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Halso- och sjukv@rdsnamnden TIANSTEUTLATANDE HSN 2023-0294
Hélso- och sjukvrdsférvaltningen 2023-05-04
Ldkemedelsenhet

Asa Rangert Derolf

Haélso- och
sjukvardsndmnden

Yttrande over remiss - Forslag till Europaparlamentets
och radets forordning om de avgifter som ska betalas
till europeiska liikemedelsmyndigheten EMA

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har bjudit in Region Stockholm att yttra sig 6ver
Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om de avgifter som
ska betalas till europeiska lakemedelsmyndigheten EMA.

Beslutsunderlag

Hilso- och sjukvardsdirektorens tjansteutldtande

Remiss - Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om de
avgifter som ska betalas till europeiska lakemedelsmyndigheten EMA

Forslag till beslut
Hilso- och sjukvardsnamnden beslutar foljande:

Hilso- och sjukvardsnamnden antar hilso- och sjukvardsdirektorens
tjansteutlatande som ndmndens yttrande och 6verlamnar till
socialdepartementet.

Forvaltningens motivering till forslaget

Bakgrund

P& EU-niva ar det EU-kommissionen som godkanner nya lakemedel pa
grundval av europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) vetenskapliga
bedomning av deras kvalitet, sikerhet och effekt, med bidrag fran
nationella behoriga myndigheter i medlemsstaterna. EMA tar ut avgifter av
lakemedelsforetagen for att erhélla och bibehalla EU-omfattande
godkiannanden for forsaljning av ladkemedel. EMA ersatter de nationella
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behoriga myndigheterna for deras vetenskapliga bedomningsarbete. I
Sverige ar det Likemedelsverket som &dr den nationella myndigheten och
som berors av de har forandringarna. Avgiftssystemets nuvarande
utformning ar komplext och i delar inte konsekvent. Forslaget till
dndringarna i avgiftssystemet syftar framst till att uppné en forenkling samt
att uppna en forutsagbar och héllbar finansiering.

Overviganden

De foreslagna forandringarna bedoms ha en mycket ringa paverkan pa
arbetet med likemedel inom regionen, men regionen bedomer att det ar
positivt med en forenkling och mer konsekvent hantering av de har
avgifterna.

Ekonomiska konsekvenser
Forslaget till beslut forvintas inte fa ekonomiska konsekvenser.

Konsekvenser for patientsdikerhet
Forslaget till beslut forvintas inte fa konsekvenser for patientsikerhet.

Konsekvenser for jamlik och jamstdalld vard
Forslaget till beslut forvantas inte fa konsekvenser for jamlik och jamstalld
vard.

Miljokonsekvenser
Forslaget till beslut forvintas inte fa konsekvenser for miljon.

Administrativa konsekvenser
Forslaget till beslut forvantas inte fi administrativa konsekvenser.

Anders Ahlsson

Haélso- och sjukvardsdirektor
Magnus Thyberg
Avdelningschef

Beslutet ska skickas till
Socialdepartementet
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Godkand av Anders Ahlsson, 2023-05-04
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