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Yttrande over remiss pa forslag till Europaparlamentets
och radets forordning om de avgifter som ska betalas
till europeiska lakemedelsmyndigheten EMA,

(Dnr $S2023/00654), Region Halland

Sammanfattning
Region Halland (RH) har inbjudits att limna synpunkter pa remissen av forslag till Europa-

parlamentets och radets férordning om de avgifter som ska betalas till europeiska
likemedelsmyndigheten EMA.

RH anser att de forindringar som foreslas jamfort med nuvarande avgiftssystem ar
vilbalanserade och rimliga med en bra balans mellan férenkling, koppling till kostnader och
flexibilitet infOr framtida utmaningar.

RH ser att ett battre anpassat avgiftssystem med relevant kostnadstickning har potentialen
att sikra och forbittra EMA och de nationella likemedelsmyndigheternas mojligheter att
erbjuda vetenskapligt och administrativt stod vid nyansékningar. Detta kan i férlingningen
bade Oka attraktiviteten for att limna in ansékningar och minska handliggningstiden vilket
1 sin tur kan leda till en forbittrad tillgang till nya likemedel f6r bade regionen som
vardgivare och regionens invanare som ir i behov av vard.

RH bedoémer att de avgiftsforindringar som foreslas 1 forslaget inte har nagon direkt
paverkan pa regionens kostnader eller for de kostnader som birs av regionens invénare.

RH stodjer dirmed det som beskrivs 1 konsekvensbedomningsrapporten samt de
toreslagna forindringarna.

Region Hallands kommentarer
RH anser att de foreslagna férindringarna till regelverken for avgifter som ska betalas till
EMA ir vilbalanserade och rimliga.

De syften som anges for att genomfora forandringarna ar tydliga och relevanta och de
forslag som tagits fram anser RH har goda moijligheter att uppfylla dessa.
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Rattslig grund

RH delar bilden att férslaget pa en stabil rittslig grund genom artiklarna 114 och 168.4 ¢
och b i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt och det uppfyller bade
subsidiaritetsprincipen och proportionalitetsprincipen.

Regionen anser ocksa att det ar korrekt att huvudbestimmelserna liggs i en ny
sammanhallen férordning som férenklar regelverket samt att det dr vil motiverat att man
faststiller de faktiska avgiftsnivaerna i bilagor, som kan dndras genom delegerade akter da
detta skapar den flexibilitet som kravs 1 en komplex och utvecklingsintensiv bransch som
likemedelsomradet.

Samrad och konsekvensbeddémning
RH bedomer att det dr gjort en noggrann konsekvensutredning av forslagen och relevant
samrad med berdrda parter och regionen stodjer de slutsatser som framkommer.

Det forslag som liggs fram utgor en bra balans mellan forenkling, kostnadstickning och
flexibilitet infor framtida utmaningar.

Utifran underlagen bedomer RH att de avgiftsférindringar som foreslas i forslaget inte har
nagon direkt paverkan pa regionens kostnader eller f6r de kostnader som birs av regionens
invanare.

Regionstyrelsen

Cristine Katlsson Martin Engstrom
Tt Regiondirektor Hilso- och sjukvardsdirektor
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