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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Socialdepartementet
Tillvéxtverket vars ledamoter utses av regeringen.

Regelradet ansvarar for sina egna beslut.

Regelradets uppgifter &r att granska och yttra sig

dver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsférslag som kan fa effekter av

betydelse for foretag.

Yttrande over En starkt forsorjningsheredskap for halso- och
sjukvarden (SOU 2021:19)

Regelradets stallningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag till
e lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter.
lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel och lakemedel
lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
lag om andring i lakemedelslagen (2015:315)
lag om andring i halso- och sjukvardslagen (2017:30)
forordning om a@ndring i forordning (1982:1005) om skyldighet for naringsidkare,
arbetsmarknadsorganisationer med flera att delta i totalférsvarsplanering.
e forordning om andring i forordning (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen
e forordning om andring i forordning (2020:57) med instruktion for Lakemedelsverket

Utredningen foreslar en ny lag om lagerhallningsskyldighet som innebér att innehavare av tillstand till
forsaljning av lakemedel samt de som importerar eller saljer licenslakemedel till apotek ska omfattas av
en skyldighet att i Sverige ha en viss angiven lagerhallning. Darutéver lamnas 25 forslag pa forandringar
i allt fran Socialstyrelsens statliga ansvar for forsorjningsberedskapen inom hélso- och
sjukvardsomradet till Lakemedelsverkets uppdrag att genomféra omvarldsbevakning av handelser pa
den nationella och globala arenan som paverkar tillgangen pa lakemedel och medicintekniska
produkter.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Utredningen anger att det finns brister i dagens forsorjning av sjukvardsprodukter. Detta, eftersom
utveckling, tillverkning och distribution av sjukvardsprodukter har under artionden genomgatt en
forandring som innebar att vi i dag har ett stort beroende till globala vardekedjor. Detta, tillsammans
med en uppfattning om effektivitet som i stort innebar att verksamheterna inte ska ha mer i lager an vad
som behdvs till ndsta leverans, har skapat sarbarheter i forsérjningen. Halso- och sjukvardens férmaga
att motsta storningar i forsorjningsflédena ar darmed begransade. Vidare anges att om
motstandskraften mot sadana storningar brister redan i vardagen innebéar det ocksa en samre formaga
att hantera de utmaningar som kommer av fredstida kriser eller krig. Syftet med utredningen &r att se
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over behoven av och inriktningen pa de atgarder som behdver vidtas infor och vid allvarliga handelser i
fredstid och hojd beredskap. Vidare ar syftet att foresla en langsiktig och tydlig ordning for dessa
insatser, sakerstalla att det finns ett andamalsenligt regelverk for att kunna vidta dessa atgarder och vid
behov fortydliga statens, landstingens och privata aktdrers ansvar. Syftet ar ocksa att se Gver
nuvarande ordning for att sakerstalla att det finns tillgang till Iakemedel och annan halso- och
sjukvardsmateriel vid allvarliga handelser i fredstid respektive under héjd beredskap.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa losningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Det anges i utredningen att inte genomféra forslagen skulle innebara att konsekvenserna av dagens
lagerhallning blir tydligare nar en kris uppstar och snabba inkdp for att tillgodose akuta behov behdver
genomfdras pa en spotmarknad med kraftigt hojda priser jamfort med normalmarknaden. Detta ar i
manga fall kostsamt, vilket ocksa covid-19 epidemin och krisen i samband med leverantdrsbytet for en
rad regioner i Mellansverige hosten 2019 visat.

Det finns ett flertal exempel pa 6vervaganden av alternativa losningar i utredningen. Det anges bland
annat att Lunds universitet genomforde en utredning pa uppdrag av Socialstyrelsen ar 2019 i vilket det
konstaterades att det i dag saknas en ansvarig myndighet eller motsvarande funktion for planering av
lakemedelsforsorjning infor kris, hojd beredskap och krig. | den rapporten foreslogs att en ny myndighet
skulle inrattas med Lakemedelsverket som vardmyndighet. Den nya myndigheten for
lakemedelsforsdrjning foreslogs vara en sjalvstandig myndighet och finansieras genom statens budget.
Myndigheten foreslogs aven kunna ta 6ver vissa uppgifter fran andra myndigheter for att astadkomma
ett sammanhallet ansvar for lakemedelsforsorjningsfragan. Den nya myndighetens huvudsakliga uppgift
skulle vara att sakerstalla Iakemedelsforsorjningen och ansvara fér de uppgifter som rér lagerhallning av
lakemedel, nutritionsprodukter och speciallivsmedel samt relaterande medicintekniska produkter av
forbrukningskaraktar. Myndigheten foreslogs dven ansvara for en allman beredskap med
kontinuitetshantering, uppféljning och évning inom lakemedelsforsorjningen pa alla nivaer.

