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Svar pa remiss av Avgiftsforandringar till foljd av EU-
forordningen om kliniska provningar av humanlakemedel —
Rapport fran Lakemedelsverket

Arendebeskrivning

Region Jiamtland Harjedalen har getts mojlighet att 1amna synpunkter pa
rubricerad remiss.

Lakemedelsverket bedomer att, nar forordningen (EU) nr 536/2014 om kliniska
provningar av humanliakemedel ska tillimpas, sa behéver Likemedelsverket
genomfora kraftiga avgiftshojningar for att ha full kostnadstackning for sin egen
verksamhet. Vid okade avgifter riskerar antal kliniska provningar i Sverige minska,
vilket strider mot den svenska life science-strategin som innebir en stravan att 6ka
antal kliniska studier.

Region Jamtland Harjedalen anser att det inte ar rimligt att enbart finansiera
Lakemedelsverkets verksamhet genom avgiftshojningar.

Remissen har diskuterats inom kontaktpersoner lidkemedel SKR. Forslag pa svar
har upprattats av Likemedelsenheten i samarbete med Forsknings- och
utbildningsenheten.

Svaret ska vara Socialdepartementet tillhanda senast den 9 januari 2021.

Regiondirektorens forslag

Upprittat forslag till svar pa remiss Avgiftsforandringar till f6ljd av EU-
forordningen om kliniska provningar av humanlidkemedel — Rapport fran
Lakemedelsverket antas.

I tjansten

Hans Svensson

Regiondirektor Ingela Jonsson
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