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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Enligt artikel 673 1 forordningen om inrdttande av  Europeiska
likemedelsmyndigheten! (EMA, likemedelsmyndigheten) ska avgifter utgdra en del
av lakemedelsmyndighetens inkomster. I artikel 86a i den forordningen, i dess
dndrade lydelse enligt forordning (EU) 2019/5% foreskrivs att kommissionen, i
tillimpliga fall, ska ldgga fram lagstiftningsforslag i syfte att uppdatera regelverket
for de avgifter som ska betalas till ldkemedelsmyndigheten och som avser
humanlidkemedel och veterindrmedicinska lakemedel.

Under éarens lopp har den rittsliga ramen for EMA:s avgifter blivit tidmligen
komplex, vilket kraver vissa forenklingar av lagstiftningen. EMA:s avgifter faststills
for ndrvarande i tvd separata forordningar: ridets forordning (EG) nr 297/95 och
forordning (EU) nr 658/2014. 1 bada forordningarna forklarar medlagstiftarna att de
vill se 6ver de avgifter som ldkemedelsmyndigheten tar ut pad grundval av en
utvérdering av lakemedelsmyndighetens kostnader och kostnaderna for de uppgifter
som behdriga myndigheter i medlemsstaterna utfor.

Till f6ljd av de dndringar som nyligen infordes i forordningen om inrdttande av
Europeiska likemedelsmyndigheten* (EMA-forordningen) och av reglerna for
godkdnnande av veterindrmedicinska ldkemedel maéste de bestimmelser som ar
tillimpliga pa avgiftssystemet anpassas. I synnerhet innehdller den nuvarande
lagstiftningen inga bestimmelser om avgifter till stod for ny eller d&ndrad verksamhet
som inforts genom forordning (EU) 2019/6° (forordningen om veterindrmedicinska
ldkemedel), som tradde 1 kraft i januari 2022. Genom forordning (EU) 2022/123
infordes dessutom nya typer av verksamhet for ldkemedelsmyndigheten som krédver
ytterligare justeringar av de kostnader som bor beaktas i EMA:s avgifter®. Strukturen
pa EMA:s inkomstkéllor bor ocksé anpassas till bestimmelserna i artikel 67 1 EMA-

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och om inrédttande av en
europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/5 av den 11 december 2018 om dndring av
forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn
over humanldkemedel och veterindirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, forordning (EG) nr 1901/2006 om ldkemedel for pediatrisk anvéndning och
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldakemedel (EUT L 4, 7.1.2019, s.
24).

Artikel 12 i radets forordning (EG) nr 297/95.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om inrdttande av en
europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

EUT L 4, 7.1.2019, s. 43.

I forslagets finansieringsoversikt (COM(2020) 725 final) anges ndrmare bestimt att full tickning av
kostnaderna i samband med forordningen genom det bidrag fran unionen som faststélls i artikel 67.3 a i
forordning (EG) nr 726/2004, med undantag for specifikt mal nr 3: ”Snabb tillgang till och analys av
EU-tdckande hidlsodata till stod for béttre beslutsfattande under 1ikemedlens hela livscykel (utveckling,
godkénnande, prestationsdvervakning) med giltiga och tillforlitliga observationsdata” (node reuse
data), som endast omfattas fram till 2023, dvs. etableringsfasen. Detta forslag omfattar dérfor
finansiering av verksamhet som syftar till att uppné specifikt mal nr 3, ndrmare bestdmt den operativa
fasen av dessa verksamheter, genom avgiftsintakter.
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forordningen. EMA kan nédmligen inte bara ta ut avgifter for vetenskapliga tjanster,
utan &dven avgifter for likemedelsmyndighetens administrativa tjénster och
verksambhet, for vilka en sddan avgift inte tas ut.

Vid inréttandet av ett nytt avgiftssystem for veterindrmedicinska likemedel bor
hénsyn tas till den veterinirmedicinska sektorns egenskaper och sirdrag’.

Denna 6versyn syftar ocksa till att ta itu med foljande problem som identifierades i
den nyligen genomforda utvirderingen av EMA:s avgiftssystem®:

1)  Avgiftssystemets komplexitet pd grund av de ménga olika kategorier och typer
av avgifter som det for nirvarande faststiller.

2)  Vissa avgifter ér inte anpassade till de underliggande kostnaderna.

3) Avsaknad av avgifter eller ersittning till nationella behoriga myndigheter for
vissa typer av forfaranden.

4)  Bristande Overensstimmelse med de underliggande kostnaderna for viss
ersittning som betalas till nationella behoriga myndigheter i medlemsstaterna.

5)  Avvikelser mellan den huvudsakliga avgiftsforordningen (rddets forordning
(EG) nr 297/95) och forordningen om avgifter for sidkerhetsovervakning av
humanlédkemedel (forordning (EU) nr 658/2014), som skiljer sig at nir det
giller faststillande av belopp for de nationella behdriga myndigheternas
ersittning och metoden for ersittning till nationella behdriga myndigheter vid
sinkta avgifter’.

Genom att 16sa dessa specifika problem &r syftet med detta forslag att bidra till en
sund ekonomisk grund till stod for EMA:s verksamhet, inbegripet erséttning for de
tjdnster som nationella behodriga myndigheter tillhandahéller EMA, i enlighet med
tillaimplig lagstiftning. Detta motsvarar malet att ha kostnadsbaserade avgifts- och
ersittningsbelopp pad  grundval av  en  noggrann  utvdrdering  av
lakemedelsmyndighetens kostnader och dess olika lagstadgade arbetsuppgifter samt
kostnaden for medlemsstaternas behdriga myndigheters bidrag till detta arbete.

Forslaget syftar &dven till att rationalisera systemet genom att forenkla
avgiftsstrukturen 1 den man det & mojligt och ta itu med den rittsliga ramens
onodiga komplexitet genom att samla avgiftsbestimmelserna 1 ett enda réattsligt
instrument, som for nirvarande regleras i de tva avgiftsforordningarna.

Ett viktigt mal med detta forslag ar dven att framtidssékra avgiftssystemet genom att
pa objektiva grunder infora ett flexibelt regelverk ndr det giller justeringen av
avgiftssystemet.

Det rdder andra marknadsvillkor inom sektorn for veterindrmedicinska ldkemedel jamfort med sektorn
for humanlédkemedel. Framfor allt finns det en allmédn brist pa offentliga ersdttningssystem, olika
drivkrafter for investeringar och prissittningsmekanismer som leder till betydligt ldgre priser, och
sektorn dr dessutom ganska splittrad pa grund av de olika arter som den sorjer for och deras relativa
geografiska och marknadsrelaterade betydelse.

Evaluation of the European Medicines Agency’s fee system (SWD(2019) 336 final).

I enlighet med forordning (EU) nr 658/2014 ska de nationella behoriga myndigheternas erséttning
minskas proportionellt vid avgiftssdnkningar, medan tillimpningsforeskrifterna for radets forordning
(EG) nr297/95 inte foreskriver nadgon sinkning av nationella behdriga myndigheters ersittning i
forhéllande till tillimpliga avgiftssinkningar.
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Detta initiativ ingar inte 1 programmet om lagstiftningens &ndamaélsenlighet och
resultat (Refit-programmet).

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Genom detta forslag upphédvs de tvd nuvarande avgiftsforordningarna, dvs. radets
forordning (EG) nr 297/95 och foérordning (EU) nr 658/2014.

De avgifter som foreslas tas ut for EMA:s verksamhet enligt forordning (EG)
nr 726/2004 och férordning (EU) 2019/6.

Overensstimmelse med avgiftssinkningar och undantag enligt forordning (EG)
nr 2049/2005, forordning (EG) nr 1901/2006, forordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1394/2007 sdkerstélls genom jimforelsetabellen i bilaga VII.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Forslaget ér forenligt med strategin for smi och medelstora foretag!'® och dess pelare
som syftar till att minska regelbordan och forbittra marknadstilltradet. Forenligheten
sakerstélls genom sérskilda avgiftssdnkningar for forfaranden efter godkénnandet,
utover de avgiftssdnkningar som foreskrivs 1 kommissionens forordning (EG)
nr 2049/2005.

Forslaget beaktar dven det gemensamma uttalandet och den gemensamma ansatsen
om decentraliserade byrder'!. Forslaget innehéller sirskilt ett krav pé ett positivt
yttrande frdn kommissionen innan arbetsformer for tillimpningen av forordningen
kan antas av likemedelsmyndighetens styrelse eller innan styrelsen beslutar att
bevilja ytterligare avgiftssdnkningar. Detta ar forenligt med kommissionens uppgift
att overvaka huruvida likemedelsmyndighetens styrelse fattar beslut som ar forenliga
med likemedelsmyndighetens mandat, EU:s lagstiftning och EU:s politiska mal'2.

Genom att erbjuda avgiftsincitament for vissa typer av veterindrmedicinska
lakemedel, sdsom immunologiska produkter, som ofta forebygger sjukdomar vars
behandling kréver anvindning av antimikrobiella medel, dr forslaget ocksa forenligt
med kommissionens mél enligt frén jord till bord-strategin'® att fram till 2030
halvera EU:s forsdljning av antimikrobiella medel f{or produktionsdjur och
vattenbruk.

Detta fOrslag ldggs fram 1 samband med respektive utvdrdering och
konsekvensbedomning av EMA:s avgiftslagstiftning, som ingar i samma process.
Det laggs fram fore 6versynen av EU:s grundldggande lidkemedelslagstiftning for att
mdjliggora ett smidigare avgiftssystem for EMA, med snabbare anpassningar av
eventuella dndringar till f6ljd av Oversynen, genom flexibilitet 1 kommissionens
delegerade akter. Tidpunkten for forslaget har ocksé anpassats till tidsplanen for
finansieringsoversikten for forslaget till forordning (EU) 2022/123 (COM(2020) 725
final). Forslaget har ett specifikt mal nr 3: ”Snabb tillgdng till och analys av EU-

(COM(2020) 103 final).
https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf.

Gemensamt uttalande fran Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och Europeiska kommissionen
av den 19 juli 2012 om decentraliserade byraer, Gemensam ansats, V. Ansvarsskyldighet, kontroller
och insyn samt forbindelser med berorda aktorer, 59. Varningssystem.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Frdn jord till bord-strategin for ett rdttvisare, hdlsosammare och
miljovdnligare livsmedelssystem (COM(2020) 381 final).
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tickande hélsodata till stod for béttre beslutsfattande under ldkemedlens hela
livscykel (utveckling, godkdnnande, prestationsdvervakning) med giltiga och
tillforlitliga observationsdata” (node reuse data). 1 linje med detta bor finansieringen
av den operativa fasen av EMA:s verksamhet, som gor det mgjligt att uppna
ovanndmnda mal, frdn och med 2024 flyttas fran bidraget till EMA frdn EU:s budget
till avgiftsintdkter. Forslaget dr saledes ocksa forenligt med politiken for e-hélsa.

Forslaget bidrar ocksa till att forenkla administrationen och minska bérdan genom att
minska antalet réttsliga instrument som faststdller EMA:s avgifter frén tva till ett.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Rittslig grund

Den foreslagna forordningen har tva rittsliga grunder: Artiklarna 114 och 168.4 ¢
och b 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).

