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BILAGA

Forslag till forordning om de avgifter som ska betalas till EMA

I. INLEDNING

1. EMA:s avgiftssystem spelar en viktig roll for finansieringen av det kollektiva regelverket pa
EU-niva och nationell nivé och for att sikerstdlla att relevanta kostnader ticks. Sedan 1995 tas
EMA:s avgifter ut frdn innehavare av godkidnnande for forséljning och s6kande for att erhélla
och bibehélla unionsgodkidnnanden for forséljning av humanlidkemedel och

veterindarmedicinska lakemedel.

Avgifterna bor sikerstilla tillriacklig finansiering for att garantera en framtida hallbarhet i
EMA:s verksamhet och samtidigt ge tillrackligt stdd till de nationella behdriga

myndigheterna i medlemsstaterna.

Ar 2021 utgjorde dessa avgifter 90 % av EMA:s finansiering! (ungefér 342 miljoner euro av
380 miljoner euro). Av dessa 342 miljoner euro betalades cirka 140 miljoner euro ut till de
nationella behdriga myndigheterna for att kompensera dem for deras arbete med t.ex.
vetenskaplig utvardering av ansokningar (som samordnas av EMA) och andra tjénster som de
tillhandahdller EMA. EMA:s ersittning till de nationella behoriga myndigheterna ar darfor en
viktig faktor for manga nationella behdriga myndigheter, bland annat nér det géller att fatta

beslut om hur man ska bidra med tjénster som ska tillhandahallas EMA.

2. Den 13 december 2022 forelade kommissionen radet ett forslag till Europaparlamentets och

radets forordning om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, om
dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 och om upphivande av
radets forordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och radets forordning (EU)

nr 658/20142.

Ovriga 10 % kom frén EU:s budget.
2 16070/22 + ADD 1-7.
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Forslaget har tre mal:

1)  Att Overga fran ett schablonsystem till ett kostnadsbaserat system for EMA:s avgifter i

enlighet med gillande lagstiftning?3.

i1)  Att sékerstélla hallbarheten i det europeiska tillsynsnétverk som bestar av EMA och

nationella behdriga myndigheter.

iii)  Att forenkla den befintliga lagstiftningen genom att samla innehéllet i de tvé nuvarande
avgiftsforordningarna®, om avgifter for sikerhetsdvervakning och om avgifter som inte

ror sdkerhetsovervakning, 1 ett enda rattsligt instrument.

Den rittsliga grunden for forslaget ér artikel 114 i EUF-fordraget och artikel 168.4 b och ¢ i
EUF-fordraget.

En viktig del av forslaget ar bestimmelserna om flexibilitet for att framtidssékra forordningen
mot fordndringar av kostnader och strukturer. Dessa omfattar bestimmelser om éppenhet och
overvakning 1 artikel 10 och om dversyn genom delegerade akter i artikel 11.

Bestdmmelserna i artikel 10 omfattar foljande:

— EMA ska i sin arliga verksamhetsrapport tillhandahalla detaljerad och underbyggd
information om de kostnader som ska tickas av de avgifter som omfattas av denna
forordning,

— De nationella behoriga myndigheterna far hogst en gang per kalenderdr 1dgga fram bevis
for betydande fordndringar 1 kostnaderna for de tjidnster som de tillhandahaller EMA.

— EMA:s verkstillande direktor far vart tredje ar, efter samrad med EMA s styrelse, ldmna
en sdrskild rapport till kommissionen med rekommendationer om éndring av bilagorna,

vilket kan goras genom en delegerad akt enligt artikel 11.

3 Artikel 12 i radets forordning (EG) nr 297/95 och skél 7 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 658/2014.

4 Rédets forordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 658/2014.
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Bilagorna fér ocksé dndras genom delegerade akter nér det dr motiverat med hénsyn till

resultaten frdn 6vervakningen av inflationstakten,

— en dndring av EMA:s lagstadgade uppgifter som leder till en betydande forandring av
dess kostnader,

—  EMA:s budgetrapportering,

— information om praktiska aspekter pa genomforandet av verksamhet for vilken EMA tar

ut avgifter.

3. Furopaparlamentets utskott for miljo, folkhélsa och livsmedelssikerhet har utsett Cristian-

Silviu BUSOI (RO-EPP) till féredragande.

4.  Arbetsgruppen for likemedel och medicintekniska produkter behandlade forslaget och

konsekvensbedomningen vid motet den 26 januari 2023. Behandlingen av forslaget fortsatte

vid moétena den 27 januari och den 2, 13 och 20 februari 2023.