Forslagsstallaren finner emellertid inte att det finns behov av att inratta en ny myndighet pa hélso- och
sjukvardsomradet for att gora detta. Det anges att ansvaret inom halso- och sjukvardsomradet ar redan
i dag uppdelat pa flera myndigheter och utredningen bedémer att den nationella samordning av
forsorjningsberedskapen som behdver skapas [ampligen byggs upp vid befintliga myndigheter. Vidare
anges att ansvarsprincipen innebar att den som har ansvar for ett omrade i normala fall har ansvar for
det &ven i kris och krig. Darutdver anges att i det ansvar varje kommun och region har enligt hélso- och
sjukvardslagen for att tilhandahalla god hélso- och sjukvard ingar ocksa att sakerstalla tillgangen till
sadana sjukvardsprodukter som behdvs for att bedriva sadan vard.

Vidare redogors aven utredningens Overvaganden av fem alternativa kompensationsmodeller for
foretagen i ett sarskilt avsnitt (16.13.3). Utredningen konstaterar att det ar rimligt att anta prisjusteringar
ar det satt som foretagen kommer att tcka de 6kade kostnaderna som féljer av nya lagkrav. En sadan
modell innebar en fordel for det allmanna eftersom det kan formodas att foretagen generellt kommer att
kompensera sig for de verkliga kostnaderna. Utredningen anser att en utomstaende part som saknar full
insyn i till exempel inkdps- eller tillverkningskostnader har mycket svarare att ratt bedéma och vardera
kostnaderna.

Regelradet gér foljande beddémning. Det finns en utforlig redogdrelse for alternativa I6sningar och det
framgar ocksa vilka effekter utredningen anser f6ljer av om ingen reglering skulle komma till stand.
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Regelradet finner redovisningen av alternativa Idsningar och effekter av om ingen reglering kommer till
stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Utredningen redogor for Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget), EU:s rattighetsstadga,
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG samt Europakonventionen i férhallande till de egna
forslagen i ett sarskilt kapitel (Kap 15). Forslagsstallaren anger motiveringar for sina bedomningar och
konstaterar att samtliga forslagen ar férenliga med EU-ratten samt att forslagen inte behdver anmélas
enligt artiklarna 15.7 och 39.5 tjanstedirektivet.

Regelradet gor féliande beddémning. Det finns en utférlig beskrivning av hur forslaget forhaller sig till EU-
ratten. Regelradet anser att det ar positivt att bedémningen av dverensstdmmelse motiveras i remissen.

Regelradet finner darfor redovisningen av férslagets 6verensstammelse med EU-rétten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Utredningen foreslar att forslaget till lag om lagerhallningsskyldighet trader, utom savitt avser
bestammelserna i 3 kap. 4-7 §§, 8 kap. och 9 kap., i kraft den 1 januari 2023. Vidare foreslas att
bestammelserna i 3 kap. 4-7 §§, 8 kap. och 9 kap. trader i kraft den dag som regeringen bestammer
och att bestammelserna far sattas i kraft vid olika tidpunkter. Utredningen féreslar darutover att
bestdmmelserna i 9 kap. inte tillampas pa dvertradelser som uppkommit fore ikrafttradandet av 9 kap.
Ovriga lagforslag foreslas trada i kraft den 1 januari 2023. Det anges aven att det inte finns nagot behov
av Overgangsbestammelser for dessa lagforslag. Savitt Regelradet kan se saknas beskrivning av
overvaganden kring behov av speciella informationsinsatser.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande godtagbar, men behov
av speciella informationsinsatser bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Utredningen anger att de foretag som berdrs av forslagen ar, innehavare av godkannande for forsaljning
av lakemedel sasom dppenvardsapotek, halso- och sjukvardsaktorer, lakemedelsforetag som séljer
sjukvardsprodukter, distributdrer, detaljister, parallellhandlare samt tillverkare av bade lakemedel och
sjukvardsprodukter. Vidare anges att pa flera av dessa omraden fdrekommer sma foretag. Utredningen
konstaterar dock att mindre foretag generellt agnar sig at forskning och utveckling av
sjukvardsprodukter. Det anges aven att detaljister och parallellhandlare oftast &r mindre foretag. Vidare
anges att utifran de omfattande regelverk som galler pa lakemedelsomradet, ar det oftast storre foretag
som agnar sig at tillverkning och férsaljning av lakemedel. Vad galler apoteksbranschen anges att
huvuddelen av marknaden baseras pa de stora apotekskedjorna. Det anges aven att distributdrer av
lakemedel och sjukvardsprodukter &r oftast storre foretag. Det forekommer inga uppgifter om antal
foretag som berdrs av forslagen.