Den rittsliga grunden for detta forslag till forordning ar for det forsta artikel 114 i
EUF-fordraget. Skillnader 1 nationella bestimmelser 1 lagar och andra forfattningar
om ldkemedel har en tendens att forsvara handeln inom EU och paverkar darfor
direkt den inre marknadens funktion. Denna forordning kommer i synnerhet att
sakerstilla tillgdngen till de finansiella resurser som krivs for tillimpningen av EU:s
forfaranden for bedomning av allvarliga sékerhetsproblem med nationellt godkédnda
lakemedel som bland annat syftar till att forebygga eller undanrgja hinder som skulle
kunna uppstd genom parallella forfaranden pa nationell nivd. Denna forordning
bidrar darfor till en smidigt fungerande inre marknad och den gemensamma
overvakningen efter det att ldkemedel sldppts ut pa marknaden.

Den foreslagna forordningen grundar sig for det andra pa artikel 168.4 ¢ och b i
EUF-fordraget. Syftet med detta dr att stddja malet att faststdlla hoga kvalitets-,
effektivitets- och sdkerhetsstandarder for likemedel samt att faststilla atgidrder pa
veterindromradet som direkt syftar till att skydda folkhélsan.

Enligt artiklarna 168.4 och 4.2 k i EUF-fordraget ska unionen ha delad befogenhet
med medlemsstaterna i denna fraga (liksom ndr det giller artikel 114 1 EUF-
fordraget), vilken utdvas i och med antagandet av forslaget till forordning.

Den foreslagna forordningen sékerstéller att tillrdckliga ekonomiska resurser finns
tillgdngliga for att stodja den resultat- och beddmningsverksamhet som krivs for att
garantera att hoga standarder inte bara tillampas vid produktgodkdnnande utan att de
ocksa bibehalls nér produkten har godkints.

Artikel 168.4 ¢ och b 1 EUF-fordraget kan inte utgdra den enda rittsliga grunden.
Den behover kompletteras med den réttsliga grunden artikel 114 1 EUF-fordraget,
som, vilket anges ovan, har som maél att upprétta den inre marknaden och fa den att
fungera och att faststdlla hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder for ladkemedel. Bada
dessa mal efterstrdvas samtidigt och hdnger ouppldsligt samman, vilket innebar att
det ena inte har foretrdde framfor det andra.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

EMA ér en decentraliserad EU-byra. Dérfor kan beslut om dess finansiering och de
avgifter som likemedelsmyndigheten kan ta ut endast fattas pd EU-niva. Endast EU
kan agera for att gora det mojligt for ldkemedelsmyndigheten att ta ut avgifter och
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faststilla avgiftsnivaerna. Det dr darfor motiverat och nddvindigt att vidta EU-
atgarder.

I denna forordning regleras endast de avgifter som likemedelsmyndigheten ska ta ut
for sina lagstadgade uppgifter. Behorigheten att besluta om eventuella avgifter som
tas ut av de nationella behoriga myndigheterna ligger kvar hos medlemsstaterna,
dven ndr det giller eventuella anpassningar av saddana avgifter i takt med att EMA:s
lagstadgade uppgifter utvecklas.

Proportionalitetsprincipen

Forslaget gir inte utdover vad som dr nodvandigt for att uppna det overgripande mal
som efterstrdvas, dvs. att infora avgifter for att sékerstélla den finansiering som krivs
for ett korrekt genomforande av EU:s lakemedelslagstiftning. Syftet med forslaget ar
att endast 16sa de problem som har identifierats nir det giller EMA:s avgifter,
baserat pd kostnaderna for EMA:s verksamhet. De nationella behoriga
myndigheternas bidrag och respektive kostnader beaktas endast i den mén de bidrar
till EMA:s verksamhet. For att uppna sina mal vidtar EU dirfor endast de atgirder
som krévs och inte gir utéver dem.

Val av instrument

Sedan fordraget om Europeiska unionens funktionssétt tradde i kraft baseras normalt
alla lagstiftningsforfaranden pa det tidigare medbeslutandeforfarandet, dir bade radet
och Europaparlamentet deltar i beslutsprocessen. For den rittsliga sdkerhetens skull
foreslas det dérfor att det ska inféras en ny radets och Europaparlamentets
forordning. Den kommer att omfattas av det ordinarie lagstiftningsforfarandet
(artikel 294 1 EUF-fordraget).

Antagandet av ett forslag till forordning om de avgifter som tas ut av Europeiska
lakemedelsmyndigheten syftar till att sdkerstéilla att likemedelsmyndigheten har
tillrdcklig finansiering for att korrekt kunna genomféra den tillimpliga
lagstiftningen, med beaktande av bidraget fran EU:s budget. Dessutom bor EMA:s
avgiftssystem vara tillrickligt flexibelt for att kunna anpassas till @ndringar av
lakemedelsmyndighetens mandat, sa att det blir framtidssékert och motstdndskraftigt
i kristider. Samtidigt bor EMA:s avgiftssystem ocksd ha den flexibilitet som krivs
for att kunna anpassas till den framtida vetenskapliga utvecklingen och eventuella
forandringar 1 komplexiteten 1 de vetenskapliga bedomningar som krivs enligt
befintliga regleringsforfaranden.

Av ovanstaende skil foreslas att bilagorna till denna forordning ska kunna @ndras
genom delegerade akter. I bilagorna faststills 1 vilka fall en avgift tas ut och nar
ersdttning betalas till nationella behdriga myndigheter, samt beloppen for dessa
avgifter och beloppen for de nationella behdriga myndigheternas erséttning samt
tillimpliga avgiftssdnkningar. Detta forslag motiveras av behovet av smidighet 1
EMA:s avgiftssystem och det faktum att det inte ger utrymme for skonsmissig
bedomning. Likemedelsmyndighetens all verksamhet finansieras antingen genom
budgetbidrag eller bidrag, dir det huvudsakliga budgetbidraget &dr bidraget fran EU-
budgeten, eller genom en avgift som i1 forekommande fall inkluderar ersittning till
nationella behdriga myndigheter for tjénster till likemedelsmyndigheten som utfors
av rapportorer och medrapportorer, eller genom en avgift for administrativa tjdnster.
Det foresldas att kommissionen kan agera pa grundval av den information den
forfogar 6ver avseende
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° nya kostnader eller betydande fordndringar av befintliga kostnader, sérskilt pa
grund av fordndringar av lakemedelsmyndighetens réttsliga uppgifter till foljd
av framtida dndringar av respektive rittsliga ramar, eller

e  en betydande fordndring av inflationstakten, eller

° en betydande fordndring av kostnaderna for att utfora ldkemedelsmyndighetens
befintliga uppgifter, sirskilt ndr det giller resultatet av ett system for
kostnadsovervakning, som bland annat baseras pa en sidrskild rapport fran
lakemedelsmyndigheten eller information fran dess budgetrapportering.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av idndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Vid utvirderingen'* av EMA:s avgiftssystem identifierades foljande problem:

1)  Avgiftssystemet dr alltfor komplicerat pa grund av manga olika kategorier och
typer av avgifter och ar darfor svéart att tillimpa och svarforutsagbart.

i1)  Vissa avgifter ar inte anpassade till de underliggande kostnaderna. Avgifterna
for vissa bedomningsforfaranden dverstiger EMA:s och de nationella behdriga
myndigheternas totala kostnader for att utarbeta dem (t.ex. storre &ndringar),
medan avgifterna for vissa andra bedOomningsforfaranden dr lidgre &n
kostnaderna (t.ex. forfaranden for ursprungliga godkénnanden for forsiljning).
Dessutom finns det ingen avgift for vissa beddmningsférfaranden som ger
upphov till kostnader, och darfor ges ingen ersattning till de nationella behoriga
myndigheterna  for deras deltagande 1 sddan verksamhet (t.ex.
bedomningsforfaranden i samband med pediatriska prévningsprogram och
klassificering som sérldkemedel).

ii1)  Det rader bristande Overensstimmelse med de underliggande kostnaderna for
vissa ersittningar som betalas till nationella behdriga myndigheter. De
nationella behoriga myndigheterna far hogre ersittning &n de kostnader de
adragit sig for vissa bedomningar (t.ex. dndringar) och lidgre 4n deras
stodberittigande kostnader for andra (t.ex. beddmning av ursprungliga
godkdnnanden for forsiljning).

1v)  Avgiftsforordningen och forordningen om avgifter for sikerhetsévervakning av
ladkemedel skiljer sig &t ndr det géller faststillandet av beloppen for de
nationella behoriga myndigheternas erséttning och fordelningen av den
ekonomiska bordan av avgiftsincitament mellan EMA och de nationella
behoriga myndigheterna. Detta leder till bristande samstimmighet inom
avgiftssystemet.

Dessa problem behandlas i forslaget enligt foljande.

1)  Avgiftssystemets komplexitet minskas genom att vissa typer av verksamhet
efter godkinnandet inkluderas i den arliga avgiften for centralt godkénda
produkter.

14 Evaluation of the European Medicines Agency’s fee system, SWD(2019) 336 final

evaluation_ema fee swd2019336_en_0.pdf (europa.eu).



https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
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i1)  Avgifterna dr battre anpassade till kostnaderna, och vissa nya avgifter och
ersittningsbelopp infors. Dessa avgifter och ersittningsbelopp har berdknats
med hjdlp av ldkemedelsmyndighetens budgetmodell. Detta bygger pa en
utvirdering av kostnaderna for bedomningsforfaranden och bibehéllande
utifran uppgifter fran nationella behdriga myndigheter och EMA.

iii)  Ersdttningen till de nationella behoriga myndigheterna &r bittre anpassad till
kostnaderna och ingar i berdkningen av avgifter som faststélls som resultat av
ovanndmnda modell.

iv)  Ett enhetligt tillvigagéngssitt foreslas for att faststdlla de nationella behdriga
myndigheternas erséttning (sd att deras ersdttning inte sdnks nir
avgiftssankningar tillimpas).

Samrid med berdérda parter

P& grund av de berorda atgirdernas mycket tekniska karaktdr och deras begridnsade
direkta relevans genomfordes inget offentligt samrad under
konsekvensbedomningsforfarandet. 1 stéllet rédfrdgades de sex viktigaste
intressentgrupperna via en riktad undersokning (EMA, nationella ministerier och
nationella behdriga myndigheter, organisationer inom EU:s likemedelsindustri for
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel, forskningsorganisationer, samt
bredare organisationer for berorda parter i1 EU, bland annat hélso- och
sjukvardspersonal, patient- och konsumentorganisationer) som berdrs av EMA:s
avgiftssystem.

