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Vetenskapsrådet har granskat förslaget utifrån sitt uppdrag att ge stöd till 
grundläggande forskning av högsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga 
vetenskapsområden samt de särskilda uppgifter som myndigheten har i sin 
roll som forskningsfinansiär och forskningspolitisk rådgivare. 

Sammanfattning 
Vetenskapsrådet har inget att erinra mot föreslaget att ge Europeiska 
läkemedelsmyndigheten möjlighet att ta ut kostnadsbaserade avgifter, samt 
införa kostnadsbaserad ersättning till medlemsstaternas relevanta 
myndigheter när lagstadgade aktiviteter genomförs. Vetenskapsrådet anser 
dock att det finns anledning att öka möjligheten till avgiftssänkning för 
produkter som kan bemöta särskilt angelägna hälsohot.  

Artikel 6, avgiftssänkningar 
Vetenskapsrådet anser att vissa avgiftssänkningar kan behövas, såsom de 
reduktioner av avgift för veterinärmedicinska och pediatriska produkter som 
förslaget innehåller. Det är dessutom positivt att avgiftssänkning även kan 
vara aktuellt när det finns folk- eller djurhälsoskäl, även om det inte är 
tydligt vad undantagsfall innebär i sammanhanget. Det är därför viktigt att 
utreda behovet inom specifika områden inom folk- och djurhälsa som är i 
särskilt behov av incitament och där hinder för utveckling behöver 
undanröjas. Detta gäller inte minst det stora och eskalerande hälsohot som 
antibiotikaresistens utgör, både inom human- och veterinärmedicin.  
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Nyutvecklade antibiotika utgör en central del för att bekämpa hälsohotet, 
men det finns i dagsläget mycket små kommersiella vinster att hämta från 
nya antibiotika, vilket föranleder ett flertal kraftfulla incitament. Reducering 
av läkemedelsmyndighetens avgifter är ett exempel på incitament som 
behövs för att möjliggöra utveckling av nya antibiotika, eller andra produkter 
som kan bemöta det hälsohot som antibiotikaresistens utgör. 

Förslaget har inte tagit hänsyn till de särskilda förutsättningar som råder 
inom akademin. Akademiska forskare söker ofta godkännande innan 
finansiering av kliniska prövningar säkrats, eftersom många finansiärer ser 
ett myndighetsgodkännande som en fördel. Höjda avgifter till följd av full 
kostnadstäckning kan därför drabba akademisk forskning särskilt hårt, vilket 
är olyckligt. Det finns därför goda skäl att införa avgiftsreduktioner för 
akademiska kliniska prövningar. I sammanhanget är det även viktigt att 
betona betydelsen av de nuvarande statliga subventionerna och möjligheten 
att ansöka om ytterligare avgiftsreduktion för icke-kommersiell 
läkemedelsprövning. Betydelsen av att dessa permanentas kan inte 
underskattas för utvecklingen av forskningen och life science-sektorn i 
Sverige.  

Yttrandet har beslutats av ställföreträdande generaldirektören Maria 
Thuveson efter föredragning av samordnaren Abraham Mellkvist-Roos. Vid 
den slutliga handläggningen har även tillförordnade chefsjuristen Victoria 
Söderqvist deltagit. 

Maria Thuveson 
Ställföreträdande generaldirektör 

Abraham Mellkvist-Roos 
Samordnare 

Kopia 
s.fs@regeringskansliet.se  
Utbildningsdepartementet: Per-erik.yngwe@regeringskansliet.se 
Utbildningsdepartementet.registrator@regeringskansliet.se 
 

mailto:s.fs@regeringskansliet.se
mailto:Per-erik.yngwe@regeringskansliet.se
mailto:Utbildningsdepartementet.registrator@regeringskansliet.se

	Förslag till Europaparlamentets och rådets förordning om de avgifter som ska betalas till Europeiska läkemedelsmyndigheten, om ändring av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 och om upphävande av rådets förordning (EG) nr 297/95 och ...
	Sammanfattning
	Artikel 6, avgiftssänkningar



<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



