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Vetenskapsradet har granskat forslaget utifran sitt uppdrag att ge stod till
grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga
vetenskapsomraden samt de sdrskilda uppgifter som myndigheten har i sin
roll som forskningsfinansidr och forskningspolitisk radgivare.

Sammanfattning

Vetenskapsradet har inget att erinra mot foreslaget att ge Europeiska
lakemedelsmyndigheten mdjlighet att ta ut kostnadsbaserade avgifter, samt
infora kostnadsbaserad ersdttning till medlemsstaternas relevanta
myndigheter nér lagstadgade aktiviteter genomfors. Vetenskapsradet anser
dock att det finns anledning att 6ka mojligheten till avgiftssdnkning for
produkter som kan beméta sérskilt angeldgna hélsohot.

Artikel 6, avgiftssankningar

Vetenskapsrédet anser att vissa avgiftssankningar kan behdvas, sdsom de
reduktioner av avgift for veterindrmedicinska och pediatriska produkter som
forslaget innehaller. Det dr dessutom positivt att avgiftssdnkning dven kan
vara aktuellt ndr det finns folk- eller djurhélsoskél, &ven om det inte ar
tydligt vad undantagsfall innebér i sammanhanget. Det &r darfor viktigt att
utreda behovet inom specifika omraden inom folk- och djurhdlsa som ar i
sérskilt behov av incitament och dar hinder f6r utveckling behover
undanrdjas. Detta géller inte minst det stora och eskalerande hilsohot som
antibiotikaresistens utgor, bdde inom human- och veterindrmedicin.
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Nyutvecklade antibiotika utgdr en central del for att bekdmpa hélsohotet,
men det finns i dagsldget mycket sma kommersiella vinster att hamta fran
nya antibiotika, vilket foranleder ett flertal kraftfulla incitament. Reducering
av lakemedelsmyndighetens avgifter 4r ett exempel pa incitament som
behovs for att mojliggora utveckling av nya antibiotika, eller andra produkter
som kan beméta det hdlsohot som antibiotikaresistens utgor.

Forslaget har inte tagit hinsyn till de sérskilda forutsdttningar som rader
inom akademin. Akademiska forskare soker ofta godkdnnande innan
finansiering av kliniska provningar sékrats, eftersom manga finansiérer ser
ett myndighetsgodkdnnande som en fordel. Hojda avgifter till foljd av full
kostnadstackning kan darfor drabba akademisk forskning sérskilt hart, vilket
ar olyckligt. Det finns darfor goda skal att infora avgiftsreduktioner for
akademiska kliniska provningar. I sammanhanget &r det dven viktigt att
betona betydelsen av de nuvarande statliga subventionerna och mojligheten
att ansoka om ytterligare avgiftsreduktion for icke-kommersiell
lakemedelsprévning. Betydelsen av att dessa permanentas kan inte
underskattas for utvecklingen av forskningen och life science-sektorn i
Sverige.

Yttrandet har beslutats av stéllforetridande generaldirektdren Maria
Thuveson efter féredragning av samordnaren Abraham Mellkvist-Roos. Vid
den slutliga handlaggningen har dven tillférordnade chefsjuristen Victoria
Soderqvist deltagit.

Maria Thuveson

Stdllforetrddande generaldirektor
Abraham Mellkvist-Roos
Samordnare
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