Dessa undersokningar foljdes upp av en rad riktade intervjuer med sju nationella
behoriga myndigheter, EMA och cheferna for ldkemedelsmyndigheterna i
medlemsstaterna. En kort beskrivning av de fragor som diskuteras anges i foljande
punkter:

° Vad giller fragor som ror styrning, god forvaltning och finansiell stabilitet
handlade intressentgruppernas aterkoppling frdmst om finansiell stabilitet. Alla
berdrda parter understrok i allmidnhet vikten av en ldmplig finansiering av
EMA:s verksamhet och de nationella behdriga myndigheternas bidrag. De
tillfragade nationella behoriga myndigheterna ansdg att en &vergripande
minskning av deras erséttning 1 forhallande till den nuvarande situationen inte
skulle vara hallbar. Kommissionen tog hinsyn till detta i den mén att
eventuella forslag till ett reviderat avgiftssystem bor vara kostnadsbaserade,
dvs. den végledande principen for hur avgifter berdknas och faststills bor vara
att respektive kostnader ticks. De avgiftsbelopp som presenteras i detta forslag
har darfor rdknats om jamfort med avgiftsbelopp som lades fram under
samrédsprocessen genom en mindre detaljerad metod for att bedoma
stodberittigande kostnader for verksamhet som bedrivs av nationella behdriga
myndigheter och som inte direkt kan hidnforas till ett sérskilt
beddmningsforfarande utan utgdr en tjanst till EMA. I synnerhet tilldampades en
reviderad metod vid berdkningen av den &rliga avgiften for centralt godkénda
lakemedel och den relaterade é&rliga ersdttningen till nationella behoriga
myndigheter.

° Behovet av finansiell forutsebarhet och forenkling togs ocksé upp av de som
rddfrdgades, bland annat ndr det giller forhédllandet mellan &rliga avgifter
respektive forfarandeavgifter. Efter samraden framkom ett nytt alternativ som
syftade till att soka en medelvig for forenklingarna, dir kostnaderna for vissa
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mindre forfaranden efter godkdnnandet ingédr i den arliga avgiftsberdkningen,
medan en avgift per forfarande fortfarande tas ut for mer omfattande
forfaranden efter godkdnnandet. Detta innebdr en forenkling av det befintliga
systemet samtidigt som hénsyn tas till ett viktigt krav i lagstiftningen, dvs.
tillimpning av en kostnadsbaserad strategi. Det &r detta alternativ som ligger
till grund for det foreliggande forslaget.

° Vissa sidrdrag inom veterindrsektorn som lyftes fram av berdrda parter under
samraden beaktades genom att man foreslog riktade avgiftssdnkningar for
veterindrmedicinska lakemedel.

e  Nir det giller Overvakning och justering av beloppen for avgifter och
ersdttningar tar forslaget hinsyn till de synpunkter som framforts under
samraden om att systemet bor vara flexibelt for att vara framtidssikrat. Enligt
forslaget ska darfor befogenheter delegeras till kommissionen for att dndra
avgifts- och ersittningsbeloppen pa grundval av en Gvervakningsmekanism
eller en dndring av ldkemedelsmyndighetens réttsliga uppgifter.

° Att tillimpa landskoefficienter pd de nationella behdriga myndigheternas
ersittning, trots att ersittningen dd nirmar sig kostnadsbasen, forkastades
enhilligt av intressenterna som oréttvist och for betungande. Det ingir darfor
inte 1 detta forslag.

Konsekvensbedomning

Detta forslag stods av en konsekvensbedomning som presenteras i det atfoljande
arbetsdokumentet frain ~ kommissionens avdelningar. Némnden for
lagstiftningskontroll avgav ett yttrande om utkastet till konsekvensbedémning den 13
maj 2022. Konsekvensbeddmningen fick ett positivt yttrande med reservationer.
Yttrandet, den slutliga konsekvensbedomningen och sammanfattningen av den
offentliggors tillsammans med detta forslag.

Fyra alternativ beddomdes 1 forhallande till grundalternativet. Grundalternativet ar
referensscenariot, som bestar av det nuvarande avgiftssystemet ofordndrat, samtidigt
som hénsyn tas till de nyligen inforda bestimmelserna for veterindrsektorn (i den
maén det dr mojligt utan réttsliga dndringar) och finansieringsdversikten for forslaget
till forordning (EU) 2022/123 (COM(2020) 725 final). P4 detta sétt, och med tanke
pa malet att sdkerstdlla att det specifika mélet nr 3 uppnas (verksamhet som ror
tillgdng till och ateranvidndning av observationsdata), skulle finansieringen av den
operativa fasen av EMA:s respektive verksamheter flyttas fran bidrag fran EU:s
budget till avgiftsintikter frdn och med 2024.

° Det forsta alternativet (alternativ 1) bestar i att anpassa avgiftssystemet till de
bestimmelser som infordes genom fOrordningen om veterindrmedicinska
lakemedel, inklusive en omrédkning av avgifterna for veterindrsektorn enligt
den kostnadsbaserade principen. For humanlidkemedel forblir avgifterna och de
nationella behoriga myndigheternas ersdttning ofordndrade enligt detta
alternativ.

° I det andra alternativet (alternativ 2) anpassas avgiftssystemet till forordningen
om veterinidrmedicinska likemedel. Aven avgifterna och ersittningsbeloppen
for bdde veterindrmedicinska likemedel och humanldkemedel anpassas till
EMA:s och de nationella behoriga myndigheternas respektive kostnader for att
utfora arbetet. Genom alternativ 2 infors déarfor ett kostnadsbaserat
avgiftssystem for alla nationella behoriga myndigheters verksamhet, medan
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systemets ~ Overgripande  struktur  forblir  of6rdndrad  jamfort med
referensscenariot och alternativ 1.

° Det tredje alternativet (alternativ 3) bygger pad alternativ 2. Enligt detta
alternativ infOrs inte bara kostnadsbaserat avgiftssystem for humanlikemedels-
och veterindrverksamhet, utan det forenklar ocksa avgiftsstrukturen avsevart
for bade humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel. Ett minskat
antal forfarandeavgifter tas ut for sédkerhetsovervakning av humanlédkemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel efter godkédnnandet. Forfarandeavgifter tas
ut for  verksamhet fore  godkdnnandet (humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel), inspektioner och endast vissa typer av mer
omfattande verksamhet efter godkiinnandet (t.ex. hinskjutanden)!®. Den arliga
avgiften for centralt godkidnda ldkemedel ticker en bredare uppsittning
kostnader jamfort med det nuvarande systemet, inklusive de forfaranden efter
godkdnnandet som inte ror sdkerhetsovervakning och for vilka en
forfarandeavgift inte ldngre tas ut. De nationella behdriga myndigheternas
ersittning for de forfaranden efter godkidnnandet som tas ut enligt detta
alternativ genom den arliga avgiften for centralt godkdnda produkter tas inte
langre ut per forfarande, utan ingar i den arliga ersittning som betalas till de
nationella behoriga myndigheterna via den arliga avgiften for centralt
godkinda produkter.

° Det fjarde alternativet (alternativ 3 Light) dr en enklare version av det tredje
alternativet, som i mindre utstrickning forenklar avgiftssystemets struktur.
Detta alternativ togs fram utifrdn den &terkoppling som inkommit om den
inledande konsekvensbedomningen, dir kommissionen uppmanades att
Overvdga ett alternativ med en mattligare forenklingsnivd jamfort med
alternativ 3, si att det ligger ndrmare kostnaderna nér de uppstar. Enligt
alternativ 3 Light ticks farre fOorfaranden av arliga avgifter jaimfort med
alternativ 3 (frimst bedomning av mindre &ndringar och fornyelse av
godkdnnanden), medan forfarandeavgifter bibehélls for ett storre antal
verksamhetstyper (framst omfattande dndringar).

Samtliga alternativ beddomdes utifrdin en detaljerad finansiell modell av
lakemedelsmyndighetens budget (kostnader och intédkter), inklusive ersdttning till
nationella behoriga myndigheter, samt detaljerade prognoser. Som grund i den
finansiella modell som togs fram for de politiska alternativen anvédndes berdknade
kostnader for ldkemedelsmyndighetens verksamhet och de nationella behoriga
myndigheternas bidrag samt den uppskattade verksamhetsnivan (frekvens).
Uppgifter om ldkemedelsmyndighetens och de nationella behdriga myndigheternas
arbetsborda inhdmtades via en omfattande uppgiftsinsamling som initierades av
ladkemedelsmyndighetens styrelse, med fullstandigt deltagande av
lakemedelsmyndighet och de nationella behoériga myndigheter som foretrdads i
styrelsen. Frekvensen och enhetskostnaderna berdknades i detalj under utvirderingen
och uppdaterades ytterligare for konsekvensbeddmningen. De detaljerade resultaten
av den finansiella modellen lades fram for samrdd med de berdrda aktdrerna under
konsekvensbedémningen. Aterkopplingen fran dessa riktade samrad beaktades i den
efterfoljande uppdateringen av modellberdkningarna och det slutliga uppdaterade
resultatet anviandes for detta forslag.

Hénskjutande ar ett forfarande for att pA EMA-niva 16sa fragor sasom farhdgor om sékerheten eller
nytta/riskforhallandet for ett 1ikemedel eller en likemedelsklass.
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Analysen av alternativen baserades pa en rad indikatorer avseende

° resultat ndr det géller kostnadstickning (sammantaget och dven for enskilda
verksamhetstyper, analyserade bade for EMA och for bidrag fran nationella
behoriga myndigheter),

° systemets formaga att anpassa sig till fordndringar,

e  balans mellan forenkling, dvs. farre avgiftsnivéer, och en mer detaljerad
kostnadsbaserad metod, dvs. fler avgiftsnivaer,

e  forméga att finansiera avgiftsincitament,

° anpassningsformaga till exceptionella omstiandigheter,
° forutsdgbarhet,

° administrativ borda,

° smé och medelstora foretags stallning,

° inverkan pa forskning och innovation, och

° den inre marknadens funktion.

Indikatorer som ror kravet att kostnaderna maste motsvara verkligheten gavs den
hogsta relativa vikten i analysen. Detta beror pa det tydliga kravet i lagstiftningen att
alla revideringar av avgifter bor baseras pa kostnadsberdkningar. Detta
tillvigagangssitt bekréftades tydligt i aterkopplingen pa samraden fran samtliga
intressentgrupper. Det viktigaste argumentet var att kostnaderna mdiste motsvara
verkligheten. Den nist storsta viktningen gjordes for indikatorerna for forenkling av
avgiftssystemet, eftersom behovet av forenkling tydligt hade identifierats under
utvirderingen och under samrdden. Det var ocksd viktigt att minimera den
administrativa bordan, eftersom det 4r en allmén princip 1 all EU-lagstiftning.

Nar det giller dessa kriterier visar alternativ 1 mérkbart simre resultat d4n de andra
alternativen. Detta beror pé att alternativ 1 ger sérskilt daliga resultat nédr det géiller
kravet att kostnaderna maste motsvara verkligheten, som bedoms med flera
indikatorer pa bade aggregerad och detaljerad niva.

Nér alternativ 3 jamfordes med alternativ 3 Light, skilde de sig at i frdga om
anpassning till detaljerade kostnader, forutsdgbarhet och administrativ borda, och
dven 1 friga om den balans som uppnatts mellan de tvd huvudkriterierna, dvs. den
kostnadsbaserade metoden och forenkling. Totalt sett fick alternativ 3 Light
forhallandevis béttre resultat dn alternativ 3, eftersom kravet att kostnaderna maéste
motsvara verkligheten dr den enskilt viktigaste indikatorn. Alternativet fick ocksa
hogre poang nér det gillde balans med malet om forenkling.