Regelradet gor féliande beddémning. Beskrivningen av berdrda foretag utifran bransch ar tillrackligt
tydligt. Regelradet finner daremot att det hade varit motiverat att redovisa ungeférliga uppskattningar av
hur manga foretag som kan komma att beroras av forslagen. Betraffande beskrivning av foretagsstorlek
finner Regelradet att det &r svart att forsta vad forslagsstallaren menar med stora och sma féretag. Det
hade varit dnskvart om forslagsstallaren kunde angett information om storlek utifran exempelvis antal
anstallda eller arsomsattning. Avsaknaden av sadana beskrivningar medfor att konsekvensutredningen
ar ofullstandig i denna del.
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Regelradet finner darfér redovisningen av berérda foretag utifran bransch godtagbar, men utifran antal
och storlek bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Utredningen anger att den uppgiftsskyldighet som foreslas i lagen om handel med lakemedel innebar att
den som bedriver partihandel med lakemedel och dppenvardsapotek blir skyldiga att Iamna uppgift om
lagernivaer som underlag till den nationella lagesbilden. Vilket medfér administrativa kostnader for
foretagen, dels genom viss systemanpassning for att kunna gora sadan rapportering, dels genom att
administrera uppgiftsldmnandet. Det anges dock att de som bedriver partihandel med lakemedel
rapporterar redan i dag in forsaljningsstatistik till E-halsomyndigheten. Utredningen foreslar darfor att
bada de nya uppgiftsskyldigheterna ska félja befintliga rapporteringsstrukturer, och samlas in av E-
halsomyndigheten, for att minimera kostnaderna for systemutveckling och undvika att skapa parallella
rapporteringsstrukturer. Vidare anges aven att samtliga I6sningar hos apoteksaktdrer och partihandlare
kommer att behdva bli godkanda for anslutning till E-halsomyndighetens register.

Utredningen foreslar att innehavare av godkannande for forséljning av lakemedel blir
lagerhallningsskyldig i Sverige for sadana varor som denne har salt under féregaende ar. Vidare anges
att de flesta lakemedelsforetag har redan i dag sina lager for den svenska marknaden i Sverige, och
kommer med utredningens forslag fa 6ka volymerna i dessa lager. Nagra foretag har sin lagerhallning
for den svenska marknaden i andra lander. Dessa foretag kommer att behdva flytta delar av sina lager
till Sverige. Darutdver anges aven att férslag om en lagerhallning motsvarande sex manader utgar inte
fran genomsnittliga lager utan lager med en viss miniminiva. Detta innebér att lakemedelsforetagen inte
vid nagot tillfalle far understiga sex manader for nagon produkt som omfattas av skyldigheten.

