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Swedish Medtechs synpunkter pa Lakemedelsverkets underlag till
samrad infor forslag till ny avgiftsmodell for medicintekniska produkter

Bakgrund och fragestallning

Lakemedelsverket 6vervager olika modeller for hur avgifter kan tas ut for medicintekniska produkter.
Myndigheten vill att detta gbrs pa ett rattvist, transparent och kostnadstdckande satt, med beaktande
av

= AktOrernas ansvarsniva enligt regelverket
=  Myndighetens tillsynsbehov

Lakemedelsverket vill i detta skede samla in synpunkter fran branschorganisationer om vilka principer
och faktorer som kan ligga till grund for den fortsatta utformningen av en ny avgiftsmodell. Syftet ar
att sékerstalla att modellen blir sa andamalsenlig som majligt. De dnskar fa synpunkter utifran
féljande 6vergripande fragestallningar:

1) Har ni generella synpunkter pa hur en avgiftsmodell bor utformas for:

a) aktorer inom medicinteknik
b) tillverkare av nationella medicinska informationssystem

2) Vilka faktorer bor enligt er ligga till grund for en avgiftsmodell som uppfattas som rattvis och
proportionerlig mellan olika aktoérer?

3) Vilka parametrar kan enligt er vara relevanta att beakta vid en eventuell differentiering mellan
aktoérer?

4) Vilka effekter ser ni att en fordndrad avgiftsmodell kan fa fér era medlemsféretag? Finns det
sarskilda utmaningar eller risker som bor beaktas?

5) Finns det andra perspektiv ni vill lyfta kopplat till avgiftsmodellens utformning?
Swedish Medtechs svar pa fragorna som stélls i underlaget
1) Har ni generella synpunkter pa hur en avgiftsmodell b6r utformas for:

a) aktorer inom medicinteknik

b) tillverkare av nationella medicinska informationssystem
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Swedish Medtechs svar

Systemet maste vara forutsagbart och transparent samt stodja resiliens och beredskap. Ett balanserat
forhallningssatt gentemot andra lander ar viktigt for att bibehalla svenska foretags konkurrenskraft
och Sveriges attraktionskraft for aktérer som EU-representanter och EU-importorer. En fraga att
besvara adr, om en svensk tillverkare far en avgift baserat pa omséttning, skall da en EU-representants
avgift baseras pa omséttningen for det foretag den representerar? Hur gér man i andra lander?

Att avgiftsbeldagga importorer och distributorer ar rimligt for att sakerstalla att kostnaden for
hanteringen och tillsynen av dessa inte laggs ver pa och missgynnar svenska tillverkare och EU-
representanter.

2) Vilka faktorer bor enligt er ligga till grund for en avgiftsmodell som uppfattas som rattvis och
proportionerlig mellan olika aktérer?

Swedish Medtechs svar

Basera kostnaden per aktorstyp och riskklass av produkter pa Lakemedelsverkets kostnad for
administration och tillsyn for kategorin (aktorstyp och riskklass) och distribuera kostnaden baserat pa
forvantat antal aktorer inom kategorin differentierat for stora och sma foretag baserat pa omsattning.

3) Vilka parametrar kan enligt er vara relevanta att beakta vid en eventuell differentiering mellan
aktorer?

Swedish Medtechs svar

Vi ser att féljande fyra parametrar ar relevanta att beakta:

1. Aktorstyp

2. Riskklass av produkter

3. Lakemedelsverkets kostnad for administration och tillsyn av respektive kategori av aktorstyp
och riskklass

4. Foretagets omsattning

4) Vilka effekter ser ni att en férandrad avgiftsmodell kan fa for era medlemsféretag? Finns det
sarskilda utmaningar eller risker som bor beaktas?

Swedish Medtechs svar

Vi har identifierat féljande effekter:

= Kostnaden for sma bolag, dar vi ser ett behov av en lagre avgift for SME och mikroforetag.

= Viriskerar konkurrenskraften om Sverige ligger for hogt jamfort med andra lander, framst for
EU-representanter och EU-importorer.

= Utmaning att identifiera alla mindre distributérer av medicinteknik, tex lokala apotek,
dagligvaruhandlare och elektronikfirmor. Kraver stora informationsinsatser.

= En fraga vi har ar: Hur avser man att hantera nathandel inom EU och fran lander utanfor EU?
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5) Finns det andra perspektiv ni vill lyfta kopplat till avgiftsmodellens utformning?

Swedish Medtechs svar

Det ar avgorande att avgiftsmodellen framjar lika villkor, sund konkurrens och langsiktig hallbarhet
och att foretag baserade i Sverige inte missgynnas.

Det uppstar dven en konkurrenskraftsfraga inom Sverige da foretag idag kan uppfatta en registrering
som negativ, detta da den innebar avgifter och tillsynsbesok. Samtidigt som foretag vilka inte
registrerat sig undgar bade avgifter och tillsyn i de allra flesta fall. Det skulle vara positivt om
registreringen synliggors tydligt, till exempel genom ett offentligt register. Detta register skulle kunna
vara en viktig del for kontroll i en offentlig upphandling, dar krav pa registrering boér vara ett
grundkrav. Detsamma bor dven gélla for Nationella medicinska informationssystem (NMl:er)

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska fortagen i Sverige, med ca 200
medlemsféretag. Den medicintekniska branschen ar mycket heterogen vilket aterspeglar sig i den
stora variationen av l6sningar. Det finns produkter inom réontgen, ortopediska implantat,
minimalinvasiv kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt
digitala l6sningar. Vissa medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar distributérer.

Den medicintekniska branschen anstéller idag ca 31 000 personer. Exporten av medicinteknik fran
Sverige var 2023 drygt 39 miljarder svenska kronor. Den svenska marknaden fér medicintekniska
produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sasom kommuner och regioner.
Manga av Swedish Medtechs medlemsforetag har darmed endast mojlighet att fora ut sina produkter
pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av féretagens forskning och
utveckling genomfors i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett till en rad nya produkter
och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i varden och forbattrad
livskvalitet for patienter.

Stockholm 2025-10-13
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