Skillnaderna mellan alternativen 2 och 3 var mindre uttalade @n skillnaderna mellan
alternativen 3 och alternativ 3 Light. Alternativ 2 fick hogre podng dn bade alternativ
3 och alternativ 3 Light ndr det géller anpassning till individuella (detaljerade)
kostnader, men ldgre poidng i fraiga om forutsdgbarhet, administrativ borda och balans
mellan kostnadsbaserad metod och forenkling.

Alternativen 3 och 3 Light var snarlika. I den slutliga analysen foredrogs alternativ 3
Light eftersom det innebar en hogre grad av forenkling jdmfort med det nuvarande
avgiftssystemet, samtidigt som kostnadsbaserade avgifter kunde inforas for alla typer
av verksamhet pé en tillrdckligt detaljerad niva.
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Kommissionens ndmnd for lagstiftningskontroll avgav ett positivt yttrande med
reservationer som behandlas i1 det arbetsdokument fran kommissionens avdelningar
som atfoljer detta initiativ. Kopplingar till och samstimmighet med den kommande
oversynen av EMA-forordningen nimndes. Detta kan l6sas genom den flexibilitet
som ges genom bestimmelser som gor det mojligt for kommissionen att uppdatera
bilagorna till forslaget till forordning. Vid behandlingen av ndmndens kommentarer
forklarades kompromisserna mellan malen om kostnadsanpassning, forenkling och
flexibilitet béttre, och kostnadsanpassning valdes som det mal som har storst relativ
vikt, enligt lagstiftningens krav. I konsekvensbedomningsrapporten klargors
dessutom att interna &atgirder for att forbattra effektiviteten snarare ror EMA-
forordning, medan syftet med avgiftslagstiftningen &r att ticka de kostnader som
foljer av detta. I rapporten klargdrs ocksa att landskoefficienter for nationella
behoriga myndigheters ersittning skulle leda till en betydande administrativ borda
som viger tyngre dn eventuella marginella formaner. I rapporten forklaras ocksa att
de nationella behoriga myndigheternas ersittning berdknas pd grundval av en vigd
genomsnittlig kostnad i stéillet for den hogsta kostnaden. Det fortydligas att
grundalternativet (ingen dndring av lagstiftningen) inte 4r en genomforbar 16sning,
sarskilt eftersom det inte mojliggdr en fullstindig anpassning till fordndringarna
inom veterindrsektorn och EMA s berdknade kostnader, sarskilt for verksamhet som
syftar till att mojliggora snabb tillgang till och analys av EU-tdckande hilsodata till
stod for béttre beslutsfattande under likemedlens hela livscykel med giltiga och
tillforlitliga observationsdata. Effekterna pa avgiftsbetalarna presenteras i form av
olika typer av avgifter. Den 6vergripande effekten av detta initiativ pa utveckling och
tillgénglighet av lakemedel klargdrs ocksa genom en jaimforelse med de uppskattade
utvecklingskostnaderna. Det klargors att det inte finns nagra betydande sociala eller
miljoméssiga konsekvenser eller konsekvenser for de grundldggande réttigheterna.
Det klargors ocksd att inverkan pa den administrativa bordan &r neutral (eller
mojligen positiv genom den relativa forenkling av systemet som uppnds enligt det
rekommenderade alternativet).

Initiativet ar forenligt med klimatneutralitetsmalen, eftersom det inte paverkar EU:s
vixthusgasutsldpp pé grund av initiativets karaktar och omfattning.

Lagstiftningens indamaélsenlighet och forenkling

I linje med EU:s politik till stod for smd och medelstora foretag foresls
avgiftssinkningar for smd och medelstora foretag i den mening som avses i
kommissionens rekommendation 2003/361/EG. Sénkningarna omfattar de som redan
foreskrivs 1 kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 och ytterligare sdnkningar
av avgifterna efter godkdnnandet for att ta vederbdrlig hinsyn till sma och
medelstora foretags betalningsforméga.

I enlighet med EU:s politik dr mikroforetag i den mening som avses i ovanndmnda
rekommendation befriade fran alla avgifter efter godkdnnandet som faststills i denna
forordning.

Forslaget ar 1 flera avseenden fOrenligt med principerna f{or ett digitalt
beslutsfattande.

° Det tar hinsyn till digitaliseringen av mindre @ndringar (dndringar av villkoren
for godkédnnande for forsédljning, t.ex. behandling av dndringar som inte kriaver
en bedomning 1 EU:s databas dver veterindrmedicinska ldkemedel (unionens
produktdatabas)).

11

SV



° Det foreskrivs att avgiftsrelaterad information ska offentliggdras pa
lakemedelsmyndighetens webbplats.

° Definitionerna av  “faktureringsenhet” avseende humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel Overensstimmer med de it-verktyg som
ladkemedelsmyndigheten anvdnder inom human- och veterindromradet, i1
overensstimmelse med ett anvindarcentrerat fOrfarande som redo att
automatiseras.

e  Informationsflodena mellan likemedelsmyndigheten och sdkande/innehavare
av godkdnnande for forsdljning och mellan likemedelsmyndigheten och
nationella behdriga myndigheter beaktas.

Forslaget bidrar ocksa till administrativ forenkling genom att avgiftsbestimmelserna
samlas i ett enda réttsligt instrument.

Grundliggande rittigheter

Forslaget far inga konsekvenser for skyddet av grundlaggande rattigheter.

BUDGETKONSEKVENSER

Den flerariga budgetramen fram till 2027 respekteras till fullo av de belopp som
berdknas for detta forslag. Detta forslag paverkar inte EU:s budget och dess bidrag
till EMA:s budget. Forslaget kommer inte att leda till att det behovs ytterligare
resurser for en effektiv forvaltning av avgiftssystemet.

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt Aatgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

Forslaget syftar till att inrdtta en Overvakningsram, dér likemedelsmyndigheten
samlar in och dvervakar uppgifter om verksamhetskostnader, inklusive erséttning till
nationella behdriga myndigheter, och pa objektiv grund informerar kommissionen
om betydande fordndringar. Lédkemedelsmyndigheten kommer att G&vervaka
genomforandet, tillimpningen och efterlevnaden av dessa nya bestimmelser i syfte
att beddoma deras effektivitet.

Erfarenheterna fran dvervakningsramen kommer att anvindas for nésta utvéirdering
av EMA:s avgiftslagstiftning och det avgiftssystem som den reglerar.

Ingiende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i forslaget

I de tvéa forsta artiklarna faststills innehdllet och de definitioner som ér relevanta for
den foreslagna forordningen.

For att fa ett rittvist system ansags det i artikel 2 nddvéndigt att faststdlla en
harmoniserad enhet genom vilken relevanta avgifter for sdkerhetsovervakning skulle
tas ut med avseende pa nationellt godkénda ldkemedel, eftersom det finns olika sétt 1
EU att tilldela godkdnnandenummer och rikna ldkemedel. For att underlitta
rapportering av biverkningar och signaldetektion'® #r det nddvindigt att med

Signaldetektion &r det forsta steget i en kontinuerlig process som syftar till att faststédlla om det finns
nya risker forknippade med en aktiv substans eller ett lakemedel eller om kénda risker har férdndrats.
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maximal precision beskriva ldkemedel pa enhetsniva for att ta hiansyn till skillnader i
styrka, likemedelsformer, administreringsvigar osv.

Nar det géller humanldkemedel neutraliserar strukturen pa den databas som beskrivs
1 artikel 57.2 1 forordning (EU) nr 726/2004 dessa skillnader genom enskilda poster.
Dessa poster har valts som en faktureringsenhet, vilket for narvarande &r fallet enligt
forordning (EU) nr 658/2014.

Genom detta forslag infors ett liknande tillvigagéngssitt for veterindrmedicinska
lakemedel, for vilka unionens produktdatabas, som avses i artikel 55 i forordning
(EU) 2019/6, kommer att vara det system som kommer att anvidndas for att berdkna
faktureringsenheterna. Eftersom denna databas dr mer aktuell &r definitionen dnnu
mer exakt och omfattar likemedelsformen, dér faktureringsenheter avseende
veterindrmedicinska produkter rdknas med en detaljnivd vid faststéllandet av de
avgiftsnivaer som sikerstiller att de ticker motsvarande kostnader.

I artiklarna 3 och 4 beskrivs de typer av avgifter som EMA kan ta ut och det hinvisas
till relevanta bilagor didr motsvarande belopp faststélls tillsammans med i
forekommande fall ersittningsbelopp till de nationella behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna.

I artikel 5 behandlas villkoren for ersittning till nationella behoriga myndigheter i
samband med de avgifter som likemedelsmyndigheten tar ut.

I artikel 6 anges tillimpliga avgiftssdnkningar och tillhdrande regler och hénvisas till
den relevanta bilagan dir sinkningarna anges. Artikeln ger ocksd EMA:s
verkstillande direktor befogenhet att bevilja ytterligare avgiftssdnkningar under
exceptionella omsténdigheter, medan likemedelsmyndighetens styrelse, efter ett
positivt yttrande frdn kommissionen, ges befogenhet att bevilja ytterligare sénkningar
under icke exceptionella omstdndigheter av motiverade skél, till exempel for att
skydda folk- och djurhilsan.

Artikel 7 handlar om villkor och regler for betalning av avgifter.

Artikel 8 ger likemedelsmyndighetens styrelse 1 uppdrag att specificera detaljerade
tekniska arrangemang for att underlétta tillimpningen av forslaget till forordning,
sdsom betalningsmetoder for avgifter och den exakta mekanism enligt vilken den
ersittning som foreskrivs 1 forordningen betalas till nationella behoriga myndigheter.
Ett positivt yttrande fran kommissionen krivs for att sikerstilla Gverensstimmelse
med EU-lagstiftningen, 1 linje med det gemensamma uttalandet och den
gemensamma ansatsen om decentraliserade byraer.

Artikel 9 handlar om tidsfrister och ger den verkstillande direktoren mojlighet att
tillfalligt avbryta tjdnster vid utebliven betalning.

I artikel 10 faststélls krav pd Oppenhet vad giller de belopp som foreskrivs i den
foreslagna forordningen samt pa 6vervakning av kostnader, 6vervakning av inflation
och rapportering. Det ger EMA:s verkstéllande direktor mojlighet att ligga fram en
faktabaserad och kvantifierad sérskild rapport for kommissionen pd grundval av
denna dvervakning och att rekommendera dndringar av de avgifter och erséttningar
som faststélls 1 bilagorna.

I artikel 11 faststills villkoren for en Oversyn av de belopp som faststills i
forordningen enligt en kostnadsbaserad metod. Det gor det mdjligt for kommissionen
att anta delegerade akter for att dndra bilagorna, pd grundval av den ovannidmnda
sdrskilda rapporten, ldkemedelsmyndighetens budgetrapportering, 6vervakning av
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inflationstakten,  dndring av ~ EU-lagstiftningen = med  avseende  pa
lakemedelsmyndighetens uppgifter eller ny information om praktiska aspekter av
genomforandet av verksamhet som medfor en avgift.

I artikel 12 anges hur ldkemedelsmyndigheten ska tillhandahalla budgetberidkningar,
inklusive detaljerad information om inkomster fran olika typer av avgifter.

