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

Tillvaxtverket arbetar for att starka foretagens konkurrenskraft. Det géor myndigheten
genom att skapa battre forutsattningar for foretagande, vilket inbegriper ett sarskilt
ansvar for att arbeta for regelférenkling for foretag.

Remissvaret ar skrivet utifrdn dessa utgangspunkter.

Forslaget syftar bland annat till att ta itu med ett antal problem som identifierades i
den nyligen genomfdrda utviarderingen av EMA:s avgiftssystem, sdsom dess
komplexitet pa grund av manga olika kategorier och typer av avgifter. Manga foretag,
sarskilt sma och medelstora foretag, uppger svarigheter med att navigera i systemet
och noterar bristen pa transparens och tillgdnglighet.

[ sin konsekvensutredning (SWD(2022) 415 final) anger kommissionen att den
administrativa bordan for foretagen av EMA:s avgiftsfinansiering dr uppenbar; ar 2021
noterades nastan 33 000 kundordrar, som sammantaget resulterade i mer dn 18 000
fakturor till lakemedelsféretagen. Ungefar 8 procent av kundordrar och fakturor
berérde sma och medelstora foretag.

Fyra alternativ identifieras i konsekvensutredningen, Analysen av alternativen baseras
pa en rad indikatorer, daribland balansen mellan férenkling, dvs. farre avgiftsnivaer,
och en mer detaljerad kostnadsbaserad metod, dvs. fler avgiftsnivaer, administrativ
bérda samt sma och medelstora foretags stillning. Det alternativ som forordas ar det
som anses bidra till den basta balansen mellan foérenkling och flexibilitet i
avgiftssystemet. Vid berdkningen av de administrativa kostnaderna noteras en
marginell sinkning i storleksordningen 54 960 euro till 112 350 euro, vilket dr
forsumbart sett till kostnaderna for systemet i stort.

[ linje med EU:s politik till stod for sma och medelstora foretag, och dess pelare som
syftar till att minska regelb6rdan och férbattra marknadstilltradet, foreslas sarskilda
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avgiftssdnkningar for forfaranden efter godkdnnande fér sma och medelstora foretag.
Detta gors i syfte att ta vederborlig hdnsyn till deras betalningsférmaga. Mikroforetag
ar befriade fran alla avgifter. Forslaget ar i flera avseenden forenligt med principerna
for ett digitalt beslutsfattande, bland annat genom att hdnsyn tas till digitaliseringen av
mindre dndringar av villkoren fér godkdnnande for forsaljning. Dartill bidrar forslaget
till administrativ féorenkling genom att avgiftsbestimmelserna samlas i ett enda
rattsligt instrument.

Tillvaxtverket ser positivt pa att forslaget bland annat syftar till férenkling fér berérda
foretag, inte minst mot bakgrund av att avgiftssystemet i nuldget ar komplext och
betungande. Det ar sarskilt positivt att speciell hdnsyn tas till sm& och medelstora
foretags betalningsformaga och att digitaliseringens majligheter beaktas.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschef Anna Johansson.
Ulrika Wienecke har varit foredragande.

Anna Johansson
Ulrika Wienecke
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