Utredningen anger att direkta lagerhallningskostnader for partihandlare uppgar till 438 miljoner kronor
for tidsperioden 2023-2035. Vidare anges att kostnaderna inte inkluderar lagerverksamhet hos andra
foretag an de aktuella distributérerna. Detta innebar darfér en underskattning av de direkta
lagerhallningskostnaderna. Lagerforingskostnader for partihandlare for ett sex manaders
omsattningslager av utvalda substanser som inte utgor parallellhandlade lakemedel, licenslakemedel
eller sadana lakemedel som omfattas av periodens-vara systemet beraknas till ett nuvérde av 12,3
miljarder kronor. Vidare anges att for varor inom hogkostnadsskyddet dar priserna ar reglerade torde en
fri justering av apotekens inkdpspris (AIP) fa vissa konsekvenser. Exempelvis for lakemedel som inte &r
utbytbara maste Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) ta stallning till en ansékan om hojt
pris. Om nivan for kompensation inte ar faststalld betyder det att TLV maste bedéma rimligheten av
prishdjningen. Utredningen foreslar darutéver att uppbyggnaden av lagret sker under perioden 2023-
2024. Utredningen anger aven att foretagen behGver kompenseras for okade kostnader och att det ar
rimligt att anta prisjusteringar ar det satt som foretagen kommer att tdcka de 6kade kostnaderna som
foljer av nya lagkrav.

Det anges att ett lagerhallningssystem som bygger pa avtal innebar en betydande administrativ borda
bade for foretag och for den offentliga aktdr som ansvarar for avtalen. Utredningen beskriver i ett sarskilt
kapitel (10) att det behdvs en modern motsvarighet till foretagsplanlaggning och beredskapsavtal och att
detta behdver utredas vidare. Utredningen anser emellertid att konsekvenserna for foretagen bor kunna
kompenseras inom ramen for ersattningen for avtalen.

Utredningen har for ett scenario med manga patienter som drabbas av trauma valt ut ett antal
lakemedel och redogjort kostnaden for dessa i en tabell (16.12). Den sammantagna kostnaden for att
producera detta vid ett samlat tillfalle per Iakemedel uppgar till 83 miljoner kronor. Vidare anges att
enligt det statligt helagda bolaget Apotek Produktion & Laboratoriers (APL) bedomning kravs
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utvecklingsarbete och investeringar i lokaler, lagerverksamhet, utrustning, aktiva substanser,
vattenanlaggning samt reservkraft for att klara uppdraget. Ackumulerat 6ver tidsperioden 2023-2035
beraknas investeringskostnaden till 64 miljoner kronor inklusive kassation. Det anges aven att
produktion av de utvalda volymer i scenariot gér maximal anstrangning for féretaget vid
produktionstillfallet d& deras kapacitet inte ar anpassad for dessa volymer.

Utredningen foreslar darutdver att det statligt agda bolaget Apoteket AB ska genom ett nytt
samhallsuppdrag alaggas att inratta beredskapsapotek. Vidare foreslas dven att det uppdras at en
myndighet att ansvara for upphandling av beredskapsapotek dar det finns behov av sadana apotek men
dar Apoteket AB inte inrattat beredskapsapotek. | upphandlingen blir det en majlighet for apotek att
lamna anbud om att ata sig att vara beredskapsapotek och ingen skyldighet. Férutom investeringar
beddmer utredningen att beredskapsapoteken behdver genomféra en hel del planeringsarbete. Det
handlar om hur man ska ta emot och hantera utékade varuvolymer sa att man vet vad man har, hur
man ska ta emot och snabbutbilda personal fran andra apotek. Utredningen uppskattar att det atgar 40
timmar per ar och apotek till sddan planering. Vidare anges att det ar rimligt att staten ersatter apoteken
for dessa kostnader. En sadan ersattning skulle kunna motsvara 100 000 kronor per apotek, vilket
resulterar i 70 miljoner kronor for 700 apotek.

Darutdver anges att distributérerna av sjukvardsprodukter inte aldggs nagon lagerhallningsskyldighet.
Daremot skoter distributorerna i dag stora delar av lagerhallningen at tillverkarna och regionerna. De
okade volymer av produkter som ska lagerhallas i Sverige kan medféra att efterfragan pa
lagerhallningstjanster okar. Vidare anges att parallellhandlare av Iakemedel kan paverkas av
utredningens forslag kring lagerhaliningsskyldighet genom att de i vissa avseenden agerar pa en
spotmarknad. Kraven pa lagerhallningsskyldighet kan vara svara att forena med just handel pa en
spotmarknad varfor dessa foretag kan paverkas negativt ekonomiskt. Vidare anges att de
distributérerna som for lakemedelsforetagens rékning skoter inrapportering av forséljningsstatistik for
lakemedel till E-halsomyndigheten kan behdva anpassa sina system sa att de aven kan rapportera in
lagersaldon. Det kan medféra vissa 6kade kostnader for dessa verksamheter som de far kompensera
for i sina avtal med vardgivare.