I artikel 13 faststélls villkoren for att kommissionen ska kunna anta delegerade akter
for att andra bilagorna.

Artikel 14 utgér den rittsliga grunden for de avgifter som likemedelsmyndigheten
ska ta ut i enlighet med forfarandet i artikel 106.14 1 férordning (EU) 2017/745.

Genom artikel 15 upphidvs de tvd nuvarande forordningarna om EMA:s avgifter som
detta forslag ersitter.

I artikel 16 anges villkoren for tillimplighet av den foreslagna forordningen i
forhallande till den dag da den borjar tilldmpas.

I artikel 17 faststills vilken dag forordningen ska trada i kraft och nir den ska bdrja
tillimpas.

I bilagorna I och II anges avgifter och erséttning for forfaranden och tjénster
avseende humanldkemedel respektive veterinirmedicinska ldkemedel.

I bilaga III faststills &rliga avgifter och erséttningar for humanlékemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel.

I bilaga IV faststélls ett antal andra avgifter for bade humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt for samrad om medicintekniska produkter — for
inspektioner, dverforing av godkidnnanden, tjénster fore inlimnandet, omprdvning av
yttranden och andra vetenskapliga och administrativa tjénster.

I bilaga V faststélls avgiftssankningar for sarskilda sokande och produkter.

I bilaga VI anges den resultatinformation som ldkemedelsmyndigheten
tillhandahaller, inbegripet information som samlats in fran nationella behdriga
myndigheter i medlemsstaterna.
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2022/0417 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, om éndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 och om upphivande av radets

forordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och ridets forordning (EU)

nr 658/2014

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 114 och
168.4bochec,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versandande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

Europeiska likemedelsmyndigheten (ldkemedelsmyndigheten) spelar en nyckelroll nér
det géller att sikerstilla att endast sdkra, hogkvalitativa och effektiva ldkemedel sldpps
ut pa unionsmarknaden, vilket bidrar till en vél fungerande inre marknad och
sakerstdller en hog skyddsnivd for ménniskors och djurs hilsa. Det dr dérfor
nodvindigt att se till att likemedelsmyndigheten har tillrickliga resurser for att
finansiera sin verksamhet, inbegripet medel som hérror fran avgifter.

Det allménna mélet med denna forordning &r att bidra till att skapa en sund finansiell
grund for lakemedelsmyndighetens verksamhet genom att infora kostnadsbaserade
avgifter som tas ut av likemedelsmyndigheten samt kostnadsbaserad erséttning till
medlemsstaternas behdriga myndigheter for de tjénster som de tillhandahéller for att
ladkemedelsmyndigheten ska kunna fullgora sina lagstadgade wuppgifter.  De
kostnadsbaserade avgifterna bor faststéllas utifrén en utvirdering av kostnaderna for
lakemedelsmyndighetens verksamhet och av bidragen frdn medlemsstaternas behdriga
myndigheter till dess arbete. Denna fOrordning syftar ocksd till att inrdtta en
gemensam ram fOr ett rationaliserat avgiftssystem for likemedelsmyndigheten och
infora ett flexibelt regelverk for framtida justeringar av avgiftssystemet.

De avgifter som ska betalas till ldkemedelsmyndigheten bor std 1 proportion till det
arbete som utfors for att erhalla och bibehdlla ett unionsgodkdnnande och bor baseras
pa en utvirdering av likemedelsmyndighetens uppskattningar och prognoser vad

EUTC,,s..
EUTC,,s..
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“4)

©)

géller arbetsbordan och dirmed sammanhéngande kostnader for det arbetet, samt pa en
utvdrdering av kostnaderna for de tjdnster som likemedelsmyndigheten tillhandahalls
av de behodriga myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for regleringen av
lakemedel och som fungerar som rapportdrer och i tillimpliga fall medrapportdrer
utsedda av ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer.

Enligt artikel 67.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004°
bestar lidkemedelsmyndighetens inkomster av ett bidrag fran unionen, ett bidrag fran
tredjeldnder som deltar i ldkemedelsmyndighetens arbete med vilka unionen har ingatt
internationella avtal for detta dndamal, de avgifter som foretagen erldgger for att
erhalla och bibehélla unionsgodkinnanden for forsdljning och for andra tjinster som
tillhandahalls av samordningsgruppen i samband med fullgorandet av dess uppgifter i
enlighet med artiklarna 107c, 107e, 107g, 107k och 107q i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG*, avgifter for dvriga tjinster som likemedelsmyndighet
tillhandahaller samt unionsfinansiering i form av bidrag for deltagande i forsknings-
och bistandsprojekt, 1 enlighet med ldkemedelsmyndighetens finansiella regler och
med bestdmmelserna i relevanta instrument till stod for unionens politik.

Avgifterna bor ticka kostnaderna for lidkemedelsmyndighetens lagstadgade tjanster
och verksamhet som inte redan ticks av bidrag till ldkemedelsmyndighetens intikter
frdin  andra  kédllor.  All  relevant  unionslagstiftning  som  reglerar
lakemedelsmyndighetens verksamhet och avgifter bor beaktas vid faststdllandet av
avgifter, inbegripet forordning (EG) nr 726/2004, Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2019/6°, direktiv 2001/83/EG, Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006°, Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 141/20007, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007%,
kommissionens férordning (EG) nr 2049/2005°, kommissionens férordning (EG)
nr 1234/2008!°, Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745',

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk lidkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel
for pediatrisk anvdndning och om dndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om
sarldkemedel (EGT L 18,22.1.2000, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel
for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT
L 324,10.12.2007, s. 121).

Kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december 2005 om bestimmelser, i enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, om de avgifter mikroforetag och sma
och medelstora foretag skall erldgga till Europeiska ldkemedelsmyndigheten och om det administrativa
bistand de skall erbjudas av denna (EUT L 329, 16.12.2005, s. 4).

Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av &ndringar
av villkoren for godkdnnande for forséljning av humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
(EUT L 334, 12.12.2008, s. 7).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017,s. 1).
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(6)

(7)

(8)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr470/2009'2, kommissionens
forordning (EU) 2018/782'%, kommissionens genomfdrandefdrordning (EU)
2021/1281'* och kommissionens forordning (EG) nr 2141/96'.

Enligt artikel 6.1 1 forordning (EG) nr 726/2004 ska varje ansokan om godkinnande av
ett humanlédkemedel atfoljas av den avgift som likemedelsmyndigheten tar ut for att
handldgga ansdkan. Enligt artikel 43.1 i forordning (EU) 2019/6 ska en ansdkan om
centraliserat godkdnnande for forsdljning av ett veterinirmedicinskt ldkemedel atfoljas
av den avgift 1dkemedelsmyndigheten tar ut for att handldgga ansokan.

I enlighet med det gemensamma uttalandet fran Europaparlamentet, radet och
Europeiska kommissionen av den 19 juli 2012 om decentraliserade organ géller att for
organ vars intdkter bestar av avgifter utdver unionens bidrag bor avgifter faststillas pa
en sddan niva att ett underskott eller en betydande ackumulering av 6verskott undviks,
och de bor ses Over nir sa inte ar fallet. Darfor bor ett system for kostnadsovervakning
inforas. Syftet med ett sddant Overvakningssystem bor vara att upptidcka betydande
fordndringar av likemedelsmyndighetens kostnader som, med beaktande av unionens
bidrag och andra intdkter som inte dr avgifter, kan kriva en dndring av de avgifter eller
den ersittning som faststills i denna forordning. Overvakningssystemet bor ocksa, péa
grundval av objektiv och verifierbar information, kunna uppticka betydande
fordndringar av kostnaderna for erséttning for de tjdnster som tillhandahalls
lakemedelsmyndigheten av de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna, vilka
fungerar som rapportdrer och i tillimpliga fall medrapportdrer, och av experter som
lakemedelsmyndigheten anlitat for forfarandena i expertpanelerna for medicintekniska
produkter.  Kostnadsinformation = avseende  tjdnster  som  ersdtts  av
lakemedelsmyndigheten bor kunna granskas 1 enlighet med artikel 257 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/10466,

Avgifter bor tas ut av sokande och innehavare av godkdnnande for forséljning pa en
rittvis grund, varvid den avgift som tas ut stdr i proportion till bedémningsarbetet. For
att ta ut vissa avgifter efter godkdnnandet nir produkter som godkénts av
medlemsstaterna ingdr 1 ldkemedelsmyndighetens bedomning bor darfor en
faktureringsenhet faststillas, oberoende av inte bara det forfarande enligt vilket
lakemedlet har godkints, det vill séga enligt forordning (EG) nr 726/2004, férordning

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststélla grainsvirden for farmakologiskt verksamma &mnen i animaliska
livsmedel samt om upphivande av radets forordning (EEG) nr2377/90 och &ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).

Kommissionens forordning (EU) 2018/782 av den 29 maj 2018 om de metodologiska principerna for
den riskbedomning och de rekommendationer for riskhantering som avses i forordning (EG)
nr 470/2009 (EUT L 132, 30.5.2018, s. 5).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/1281 av den 2 augusti 2021 om bestdmmelser for
tillimpningen av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 vad giller god praxis for
farmakovigilans och om formatet for, innehallet i och sammanfattningen av master file for systemet for
farmakovigilans av veterindrmedicinska lakemedel (EUT L 279, 3.8.2021, s. 15).

Kommissionens forordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november 1996 om provning av ansdkan om
overforing av forséljningstillstand for lakemedel som omfattas av radets férordning (EEG) nr 2309/93
(EGT L 286, 8.11.1996, s. 6).

Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella
regler for unionens allminna budget, om &ndring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU)
nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU)
nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphdvande av forordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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(EU) 2019/6 eller direktiv 2001/83/EG, utan dven det sétt pd vilket
godkdnnandenummer tilldelas av medlemsstaterna eller kommissionen. For
humanldkemedel bor detta mal uppnas genom att faktureringsenheten faststills pa
grundval av de aktiva substanserna och ldkemedelsformen for de ldkemedel som
omfattas av skyldigheten att registreras i den databas som avses i artikel 57.1 andra
stycket led 1 i forordning (EG) nr 726/2004, pd grundval av information frdn den
forteckning 6ver alla humanldkemedel som &r godkénda i unionen och som avses i
artikel 57.2 andra stycket i den forordningen. De aktiva substanserna bor inte beaktas
vid faststéllandet av faktureringsenheten avseende homeopatika eller véxtbaserade
lakemedel. For veterindrmedicinska ldkemedel bor samma mal om rdttvisa och
proportionalitet uppnis genom att en faktureringsenhet inrédttas pa grundval av
informationen i den unionsproduktdatabas som avses i artikel 55.1 i1 forordning (EU)
2019/6, sasom aktiva substanser 1, ldkemedelsform hos och styrka av
veterindrmedicinska likemedel, vilka beaktas i den identitetsbeteckning for produkten
som avses 1 datafélt ID 3.2 1 bilaga III till kommissionens genomforandeférordning
(EU) 2021/16'7 och i den permanenta identitetsbeteckning som avses i datafilt ID 3.1 i
bilaga III till samma genomforandefoérordning.

