De forskande
lakemedelsforetagen

Remissvar

Stockholm 2023-05-15
Till: s.remissvar(@regeringskansliet.se; s.fs@regeringskansliet.se

Remiss av forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om de avgifter som ska betalas till europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA

Dnr: S2023/00654

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 22 februari 2023 beretts tillfalle att
ldamna synpunkter pa rubricerat forslag.

Lifs medlemmar berérs av forslaget bade genom att de sjalva eller féretag inom samma
koncern erlagger avgifter till EMA och genom att de har omfattande kontakter med
Lakemedelsverket vars intékter och verksamhet paverkas av forslaget.

Sammanfattning

Lif staller sig i stort positivt till forslaget men anser att det bér justeras och fortydligas i vissa
avseenden.

o Forslaget till ny avgiftsférordning arbetas fram parallellt med en omfattande 6versyn av
den EU-gemensamma lakemedelslagstiftningen. Avgiftsnivaer och avgiftsstruktur behéver
darfor kunna justeras genom ett flexibelt forfarande. Olika aktorer, tex
lakemedelsindustrin, bor ges insyn i processen samt majlighet att Iamna synpunkter.

¢ De nationella myndigheternas vetenskapliga och regulatoriska expertis ar en av
grundbultarna i det europeiska regulatoriska systemet. Férdelningen av resurser mellan
EMA och de nationella myndigheterna maste ge forutsattningar for de nationella
myndigheterna att aktivt delta i och paverka EMA:s arbete. For Sverige som Life Science
nation ar det av stor vikt att Lakemedelsverket aven fortsattningsvis far goda
forutsattningar att vara en stark aktor i det europeiska arbetet pa olika nivaer. Det maste
sakerstallas att forslaget inte motverkar detta.

e Det bor noga analyseras hur forslaget paverkar de nationella myndigheternas incitament
att bidra i aktiviteter som starker EU:s regulatoriska konkurrenskraft tex vetenskaplig
radgivning och deltagande i multi-nationella team vid beddmning av ansokningar.

o Lif vdlkomnar ambitionen att forenkla EMA:s avgiftsstruktur eftersom detta medfor en
minskad administrativ borda for féretagen. Ett exempel pa detta ar att den arliga avgiften
(art 3 och bilaga 3) foreslas inkludera hanteringen av mindre andringar (typ 1A/1B), vilket
ses som positivt. Vidare ser Lif positivt pa att det inférs en avgift for fortlopande
beddmning av datapaket.
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Ett framtidssakrat, flexibelt och transparent regelverk

Parallellt med att detta férslag presenteras har en éversyn av den EU-gemensamma
lakemedelslagstiftningen initierats av kommissionen. Forslaget till nya rattsakter "Pharma
Package” offentliggjordes den 26 april 2023. Foér att malen med kommissionens
lakemedelsstrategi och dversynen av lakemedelslagstiftningen ska kunna nas ar det ar
avgorande att den nya férordningen medfér en hallbar och balanserad finansiering av hela det
europeiska regulatoriska systemet.

Avgiftsnivaer och avgiftsstruktur behdver darfor kunna justeras pa ett flexibelt och rattssakert
satt. | forslaget foreslas kommissionen fa befogenhet att genom delegerade akter andra
bilagorna till férordningen. Det ar oklart om denna befogenhet endast avser avgifternas storlek
eller aven avgiftsstrukturen. Mot bakgrund av den paverkan sadana andringar kan ha pa de
nationella myndigheterna boér processen fér att andra avgifterna tillférsakra dessa tillrackligt
inflytande utan att processen darmed forlorar alltfér mycket i flexibilitet.

Da ett av malen med forslaget ar 6kad transparens bér en mekanism inforas sa att olika
intressenter, tex lakemedelsindustrin, ges majlighet att lamna synpunkter infér andringar av
avgiftsnivaer och avgiftsstrukturer. Det bor vidare vara transparent vilka uppgifter som legat till
grund for en andring av avgiftsnivaer eller avgiftsstruktur.

Den verksamhetsrapport som avses i art 10 boér offentliggéras.

Fordelning av resurser mellan EMA och nationella myndigheter

For att starka EU:s konkurrenskraft ar ett val fungerande, effektivt och smidigt regulatoriskt
system av avgorande vikt. Det europeiska regulatoriska systemet bars upp av bade EMA och
de nationella myndigheterna. Den vetenskapliga expertisen tillhandahalls av de nationella
myndigheterna och utgdr grunden for systemets trovardighet. Lif vill darfér betona vikten av att
den nya avgiftsférordningen inte reducerar Lakemedelsverkets mdjlighet att delta vare sig i
godkannandeprocesser och eller évrigt framatriktat arbete sasom framtagande av riktlinjer etc.

Det ar positivt att det i art 5(2) anges att ersattningen till de nationella myndigheterna inte
reduceras vid nedsattning av avgiften.

Enligt art 10 ska EMA arligen tillstalla EU:s institutioner en verksamhetsrapport som ska
innehalla detaljerad och underbyggd information om de kostnader som ska tackas av
avgifterna. | bilaga 6 listas den resultatinformation som ska inkluderas. Lif noterar att punkten 6
i bilagan endast anger antalet arbetstimmar nedlagda av rapportér och co-rapportér. Det bor
fortydligas att aven nedlagd tid av 6vriga experter pa de nationella myndigheterna som bistatt
rapportéren/co-rapportdren ska raknas in i dessa timmar. Detta har sarskild betydelse vid
anvandande av multi-nationella team.

Den arliga verksamhetsrapporten bor innehalla uppgifter om hur avgifterna har férdelats mellan
EMA och de nationella myndigheterna samt uppgifter om i vilken utstrackning faststallda
tidsramar for procedurer har natts.
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Ersattning for vissa aktiviteter

De nationella myndigheternas ersattning for vetenskaplig radgivning minskar jamfért med
dagens system; bade reella tal och i férhallande till t.ex. rapportérskap i godkdnnande-
procedurer.

Tillgangen till vetenskaplig radgivning ar en viktig fraga och féretagen erfar att radgivningar
forsenas pa grund av kapacitetsbrist i det regulatoriska systemet. Under sadana férhallanden
ar det olyckligt att minska de nationella myndigheternas incitament att delta i vetenskaplig
radgivning.

Majligheten att anvanda multi-nationella team vid bedémning av ansékningar bor utvecklas och
avgiftsstrukturen bor darfor stodja ett sadant arbetssatt.

Det ar positivt att det infors en avgift for fortlépande bedémning av datapaket (bilaga 1, punkten
2.1b) da detta bidrar till att nya lakemedel snabbare kan utvecklas och godkannas och darmed
bli tillgangliga foér patienter.

Vid behov bistar Lif garna i den fortsatta beredningen genom med att vidareutveckla
ovanstaende synpunkter.

Med vanliga halsningar

Johan Farnstrand
Generalsekreterare
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