Utredningen anger att restnotering av lakemedel har blivit allt vanligare i varden. Vidare anges att
restnoteringar ger upphov till kostnader for flera aktorer. For receptlakemedel innebar en restnotering
som inte kan lésas genom det generiska utbytet att 6ppenvardsapoteken far ta kontakt med andra
apotek eller behandlande lakare for att forsdka hitta en lésning. Detta innebar en kostnad bade for
apotek och for varden. Utredningen redogdr utforligt for tre olika metoder for berakning av kostnad och
tidsatgang till foljd av restnotering i ett sarskilt avsnitt (16.1). Utifran dessa metoder uppskattas
kostnaden for att hantera restnoteringar till som lagst 294 miljoner kronor och som hdgst 882 miljoner
kronor per ar. Vidare redogérs uppskattning av bade tidsatgang och kostnader for olika yrkeskategorier i
en tabell (16.2).

Regelradet gér foljande bedémning. Utredningen har i stor utstrackning kvalitativt redogjort for
forslagens méjliga effekter pa foretag. | vissa fall forekommer kvantifieringar i form av ackumulerade
kostnader. Regelradet finner att det ar svart att forsta kopplingen mellan angivna totalkostnader och
kostnader som berdr foretag. Det hade varit dnskvart om forslagsstallaren kunde utvecklat sin
beskrivning med en narmare uppskattning av bade tidsatgang och kostnaderna for de féretagen som
berdrs av utredningens olika forslag. Regelradet anser dock att forslagsstallarens beskrivning ar
tillrackligt tydlig givet forutsattningar i arendet.

Regelradet finner darfér redovisningen av forslagets paverkan pa berérda féretags kostnader,
tidsatgang och verksamhet godtagbar.
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Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Utredningen anger i ett sarskilt avsnitt konsekvenser for parallellhandeln (17.7.4) att 6kade krav pa
parallellhandeln i enlighet med vad som foreslas genom den foreslagna lagerhaliningsskyldigheten kan
fa ekonomiska konsekvenser for flera olika parter. Vidare anges att de aktuella kraven riskerar att
forsamra mojligheter for dessa foretag att salja lakemedel. Vilket innebar ett ekonomiskt avbrack for
dessa foretag. En sadan minskning av parallellhandeln innebar ocksa att apotek kan paverkas da det
minskar de volymer de har ratt att prisférhandla. Intjaningen fran parallellhandeln, som TLV beddmde
vara 400 miljoner kronor under 2018, har minskat till cirka 300 miljoner kronor 2019. For 2020 beddms
den Oka till cirka 340 miljoner kronor for att aterigen minska under 2021.

Vidare anges att parallellhandlarna har framfort att krav pa lagerhallningsskyldighet innebar stora
svarigheter att kunna marknadsféra parallellhandlade Iakemedel i Sverige. De har ocksa framhallit att
om parallellhandeln upphdr sa kommer det innebéra kostnadsokningar generellt eftersom konkurrensen
minskar. Vidare anges att en utokad lagerhalining av sjukvardsprodukter i Sverige kan under lagrens
uppbyggnadsfas medfora en 6kad efterfragan pa dessa produkter och 6kade intakter for tillverkare och
aterforsaljare. Daremot anges att for apoteksmarknadens forsaljningsutveckling har detta ingen
paverkan, eftersom prisdifferentieringen mellan parallellhandlade Iakemedel och direktimporterade
lakemedel &r forsumbar.

Utredningen anger att oavsett hur den genomf6rs kommer en utdkad omsattningslagring av lakemedel
medfora effekter pa marknaden. Att beredskapslagerhaliningen separeras fran periodens-vara systemet
(PV-systemet) mojliggor att saval de foretag som kan och vill delta i beredskapslagerhallningen, som de
som saknar dessa forutsattningar fortfarande kan vara en del av marknaden. Utredningen beddmer att
detta motverkar risken att foretag lamnar den svenska marknaden pa grund av lagerhallningskrav.
Vidare anges att separera beredskapslagringen fran PV-systemet innebar ocksa att det finns fortsatt
goda forutsattningar fér en god priskonkurrens och statens kostnader for beredskapen kan tydligt
kopplas till lagerhallningen.