For att beakta alla godkdnnanden for forsdljning av ldkemedel som beviljats
innehavare av godkidnnanden for fOrsdljning, bor antalet faktureringsenheter som
motsvarar dessa godkinnanden ta hidnsyn till det antal medlemsstater i vilka
godkédnnandet for forsdljning &r giltigt.

For att ta hansyn till de manga olika lagstadgade uppgifter som
lakemedelsmyndigheten =~ samt  rapportérerna och 1  forekommande  fall
medrapportorerna har, bor avgifter tas ut per forfarande for kostnader i samband med
beddmning av humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel, samt pd arsbasis
for lakemedelsmyndighetens kostnader for annan pagéende verksamhet som den utfor
inom ramen for sitt uppdrag och som generellt gynnar innehavarna av godkédnnanden
for forsdljning. For att forenkla, bor kostnaderna for mindre dndringar av typ I ocksa
inkluderas 1 den érliga avgiften pa grundval av en genomsnittlig uppskattning.

En arlig avgift for likemedel som godkints i enlighet med det centraliserade
forfarandet i forordning (EG) nr 726/2004 eller det centraliserade fOrfarandet i
forordning (EU) 2019/6 bor tas ut for att sdkerstdlla att kostnaderna 1 samband med
den Overgripande tillsynen efter det att produkterna godkdnts och verksamheten for att
bibehalla produkterna ticks. I dessa uppgifter ingar registrering av det faktiska
saluforandet av ldkemedel som godkénns enligt unionens forfaranden, uppréatthéllande
av dokumentationen avseende godkénnande for forsiljning och uppritthallande av de
olika databaser som likemedelsmyndigheten administrerar samt regelbunden
uppfoljning av godkénda likemedels risk/nyttaforhéllande. De omfattar ocksa tillgang
till och analys av EU-tdckande hilsodata till stod for battre beslutsfattande under
lakemedlens hela livscykel med giltiga och tillforlitliga observationsdata. Intikterna
frdn denna A&rliga avgift bor anvidndas for att finansiera en &rlig ersittning till
rapportorer och medrapportorer frin medlemsstaternas behoriga myndigheter for deras
respektive bidrag till ldkemedelsmyndighetens verksamhet avseende tillsyn och
uppratthallande.

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/16 av den 8 januari 2021 om faststillande av
nodvindiga &tgiarder och praktiska arrangemang for unionens databas om veterindrmedicinska
lakemedel (unionens produktdatabas) (EUT L 7, 11.1.2021, s. 1).
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En sérskild arlig avgift bor tas ut for ldkemedel som godkénts i enlighet med direktiv
2001/83/EG och for veterindrmedicinska lakemedel som godkénts av medlemsstaterna
1 enlighet med forordning (EU) 2019/6, i synnerhet for likemedelsmyndighetens
sdkerhetsovervakning som generellt gynnar innehavarna av godkidnnanden f{or
forsdljning. Denna verksamhet ror informationsteknik, sérskilt uppritthallande av
Eudravigilance-databasen som avses i artikel 24.1 i forordning (EG) nr 726/2004, den
unionsdatabas om veterindrmedicinska ldkemedel som avses 1 artikel 55.1 1 férordning
(EU) 2019/6 och den unionsdatabas for farmakovigilans som avses i artikel 74.1 i den
forordningen, bevakning av utvald medicinsk litteratur och snabb tillgéng till och
analys av EU-tdckande hilsodata till stod for béttre beslutsfattande under 1dkemedlens
hela livscykel med giltiga och tillforlitliga observationsdata.

Avgifter bor tas ut for verksamhet och tjénster av administrativ karaktdr, sdsom
utfirdande av intyg, som inte omfattas av en avgift enligt denna forordning, medan de
avgifter som tas ut av likemedelsmyndigheten for vetenskapliga tjdnster bor motsvara
de vetenskapliga tjanster som tillhandahélls av ldkemedelsmyndigheten inom ramen
for dess uppdrag och som bidrar till bedomningen av lakemedel och bibehallandet av
godkénda produkter, inbegripet en kontinuerlig dvervakning av risk/nyttaférhallandet.

Om en avgift sinks med 100 % bor det teoretiska hela beloppet for den avgiften
fortfarande anges, av Oppenhetsskél och for kostnadstidckning.

I linje med unionens politik dr det lampligt att foreskriva sénkta avgifter for att stodja
specifika sektorer och sdkande eller innehavare av godkédnnande for forsdljning, sdsom
mikroforetag och smé& och medelstora foretag, eller for att hantera sirskilda
omstindigheter, sdsom produkter som svarar mot erkidnda folkhélso- eller
djurhélsoprioriteringar eller sddana veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for en
begrinsad marknad som godkénts i enlighet med artikel 23 1 forordning (EU) 2019/6.

Marknaden for veterindrmedicinska ldkemedel 4r mindre och mer fragmenterad
jamfort med marknaden for humanldkemedel. Darfor bor det foreskrivas en sdankning
av den arliga avgiften och av vissa sérskilda avgifter for veterinirmedicinska
lakemedel.

Likemedelsmyndighetens styrelse bor ges befogenhet att bevilja ytterligare
avgiftssdnkningar av motiverade skél for att skydda folk- och djurhélsan. Ett positivt
yttrande frdn kommissionen bor vara obligatoriskt innan ytterligare avgiftssdnkningar
beviljas, for att sdkerstdlla anpassning till unionsrétten och till unionens dvergripande
politik. T vederborligen motiverade undantagsfall och av tvingande folk- eller
djurhdlsoskdl bor det dessutom vara mojligt for ldkemedelsmyndighetens
verkstéllande direktor att sdnka vissa typer av avgifter pa grundval av en kritisk
undersokning av situationen i varje enskilt fall.

For att skapa flexibilitet, sdrskilt for att anpassa sig till den vetenskapliga
utvecklingen, bor lakemedelsmyndighetens styrelse ges mojlighet att faststélla
arbetsformer for att underldtta tillimpningen av denna forordning, efter ett
vederborligen motiverat forslag fran den verkstéillande direktoren. Styrelsen bor
sarskilt kunna faststélla forfallodag och betalningsfrister, betalningsmetoder,
tidsplaner,  detaljerade  klassificeringar,  fOrteckningar ~ Over  ytterligare
avgiftssankningar och detaljerade belopp inom ett faststéllt intervall. Ett positivt
yttrande frdn kommissionen bor vara obligatoriskt innan forslaget ldggs fram for
styrelsen for antagande, for att sdkerstdlla anpassning till unionsritten och till unionens
overgripande politik.
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Rapportérer och medrapportérer, och de andra roller som anses likvirdiga vid
tillimpningen av denna forordning i frdga om vetenskapliga utldtanden och
inspektioner, forlitar sig vid sina beddmningar pa vetenskapliga utvirderingar fran
medlemsstaternas behoriga myndigheter och pa dessa myndigheters resurser, medan
det dr likemedelsmyndighetens ansvar att samordna de befintliga vetenskapliga
resurser som medlemsstaterna stéller till dess forfogande, i enlighet med artikel 55 i
forordning (EG) nr 726/2004. Mot bakgrund av detta, och for att sidkerstilla 1ampliga
resurser for de vetenskapliga bedomningar som ror de forfaranden som utfors pé
unionsniva, bor ldkemedelsmyndigheten ersitta de vetenskapliga bedomningstjénster
som tillhandahalls av rapportdrer och medrapportorer som utsetts av medlemsstaterna
till ledamoter 1 ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer eller, 1
forekommande fall, av rapportdrer och medrapportorer i den samordningsgrupp som
avses 1 artikel 27 1 direktiv 2001/83/EG. Erséttningsbeloppet for de tjénster som dessa
rapportdrer och medrapportorer tillhandahaller bor baseras pa uppskattningar av
arbetsbordan och bor beaktas vid faststillandet av nivdn pd de avgifter som
lakemedelsmyndigheten tar ut.

I linje med unionens politik for att stddja smd och medelstora foretag i den mening
som avses i kommissionens rekommendation 2003/361/EG'® bor de omfattas av
avgiftssdnkningar. Sddana sdnkningar bor faststillas pa ett sitt som tar vederborlig
hinsyn till sma och medelstora foretags betalningsformaga. For att sékerstilla att den
nuvarande ramen for stod till sma och medelstora foretag forblir ofordndrad fram till
en eventuell Oversyn av kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005" bor
nuvarande avgiftssinkningar efter det att produkten godkénts beviljas sma och
medelstora foretag. Dessutom bor mikroforetag undantas fran alla avgifter efter det att
produkten godkénts.

Generiska humanldkemedel och generiska veterindrmedicinska ldkemedel,
humanldkemedel och veterindirmedicinska ldkemedel som godkénts enligt
bestammelserna om véletablerad medicinsk anvédndning, homeopatika for humant bruk
och homeopatiska veterindrmedicinska likemedel samt vixtbaserade humanldkemedel
bor omfattas av en reducerad arlig avgift for sdkerhetsovervakning, eftersom dessa
lakemedel 1 allménhet har en viletablerad sdkerhetsprofil. I de fall dessa likemedel
omfattas av ndgot av de forfaranden for sdkerhetsdvervakning som genomfors pa
unionsniva bor full avgift tas ut med hénsyn till den arbetsinsats som kravs.

For att undvika en  oproportionerlig  administrativ  arbetsborda  for
lakemedelsmyndigheten bor avgiftssdnkningar och avgiftsbefrielser tillimpas pa
grundval av en forklaring frén innehavaren av godkidnnandet for forsiljning eller den
sokande som hdvdar att denne har ritt till en saddan atgérd. Inlimnande av felaktig
information 1 detta avseende bor motverkas genom tillimpning av en sérskild avgift
om likemedelsmyndigheten konstaterar att sddan felaktig information har ldmnats in.

For forutsdgbarhetens och tydlighetens skull bor avgiftsbeloppen och
ersittningsbeloppen faststillas i euro.

Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag
samt sma och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).

Kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december 2005 om bestimmelser, i enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, om de avgifter mikroforetag och sma
och medelstora foretag skall erldgga till Europeiska lidkemedelsmyndigheten och om det administrativa
bistand de skall erbjudas av denna (EUT L 329, 16.12.2005, s. 4).
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

Avgiftsbeloppen och erséttningen till medlemsstaternas behoriga myndigheter bor vid
behov justeras for att ta hinsyn till betydande kostnadsfordndringar som uppticks
genom kostnadsovervakning och till inflationen. For att ta hdnsyn till effekterna av
inflationen bor det harmoniserade konsumentprisindex som offentliggdrs av Eurostat i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/7922° anviindas.

I syfte att sékerstilla en snabb anpassning av strukturen och beloppen for avgifter och
erséttningar till medlemsstaternas behoriga myndigheter till betydande fordndringar av
kostnader eller forfaranden, bor befogenheten att anta akter 1 enlighet med artikel 290 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt delegeras till kommissionen med
avseende pa de relevanta beloppen och de verksamheter som omfattas av avgifter och
ersittningar, pad grundval av objektiv information om kostnader eller dndringar av
regelverket. Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under
sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet om bittre lagstiftning av den
13 april 2016%!. For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade
akter erhaller FEuropaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till mdten 1
kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sdkerstdlla kostnadstdckning bor likemedelsmyndigheten inte tillhandahélla
tjdnster som ingér i dess uppdrag forrdn hela den motsvarande avgiften har betalats. |
enlighet med artikel 71 fjarde stycket i kommissionens delegerade forordning (EU)
2019/715% kan emellertid en tjénst i undantagsfall tillhandahallas innan motsvarande
avgiftsbelopp betalats.

