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Yttrande over remissen Forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om de avgifter som ska betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA (S2023/00654)

Lakemedelsverket ser positivt pa forslagets dvergripande syfte att forenkla avgifterna som
ska betalas till Europeiska lakemedelsmyndigheten och ansatsen att dessa avgifter och
ersattningen som betalas till nationella behdriga myndigheter ska vara baserade pa faktiska
kostnader. Lakemedelsverket anser vidare att det ar positivt att ett regelverk fér anpassning
av avgifts- och ersattningsnivaerna infors.

Lakemedelsverket vill dock papeka att de ersattningsnivaer som foreslas till nationella
behdriga myndigheter i flera fall &ar for ldaga. Om de nationella myndigheterna inte far full
kostnadstackning for sitt arbete inom det regulatoriska natverket riskerar detta fa stora
negativa konsekvenser for natverkets hallbarhet och motstandskraft. Det bér papekas att
nationella behériga myndigheter redan i dagslaget inte far full kostnadstackning och
ersattningsnivaerna i forslaget riskerar att ytterligare forvarra detta. Problemet med laga
ersattningsnivaer galler framst féljande procedurer:

e Vetenskaplig radgivning
e Generika

¢ Inspektionsavgifter

e Hanskjutningar

e PSUR:ar

e Andringar typ Il

o PRAC-rapportorskap

Den data som ligger till grund for ersattningsnivaerna i forslaget samlades in under 2016
vilket har medfort att ersattningarna ar for laga i forhallande till myndigheternas nuvarande
kostnader. LV anser att forslaget bor ses Over sa att det sakerstélls att ersattningsnivaerna ar
aktuella, sarskilt med avseende pa procedurerna ovan.

Detta yttrande har beslutats av stf. generaldirektéren Joakim Brandberg efter foredragning av
koordinatorn Erik Malmstrém. | den slutliga handlaggningen har aven koordinatorn Ingrid
Landberg, verksjuristen Amanda Reimer och stabsdirektéren Anette Nilsson deltagit.

Joakim Brandberg

Erik Malmstrom

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Joakim Brandberg, Erik Malmstrom och Anette Nilsson
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