Darutdver anges att inforandet av en lagringsskyldighet innebar ocksa en risk for att foretag véljer att
inte satta sina produkter pa marknaden i Sverige eller att dra tillbaka dem fran marknaden. Utredningen
anser dock att om foretagen kan kompensera sig for de kostnader som uppstar bor det motverka de
negativa effekterna sa lange ersattningen uppfattas som skaliga.

Regelradet gor foliande beddémning. Det &r positivt att det finns en information om hur férslagsstallaren
ser pa konkurrensforhallandena for berdrda foretag. Regelradet kan inte se nagon uppenbar ytterligare
paverkan pa konkurrensforhallanden som kunde och borde ha tagits upp. Beskrivningen ar darfor
tillracklig. Regelradet finner redovisningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda foretag
godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Utredningen anger att det forekommer att foretag inte anmaler brister till Likemedelsverket tva manader
i forvag, trots att de vid den tidpunkten kan forutse att deras produkt kommer att bli restnoterad. Det
forekommer ocksa att foretag inte gor nagon anmélan alls till Lakemedelsverket nér deras produkt blir
restnoterad. Utredningen anger att for att uppna foljsamhet till lagens bestdmmelser behéver det finnas
lampliga sanktionsmedel. Utredningen foreslar darfor att det infors bestammelser i Iakemedelslagen
som ger Lakemedelsverket ratt att ta ut sanktionsavgifter av féretag som inte anméler
forsaljningsuppehall i enlighet med bestdmmelserna om detta i Iakemedelslagen.

Regelradet finner redovisningen av regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden godtagbar.
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Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Utredningen anger att det finns flera sma lakemedelsforetag som kan bli lagerhaliningsskyldiga enligt
den nya lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter. Fér att kraven inte ska fa orimliga
konsekvenser for sma foretag foreslar utredningen att utbytbara lakemedel dér férbrukningen av
lakemedlet inte uppgar till mer &n tva procent av den totala forbrukningen inom den utbytesgrupp
lakemedlet tillhor ska undantas fran lagerhallningsskyldigheten.

Vidare anges att for medicintekniska produkter av mer avancerad karaktar dar kraven pa dokumentation
samt uppféljning av produkternas sakerhet &r omfattande och noga reglerad. Dessa krav innebér att det
kan vara svarare for mindre bolag att delta i vissa delar av den global vardekedjan. Det anges dock att
de sma bolag som finns arbetar oftast pa olika satt tillsammans med de stora bolagen som en del i
vardekedjan. Detta ar dock faktorer som redan i dag paverkar branschen men som har betydelse for de
struktur bland féretagen som paverkas av utredningens forslag.

Darutdver anges att utredningens forslag om att rapportera lagesbilder kan paverka sma foretag. Vidare
anges att for att fa en heltdckande lagesbild ar det viktigt att &ven mindre foretag rapporterar
information. Utredningen anger att sma foretag ar till skillnad fran stora bolag ibland mer agila nar det
galler omstéllning och att sma foretag kan darfor ha lattare till omstalining men behdver mer stod.
Utredningen foreslar darfor att statliga forskningsinstitutet RISE ska tillhandahalla stéd till sma foretag
sa att de kan fa den vagledning som behdvs.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma féretag vid reglernas utformning godtagbar.

Sammantagen bedomning

Utredningen har presenterat ett mycket omfattande betankande. Overvdganden och forslag &r utforligt
och tydligt beskrivna. Det férekommer dock vissa brister, framfér allt saknas information om berérda
foretag utifran antal och storlek. Det saknas &ven information om behov av informationsinsatser.
Regelradet hade vidare énskat en mer utforlig beskrivning med nérmare uppskattning av berérda
foretags tidsatgang och kostnader till f6ljd av utredningens forslag. Samtliga dvriga aspekter uppfyller
dock kvalitetskraven, vilket ar avgorande for helhetsbedomningen.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§ foérordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 23 juni 2021.

| beslutet deltog Elisabeth Thand Ringqvist ordférande, Cecilia Gunne, Hans Peter Larsson, Claes
Norberg och Lennart Renbjer.

Arendet foredrogs av Steven Wall.
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Elisabeth Thand Ringqvist Steven Wall
Ordférande Foredragande
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