I enlighet med artikel 30 i férordning (EU) 2022/123% ska likemedelsmyndigheten pé
kommissionens végnar tillhandahdlla sekretariatet for de expertpaneler som utsetts 1
enlighet med forordning (EU) 2017/745. Bestimmelsen i artikel 106 i férordning (EU)
2017/745 om betalning av avgifter for radgivning fran expertpaneler bor déarfor dndras
sa att lakemedelsmyndigheten kan ta emot dessa avgifter s& snart kommissionen har
faststillt dessa avgifter i enlighet med den forordningen.

Eftersom malet med denna fOrordning, ndmligen att pad unionsniva sékerstilla
tillracklig finansiering av ldkemedelsmyndighetens verksamhet, inte 1 tillricklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av atgéirdens
omfattning, kan uppnds béttre pa unionsnivd, kan unionen vidta atgdrder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad
som dr nddvandigt for att uppna detta mal.
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Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/792 av den 11 maj 2016 om harmoniserade index
for konsumentpriser och bostadsprisindexet och om upphdvande av rddets forordning (EG) nr 2494/95
(EUT L 135, 24.5.2016, s. 11).

Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rdd och Europeiska
kommissionen om béttre lagstiftning (EUT L 123, 12.5.2016, s. 1).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av den 18 december 2018 med
rambudgetforordning for de organ som inrittats enligt EUF-fordraget och Euratomfordraget och som
avses 1 artikel 70 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (EUT L 122,
10.5.2019, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll
for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehall

I denna forordning faststélls foljande:

a)

b)

De avgifter som faststillts enligt en kostnadsbaserad utvérdering och som Europeiska
lakemedelsmyndigheten (ldkemedelsmyndigheten) ska ta ut for beddmningar i
samband med erhallande och bibehallande av ett unionsgodkénnande for forsiljning
av humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel och for andra tjénster som
tillhandahélls eller uppgifter som utfors av likemedelsmyndigheten, i enlighet med
forordningarna (EG) nr 726/2004 och (EU) 2019/6.

Motsvarande ersittningsbelopp som har faststdllts enligt en kostnadsbaserad
utvirdering och som ldkemedelsmyndigheten ska betala till medlemsstaternas
behoriga myndigheter for tjdnster som tillhandahélls av rapportdrer och, 1 tilldmpliga
fall, medrapportorer vid medlemsstaternas behdriga myndigheter eller av andra roller
som anses likvdrdiga vid tillimpningen av denna forordning, i enlighet med
bilagorna till den har forordningen.

Overvakningen av kostnaderna for likemedelsmyndighetens verksamhet och tjénster
och av kostnaderna for den ersittning som avses i led b.

Artikel 2

Definitioner

I denna f6rordning géller foljande definitioner:

1.

faktureringsenhet avseende humanlikemedel: en enhet som faststills genom en unik
kombination av fOljande dataset som hidmtas frdn ldkemedelsmyndighetens
information om alla i unionen godkinda likemedel och som Gverensstimmer med
den skyldighet for innehavare av godkdnnande for forsdljning som avses 1 artikel
57.2b och c i forordning (EG) nr 726/2004 att ldmna sddan information till den
databas som avses 1 artikel 57.1 andra stycket led I i den forordningen:

a)  Liakemedlets namn, enligt definitionen 1 artikel 1.20 1 direktiv 2001/83/EG.
b) Innehavaren av godkénnandet for forsdljning.
c¢)  Den medlemsstat i vilken godkénnandet for forsiljning ar giltigt.

d)  Aktiv substans eller kombination av aktiva substanser, utom nir det géller
homeopatika eller vixtbaserade ldkemedel enligt definitionen 1 artikel 1.5
respektive 1.30 1 direktiv 2001/83/EG.

e) Léikemedelsform.

faktureringsenhet avseende veterindrmedicinska ldkemedel: en enhet som faststills
genom en unik kombination av foljande dataset i unionens produktdatabas som
inrdttats 1 enlighet med artikel 55.1 i forordning (EU) 2019/6:

a)  Den permanenta identitetsbeteckning som avses 1 datafalt ID 3.1 i bilaga III till
genomforandeférordning (EU) 2021/16.

b)  Produktens identitetsbeteckning som avses 1 datafdlt ID 3.2 i bilaga III till
genomforandeforordning (EU) 2021/16.
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medelstora foretag: medelstora foretag i den mening som avses 1 rekommendation
2003/361/EG.

smd foretag: sma foretag 1 den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.
mikroforetag: mikroforetag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.

hot mot folkhdlsan: en situation dir det rader ett hot mot folkhdlsan, som erkénts av
kommissionen i enlighet med artikel 12.1 i Europaparlamentets och rddets beslut
nr 1082/2013/EU%.

Artikel 3
Typer av avgifter

Liakemedelsmyndigheten far ta ut féljande typer av avgifter:

a)

b)

c)

d)

De avgifter for bedomningsforfaranden och tjanster avseende humanlédkemedel, som
anges i bilaga I.

De avgifter for bedomningsforfaranden och tjénster avseende veterindrmedicinska
lakemedel som anges i bilaga II.

De arliga avgifter for godkinda humanldkemedel och for godkinda
veterindrmedicinska ldkemedel som anges bilaga III.

De andra avgifter for humanldkemedel, veterindrmedicinska ldkemedel och samrad
om medicintekniska produkter som anges i bilaga IV.

Artikel 4
Tilldggsavgifter

Likemedelsmyndigheten fir ta ut en avgift for vetenskapliga tjdnster som den
tillhandahéller, om dessa tjanster inte omfattas av nigon annan avgift som foreskrivs
1 denna forordning. Storleken pa avgiften for vetenskapliga tjdnster ska ta hdnsyn till
arbetsbordan. Hogsta och ldgsta belopp och, i forekommande fall, motsvarande
erséttning till rapportérerna och, i forekommande fall, medrapportorerna anges i
punkt 5 1 bilaga IV.

Likemedelsmyndigheten far ta ut en avgift for administrativa tjanster som den
tillhandahéller pa begiran av en tredje part, om dessa tjinster inte omfattas av nagon
annan avgift som foreskrivs 1 denna fOrordning. Storleken pa avgiften for
administrativa tjinster ska ta hinsyn till arbetsbordan. Hogsta och ldgsta belopp
anges 1 punkt 6.4 1 bilaga IV.

Avgifter som tas ut enligt punkterna 1 och 2 ska faststillas av
likemedelsmyndighetens styrelse efter ett positivt yttrande frdn kommissionen, i
enlighet med forfarandet 1 artikel 8. De tillampliga beloppen ska offentliggoras pa
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Kommissionen ska ta hinsyn till eventuella avgifter som tas ut 1 enlighet med denna
artikel vid varje dversyn av denna forordning.
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Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa och om upphivande av beslut nr 2119/98/EG (EUT
L 293,5.11.2013,s. 1).
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Artikel 5

Betalning av ersittning till medlemsstaternas behoriga myndigheter for
tillhandahéllande av tjinster till liikemedelsmyndigheten

Likemedelsmyndigheten ska betala den erséttning som avses i artikel 1 b i enlighet
med de ersdttningsbelopp som foreskrivs 1 denna férordning.

Om inte annat foreskrivs i denna forordning ska, nir avgiftssdnkningar tillimpas, den
ersdttning som 1 enlighet med denna férordning ska betalas till medlemsstaternas
behoriga myndigheter inte sénkas.

Ersdttningen till medlemsstaternas behoriga myndigheter ska betalas i enlighet med
det skriftliga avtal som avses 1 artikel 62.3 forsta stycket i forordning (EG)
nr 726/2004. Erséttningen ska betalas i euro. Eventuella bankavgifter i samband med
utbetalning av ersdttningen ska betalas av ldkemedelsmyndigheten. Nérmare
bestimmelser ~om  utbetalning av  ersdttning  ska  faststillas  av
lakemedelsmyndighetens styrelse i enlighet med artikel 8 i den hér forordningen.

Artikel 6
Avgiftssinkningar
Likemedelsmyndigheten ska tillimpa de avgiftssankningar som anges i bilaga V.

Om en medlemsstat eller en unionsinstitution begir en bedomning, ett yttrande eller
en tjdnst av likemedelsmyndigheten, ska lidkemedelsmyndigheten helt avsta fran
respektive tillamplig avgift.

Om sokanden eller innehavaren av godkdnnandet for forséljning ocksa kan komma i
atnjutande av en annan avgiftssinkning som foreskrivs i unionslagstiftningen, ska
endast den avgiftssdnkning tillimpas som 4r mest gynnsam for sokanden eller
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

P& vederborligen motiverat forslag frén ldkemedelsmyndighetens verkstéllande
direktor, sirskilt for att skydda folk- eller djurhélsan eller for att stodja sirskilda
typer av ldkemedel eller sokande som valts ut av vederborligen motiverade skél, far
lakemedelsmyndighetens styrelse, efter ett positivt yttrande frdn kommissionen,
bevilja en fullstindig eller partiell sénkning av det tillimpliga beloppet 1 enlighet
med artikel 8.

I undantagsfall och av tvingande folk- eller djurhdlsoskdl  fér
lakemedelsmyndighetens verkstillande direktor bevilja, fran fall till fall, en
fullstédndig eller partiell sénkning av de avgifter som anges 1 bilagorna I, II, III och
IV, med undantag av de avgifter som anges 1 punkterna 6, 15 och 16 1 bilaga I,
punkterna 7 och 10 i bilaga II och punkt 3 1 bilaga III. Varje beslut som fattas enligt
denna artikel ska motiveras.

Artikel 7
Betalning av avgifter
Avgifter som ska betalas enligt denna forordning ska betalas 1 euro.

Betalning av avgifterna ska ske efter det att betalaren har mottagit en begidran om
betalning som likemedelsmyndigheten utfdrdat och som anger betalningsfristen.
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Betalning av avgifterna ska goras genom en Overforing till likemedelsmyndighetens
bankkonto som anges i begdran om betalning. Alla bankavgifter i samband med
denna betalning ska betalas av betalaren.

Betalningsfristen ska anses ha iakttagits endast om hela beloppet har betalats i ratt
tid. Den dag da hela betalningsbeloppet tas emot pa det bankkonto som innehas av
lakemedelsmyndigheten ska anses vara den dag da betalningen har gjorts.

Artikel 8

Arbetsformer

Likemedelsmyndighetens styrelse ska, efter ett motiverat forslag frdn den verkstéllande
direktoren och efter ett positivt yttrande frdn kommissionen, faststdlla arbetsformer for att
underlétta tillimpningen av denna forordning, inbegripet betalningsmetoder for de avgifter
som ldkemedelsmyndigheten tar ut och mekanismen for utbetalning av erséttning till
medlemsstaternas behoriga myndigheter enligt denna férordning.

Dessa arbetsformer ska offentliggoras pa likemedelsmyndighetens webbplats.