II. KONSTATERADE PROBLEM

5. Foljande tvé frigor uppkom vid behandlingen:

1)  For det forsta stod det klart att det fanns ett brett stod for en kostnadsbaserad strategi,
men att delegationerna inte anség att de foreslagna avgifterna och erséttningarna till de
nationella behoriga myndigheterna var tillrdckliga for att tacka de nationella behoriga
myndigheternas kostnader i flera forfaranden. Manga delegationer foredrog en riktad
strategi for att justera avgifterna och erséttningarna for de forfaranden som flest oroade
sig for och som ocksa skulle kunna kompletteras med en horisontell justering, till

exempel for inflation.

i1)  For det andra fanns det ett brett stod for begreppet flexibilitet, men det fanns tva
huvudsakliga farhdgor i detta avseende: den forsta var 6nskemélet om att
medlemsstaterna/EMA:s styrelse skulle fa en storre roll 1 godkédnnandet av den sérskilda
rapporten i artikel 10.6. Den andra var en begéran om att begrénsa de befogenheter som
delegeras till kommissionen i artikel 11, eftersom ett stort antal delegationer uttryckte

farhdgor, sérskilt nir det géller artikel 11.1 e.
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6. Vid moétet den 13 februari 2023 behandlade arbetsgruppen for likemedel och medicintekniska

produkter ett arbetsdokument frén ordforandeskapet® med forslag pa hur man skulle ga vidare

1 dessa tva fragor.

a)  Det fanns ett brett stod for att anvanda en riktad strategi for att justera avgifterna och

ersdttningarna for de viktigaste forfarandena.

Det fanns ocksa ett brett stod for de fem forfaranden som identifierats. Ytterligare tva

forfaranden (inspektioner och hianskjutanden) identifierades under diskussionen.

Foljande sju forfaranden har faststéllts for den riktade strategin (vilket bekriftades vid

arbetsgruppens mote den 20 februari 2023):

Vetenskaplig radgivning (bilaga I, punkt 1)

Generiska ldkemedel (bilaga I, punkt 3.6-3.8)

Andringar av typ II (bilaga I, punkt 5)

Hénskjutanden (bilaga I, punkt 6)

Periodiska sékerhetsrapporter (bilaga I, punkt 14)

Inspektioner (bilaga IV, punkt 1)

Rapportor for kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av

lakemedel (PRAC) (ny avgift och erséttning krévs)

b)  Det fanns ocksa ett brett stod for den foreslagna vagen framéat nir det géller flexibilitet i

fraga om foljande tva punkter:

i)

Artikel 10 om oppenhet och évervakning, dir man enades om att EMA:s styrelse
skulle godkédnna den sérskilda rapporten och att lakemedelsmyndigheten skulle

vara skyldig att utarbeta en sérskild rapport om styrelsen sa begir.

Artikel 11 om 6versyn (genom delegerade akter), dar man enades om att begrénsa
de befogenheter som delegeras till kommissionen. Detta skulle ske genom att
styrelsen ges befogenhet att godkdnna éndringar av beskrivningen av de
verksamheter som omfattas av likemedelsmyndighetens operativa arbete® enligt
vad som for nirvarande anges i bilagorna till kommissionens forslag. Mot

bakgrund av detta enades man om att artikel 11.1 e skulle utga.

5 6007/23
For att 4stadkomma en sddan dndring ar det nddvandigt att flytta den formulering som

anvinds 1 artikel 11.1 e till artikel 10.6 b. Detta ger EMA:s styrelse befogenhet att godkdnna
andringen innan den antas av kommissionen genom en delegerad akt enligt artikel 11.1 a.
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III.

Vid moétet den 13 februari 2023 behandlade arbetsgruppen for likemedel och medicintekniska

produkter ocksé forslagets veterindra delar. Behandlingen visade att det behovs en balans
mellan héllbarhet 1 ndtverket och l16nsamhet for industrin nar avgifter och ersittningar
faststills. Med tanke pa att regelverket pa det veterindra omradet nyligen uppdaterades skulle

detta kriva en sirskilt noggrann uppfoljning.

Vid motet 1 arbetsgruppen for ldkemedel och medicintekniska produkter den 20 februari 2023

foreslog ordforandeskapet, pa begiran av fyra delegationer, att man skulle dvervéga att gora
relevanta tekniska justeringar av forslaget for att behalla status quo nér det giller avgiften for

sdkerhetsovervakning pa sma marknader.

SLUTSATSER

Mot bakgrund av ovan konstaterade problem drog ordférandeskapet slutsatsen att det skulle

uppmana radet (hilso- och sjukvérd) att vid métet den 14 mars 2023 hélla en riktlinjedebatt
om de avgifter som ska betalas till EMA. Ministrarna uppmanas att ta upp foljande fragor,

som utarbetats av ordférandeskapet, under debatten:

Friga 1: En riktad strategi

Kan ministrarna enas om den riktade strategi for att justera avgifter och ersittningar
som beskrivs i punkt 6a ovan, inbegripet en allméiin justering med hiinsyn till

utvecklingen under de senaste dren?

Friga 2: Flexibilitet

Kan ministrarna, inom ramen for det breda stod for flexibilitet som anges i punkt 5 ii
ovan, enas om att EMA:s styrelse och medlemsstaterna behover spela en storre roll i
framtidssikringen av avgifter och ersittningar samt om att, i enlighet med punkt 6b

ovan, begrinsa de befogenheter som delegeras till Europeiska kommissionen?
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