatt resulterar i att
dokumenterat serids och valskott verksamhet far mindre tillsyn och mer dversiktlig
handl&ggning vid ansokningsforfaranden, samtidigt som myndighetsutévningen kan fokusera



dar den gor som storst nytta. Se bl.a. Transportstyrelsens arbete med riskstyrning?. Se ocksa
OECDs rekommendationer i Best Practice Principles for Regulatory Policy?.

Effektivitet

NNR vill angaende avgifterna till Lakemedelsverket framhalla att ett grundlaggande krav ar
att en avgift alltid maste motsvaras av en motprestation. Avgiftsnivan for varje drendetyp
(lakemedelsgranskning/tillsyn/kontroll) bor baseras pa tidsatgang och hur komplicerad
arendetypen ar att handlagga.

| diskussionen om effektivitet vill NNR framhalla att avgifter per definition inte ska vara en
finansieringskalla for utgifter som faller under statens generella ansvar som exempelvis vissa
former av myndighetsutévning. Aven kostnader som &r kopplade till hur myndigheten drivs,
och som kan bero pa bl.a. personalpolitik och organisation, ar fragor som paverkar
effektiviteten i arbetet och bor enligt NNR finansieras pa annat satt och inte via 6kningar i
avgifterna. Att myndigheten varit underbemannad under en tid ar ett exempel pa
konsekvenser av intern personalpolitik som inte ska belasta foretagen i form av hojda avgifter.
En transparent kostnads- och intéktsredovisning for respektive avgift och verksamhetsform ar
i detta sammanhang darfor viktig. NNR vill ocksa understryka att effektivitet inte enbart
handlar om laga avgifter utan ocksa om att myndigheten ar kompetent, kunnig samt har ett
effektivt och modernt arbetssétt som mojliggér smidiga och enkla kontakter med
myndigheten. Denna aspekt pa effektiviteten ar ocksa viktig att fa med pa nagot satt vid en
internationell jamforelse.

Konsekvensutredningen behdver kompletteras nar det galler beskrivningen av myndighetens
effektivitet i verksamheten.

Internationell jamforelse

Underlaget ger en begransad bild av hur de svenska avgifterna forhaller sig till andra landers
avgifter. NNR anser att Lakemedelsverket bor gora en djupgaende analys som kan ge ett
underlag for en jamforelse av avgiftsnivaerna och effektiviteten i omvarlden i forhallande till
de som svenska foretag behdver betala. En viktig del i arbetet bor ocksa vara att hitta
I6sningar som bidrar till att forstarka de svenska foretagens konkurrenskraft. | arbetet bor
darfor ingd att titta pa om det finns alternativa losningar for denna myndighetsutévning och
tjanstetillhandahallande som anvénds i andra lander och som skulle kunna innebara lagre
kostnader for foretag i dessa lander och darmed béttre konkurrensférutsattningar, och utreda
om dessa skulle vara mojliga ocksa i Sverige.

I bilaga 3 till hemstallan tas under punkten 10. Klinisk lakemedelsprévning upp att avgifterna
i de nordiska landerna samt Tyskland, Frankrike och Storbritannien ligger mellan 10 000 kr
och 40 000 kr samtidigt som de svenska avgifterna foreslas hojas till 150 000 kr.
Lakemedelsverket spekulerar i att denna stora skillnad skulle kunna bero pa att avgifterna i
dessa lander inte ar kostnadstackande. NNR menar att detta ar en viktig fraga att grava
djupare i eftersom det skulle kunna vara sa att dessa lander driver en effektivare verksamhet
an den svenska och dar Lakemedelsverket skulle kunna dra viktiga la&rdomar. Detta &r ett bra
exempel pa varfor internationella jamforelser ar sa viktiga, de utgor ett centralt verktyg for
omvarldsbevakning och effektivisering.

L https://www.transportstyrelsen.se/sv/Om-transportstyrelsen/vart-uppdrag-och-arbetssatt/tillsyn/
riskbaserad-tillsyn/

2 Regulatory Enforcement and Inspections, Principle 3, Risk-focus and proportionality. https://www.oecd-
ilibrary.org/governance/oecd-best-practice-principles-for-requlatory-policy 23116013
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Extern utvardering

NNR har lange patalat vikten av att det regelbundet gors och redovisas en oberoende
granskning/uppféljning av myndigheternas system for att faststalla avgifter, for att bl.a. se om
det uppskattade antalet timmar som ligger till grund for uttaget av avgifter ar rimliga. Det bor
ocksa inga att granska om den modell som anvénds for finansiering ar den mest
kostnadseffektiva utifran ett foretagsperspektiv. Att eventuellt en intern granskning och
uppféljning gors racker inte enligt NNRs uppfattning.

Slutsats
Med anledning av bristerna i underlaget anser NNR att Lakemedelsverket behover gora en

kompletterande konsekvensutredning for forslagen samt skicka ut desamma pa fornyad
remissrunda innan beslut om nya avgifter kan fattas.

Néringslivets Regelnamnd NNR

August Liljeqvist