SV

Artikel 9
Forfallodag och atgirder vid utebliven betalning

Forfallodagen for de avgifter som tas ut i enlighet med denna forordning ska anges i
de arbetsformer som faststills i enlighet med artikel 8 1 denna forordning.
Vederborlig hdnsyn ska tas till tidsfristerna for de bedomningsférfaranden som
foreskrivs 1 forordningarna (EG) nr 726/2004 och (EU) 2019/6 och i direktiv
2001/83/EG.

Om betalningen av en avgift som tas ut i enlighet med denna férordning &r forsenad,
och utan att det pdverkar likemedelsmyndighetens formaga att vicka talan infor
domstol for att sdkerstdlla betalning 1 enlighet med artikel 71 1 férordning (EQG)
nr 726/2004, far ldkemedelsmyndighetens verkstillande direktdr besluta att
lakemedelsmyndigheten inte kommer att tillhandahélla tjdnsterna eller inte kommer
att genomfora de forfaranden som respektive avgift avser, eller att
lakemedelsmyndigheten kommer att tillfalligt avbryta alla pagaende eller framtida
tjdnster och forfaranden tills respektive avgift har betalats, inbegripet relevant réinta i
enlighet med artikel 99 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046.

Artikel 10
Oppenhet och évervakning

De belopp som anges i bilagorna ska offentliggdras pé likemedelsmyndighetens
webbplats.

Likemedelsmyndigheten ska dvervaka sina kostnader och likemedelsmyndighetens
verkstidllande direktor ska, som en del av den érliga verksamhetsrapport som
overldmnas till Europaparlamentet, rddet, kommissionen och revisionsritten,
tillhandahélla detaljerad och underbyggd information om de kostnader som ska
tickas av de avgifter som omfattas av denna forordning. Denna information ska
omfatta den resultatinformation som anges 1 bilaga VI och en kostnadsférdelning for
foregdende  kalenderar samt en prognos for pafdljande  kalenderér.
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Likemedelsmyndigheten ska é&ven offentliggéra en sammanfattning av den
informationen i sin arsrapport.

Bevis pa betydande fordndringar i kostnaderna for de tjédnster som tillhandahalls
lakemedelsmyndigheten, med  undantag av  eventuella  effekter av
inflationsjusteringar och eventuella kostnader for verksamhet som inte utgor en tjénst
for lakemedelsmyndigheten, far lamnas av de behoriga myndigheter i
medlemsstaterna  som ansvarar for ldkemedel eller av experter som
lakemedelsmyndigheten  anlitat for forfarandena 1  expertpanelerna  {or
medicintekniska produkter. Sadan information far ldmnas hogst en géng per
kalenderdr, som ett komplement till den information som limnas i enlighet med
bilaga VI. Sédana bevis ska grundas pa vederborligen motiverad och specifik
officiell finansiell information om arten och omfattningen av de ekonomiska
konsekvenserna for likemedelsmyndigheten vad géiller kostnader for tjanster. For
detta dndamal far lidkemedelsmyndigheten tillhandahalla ett gemensamt format som
underlédttar  jimforelser och sammanstéllning. Medlemsstaternas  behoriga
myndigheter och de experter, som ldkemedelsmyndigheten anlitat for forfarandena i
expertpanelerna for medicintekniska produkter, ska tillhandahalla sddan information
i det format som ldkemedelsmyndigheten tillhandahiller, tillsammans med all
stoddjande information som gor det mdjligt att kontrollera att de belopp som limnats
in &r korrekta. Likemedelsmyndigheten ska se Over och sammanstilla denna
information samt anvénda den, i enlighet med punkt 6, som en killa till den sérskilda
rapport som foreskrivs i den punkten.

Artikel 257 1 f6rordning (EU, Euratom) 2018/1046 ska tilldmpas pd den information
som ldmnas till likemedelsmyndigheten i enlighet med punkt 3 i den hir artikeln och
bilaga VI till den hér férordningen.

Kommissionen ska overvaka inflationstakten, mitt med hjilp av det harmoniserade
konsumentprisindex som offentliggdrs av Eurostat 1 enlighet med férordning (EU)
2016/792, i forhéllande till de avgifts- och ersittningsbelopp som anges i bilagorna
till den hidr forordningen. Overvakningen ska #ga rum tidigast den
[Publikationsbyran: for in datumet ett ar efter den dag da denna forordning bérjar
tilldmpas], och darefter pd arsbasis. Eventuella inflationsjusteringar av avgifter och
ersdttningar som faststélls 1 enlighet med den hir forordningen ska boérja tillimpas
tidigast den 1 januari det kalenderar som foljer pa det kalenderar d& dvervakningen
dgde rum.

Tidigast den [Publikationsbyrdan: for in datumet tre ar efter tillimpningsdagen] och
dérefter vart tredje ar, far likemedelsmyndighetens verkstéllande direktor, om det
anses relevant mot bakgrund av artikel 11.2 och efter samrdd med
lakemedelsmyndighetens styrelse, forse kommissionen med en sdrskild rapport som
pa ett objektivt, faktabaserat och tillrdckligt detaljerat sitt beskriver motiverade
rekommendationer for att

a) Oka eller minska beloppen for avgifter eller ersdttningar till f6ljd av en
betydande fordndring av respektive kostnad som identifieras, dokumenteras
och motiveras i rapporten,

b) édndra ndgon del av bilagorna som ror uttag av avgifter, inbegripet de
tillaggsavgifter som avses i artikel 4.

Den sirskilda rapport som avses 1 punkt 6 och dess rekommendationer ska grundas
pa
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a) fortlopande dvervakning av den information som avses i punkterna 2 och 3 och
av  kostnaderna for den verksamhet som dr nodvindig for att
lakemedelsmyndigheten ska kunna fullgora sina lagstadgade uppgifter, i syfte
att  identifiera  betydande  fOrdndringar av  kostnadsbasen  for
lakemedelsmyndighetens tjinster och verksamhet,

b)  objektiv och kontrollerbar information och kvantifiering som direkt stoder de
rekommenderade justeringarnas relevans.

8. Kommissionen far om det anses nddvindigt begéra fortydliganden av eller ytterligare
underlag for rapporten och rekommendationerna diri. Efter en sadan begéiran ska
lakemedelsmyndigheten utan onddigt drojsmal forse kommissionen med en
uppdaterad version av rapporten som tar upp kommissionens alla eventuella
kommentarer och frégor.

0. Det tidsintervall for rapportering som anges 1 punkt 6 far forkortas
a) 1héndelse av ett hot mot folkhélsan,
b)  om likemedelsmyndighetens réttsliga mandat dndras,

c) om det finns tydliga och Overtygande bevis for betydande foridndringar i
lakemedelsmyndighetens kostnader eller 1 balansen mellan
lakemedelsmyndighetens kostnader och intikter, inbegripet kostnader for
kostnadsbaserad erséttning till medlemsstaternas behoriga myndigheter.

Artikel 11
Oversyn

1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 13
for att dndra bilagorna om den anser det motiverat med hinsyn till

a)  en sérskild rapport som mottagits av kommissionen 1 enlighet med artikel 10.6,
b)  resultaten frdn den dvervakning av inflationstakten som avses i artikel 10.5,

c) en dndring av ldkemedelsmyndighetens lagstadgade uppgifter som leder till en
betydande fordndring av dess kostnader,

d) likemedelsmyndighetens budgetrapportering,

e) annan relevant information, sérskilt om praktiska aspekter pd genomforandet
av verksamhet for vilken likemedelsmyndigheten tar ut avgifter.

2. Varje Oversyn av de avgifter och den erséttning som betalas till medlemsstaternas
behoriga myndigheter enligt denna forordning ska grundas pad kommissionens
utvirdering av ldkemedelsmyndighetens kostnader och intékter och pa en utvirdering
av de relevanta kostnaderna for de tjdnster som medlemsstaternas behoriga
myndigheter tillhandahéller lakemedelsmyndigheten.

Artikel 12
Berikning av likemedelsmyndighetens budget

Likemedelsmyndigheten ska, nidr den utarbetar en berdkning av inkomster och utgifter for
nistkommande budgetar i1 enlighet med artikel 67.6 1 forordning (EG) nr 726/2004, inkludera
detaljerad information om inkomster fran varje typ av avgift och motsvarande erséttning. I
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enlighet med de typer av avgifter som anges i artikel 3 1 den héar forordningen ska denna
information skilja mellan

a) humanldkemedel och samrdd om medicintekniska produkter,
b) veterindrmedicinska lakemedel,

C) arliga avgifter, per typ,

d) andra avgifter, per typ.

Liakemedelsmyndigheten far tillhandahalla en uppdelning per typ av forfarande i en bilaga till
det samlade programdokument som utarbetats i enlighet med artikel 32.1 1 delegerad
forordning (EU) 2019/715.

Artikel 13
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 11.1 ska ges till
kommissionen for en period pd fem ar frdn och med den /bekrdftas senare] 20[xx].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast sex
manader fore utgdngen av perioden pd fem ar. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma ldngd, savida inte
Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sddan forldngning senast tre manader
fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artikel 11.1 far ndr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har tritt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 11.1 ska trdda i1 kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom
en period pd tvd méanader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fére utgdngen av den perioden, har
underréttat kommissionen om att de inte kommer att inviinda. Denna period ska
forlingas med tva ménader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 14
Andring av férordning (EU) 2017/745
[ artikel 106 1 forordning (EU) 2017/745 ska punkt 14 erséttas med foljande:
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”14. De avgifter som ska betalas till EMA i enlighet med forfarandet i punkt 13 i denna
artikel for rddgivning frén expertpaneler, for vilka EMA tillhandahaller sekretariatet i
enlighet med artikel 30 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123%,
ska faststillas pa ett oppet sétt och pd grundval av kostnaderna for de tjénster som
tillhandahélls. De avgifter som ska betalas ska sédnkas om ett forfarande for samrad
vid klinisk utvirdering inleds i enlighet med avsnitt 5.1 ¢ i bilaga IX till den hér
forordningen med en tillverkare som ir ett mikroforetag eller ett litet eller medelstort
foretag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.”

Artikel 15
Upphévande
Forordningarna (EG) nr 297/95 och (EU) nr 658/2014 ska upphdéra att gélla.

Hénvisningar till forordning (EG) nr 297/95 ska anses som hénvisningar till den hér
forordningen och ldsas 1 enlighet med jdmforelsetabellen i bilaga VII till den hér
forordningen.

Artikel 16
Overgingsbestimmelser
1. Denna forordning ska inte tillimpas pa forfaranden och tjdnster for vilka det belopp
som ska betalas forfoll till betalning fore den [Publikationsbyrdn: infor datum for
tillimpning].
2. Nar det giller de arliga avgifter som anges i bilaga I1I ska den hér forordningen inte

tillimpas pa produkter for vilka en &rlig avgift forfoll till betalning i enlighet med
forordning (EG) nr297/95 eller forordning (EU) nr658/2014 under ar
[Publikationsbyran: infor kalenderdr for tillimpning] .

Artikel 17
Ikrafttradande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [Publikationsbyran: infor forsta dagen i den manad som
foljer efter utgangen av sex manader efter ikrafitridandet).

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfdardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll
for Europeiska ladkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).
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