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Yttrande - Europaparlamentets och radets férordning om de avgifter som ska betalas till
europeiska lakemedelsmyndigheten EMA

Region Vasterbotten har beretts méjlighet att yttra sig om forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om de avgifter som ska betalas till europeiska lakemedelsmyndigheten EMA och har upprattat
nedan yttrande.

Regionen beddmer det positivt att det i forslaget star att avgifter inte tas ut gallande sarlakemedel och att
avgifterna sanks for sma eller medelstora foretag samt for pediatriska lakemedel och att avgiftsanstand
ska galla vid pandemi. Detta 6kar méjligheterna for att nya innovativa lakemedel introduceras.

Regionen beddmer att ett det finns ett fragetecken med tankegangen i hela forslaget vilket illustreras i
féljande meningar fran s. 251:

e Vissa avgifter ar inte anpassade till de underliggande kostnaderna for den verksamhet som
uppskattats i utvarderingen.

e Vissa nationella behdriga myndigheters ersattning ar inte anpassad till de underliggande
kostnaderna som uppskattats i utvarderingen.

Fokus i forslaget ar att avgifter och ersattningar maste tacka det arbete och den administration som finns,
dvs avgifterna ska anpassas till underliggande kostnader. Region Vasterbotten bedémer dock att det finns
skal att férutom att hoja avgifterna aven se éver de underliggande kostnaderna, dvs den 6éverbyggande
administrationen da det finns en risk att hdjda avgifter kan driva en expansion av ytterligare administration.
Hogre avgifter kan ocksa medféra risk for farre innovativa lakemedel och darmed verka hammande pa
utvecklingen av nya behandlingsmetoder av sjukdomar.
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