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NOTE

fra: Generalsekretariatet for Radet

til: De Faste Repraesentanters Komité/Radet

Vedr.: Forordning om gebyrer og afgifter, der skal betales til EMA

— Orienterende debat

Vedlagt folger til delegationerne en note fra formandskabet med henblik pa den orienterende debat
om forslaget til forordning om gebyrer og afgifter, der skal betales til EMA, péd samlingen i EPSCO-
Rédet (sundhed) den 14. marts 2023.
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BILAG

Forslag til forordning om gebyrer og afgifter, der skal betales til EMA

I. INDLEDNING

1. EMA's gebyrsystem spiller en central rolle i finansieringen af det falles reguleringsmassige
system pa EU-plan og nationalt plan og i at sikre deekning af de relevante omkostninger.
EMA har siden 1995 opkravet gebyrer af indehavere af markedsferingstilladelser og
ansegere om opnéelse og bevarelse EU-dekkende markedsferingstilladelser for human- og

veterinermedicinske legemidler.

Gebyrerne ber sikre tilstraekkelig finansiering til at garantere den fremtidige holdbarhed af
EMA's aktiviteter og samtidig yde tilstraekkelig stotte til de nationale kompetente

myndigheder i medlemsstaterne.

12021 fik EMA 90 % af sin finansiering! fra disse gebyrer (ca. 342 mio. EUR ud af 380 mio.
EUR). Af disse 342 mio. EUR blev ca. 140 mio. EUR betalt til de nationale kompetente
myndigheder som kompensation for deres arbejde med f.eks. den videnskabelige evaluering
af ansggninger (som EMA koordinerer) og andre tjenester, som de yder til EMA. EMA's
vederlag til de nationale kompetente myndigheder er derfor en vigtig faktor for mange
nationale kompetente myndigheder, herunder med hensyn til at afgere, hvordan de skal

bidrage med tjenester, der skal ydes til EMA.

2. Den 13. december 2022 modtog Réddet Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning om gebyrer og afgifter, der skal betales til Det Europaiske
Lagemiddelagentur, om @&ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/745 og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 297/95 og Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 658/20142,

1 De resterende 10 % kom fra EU-budgettet.
2 16070/22 + ADD 1-7.
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Forslaget har tre mal:

(@)

(i)

(iii)

at ga fra et system med faste satser til et omkostningsbaseret system for EMA's gebyrer
som fastsat i den eksisterende lovgivning?

at sikre holdbarheden af det europ@iske reguleringsmaessige netvark, der udgeres af
EMA og de nationale kompetente myndigheder

at forenkle den eksisterende lovgivning ved at samle indholdet i de to nuverende EMA-
gebyrforordninger* om gebyrer for leegemiddelovervagning og gebyrer, der ikke

vedrerer legemiddelovervagning, i én enkelt retsakt.

Retsgrundlaget for forslaget er artikel 114 i TEUF og artikel 168, stk. 4, litra b) og c), i TEUF.

En central del af forslaget er bestemmelserne om fleksibilitet for at fremtidssikre forordningen

med hensyn til @ndringer i omkostninger og strukturer. De omfatter bestemmelser om

gennemsigtighed og overvagning i artikel 10 og om revidering via delegerede retsakter i

artikel 11.

Bestemmelserne 1 artikel 10 omfatter:

at EMA i sin arlige aktivitetsrapport fremlagger detaljerede og underbyggede
oplysninger om omkostninger, der skal dekkes af de gebyrer og afgifter, der er omfattet
af denne forordning

at de nationale kompetente myndigheder hvert ar eller mindre hyppigt kan fremlaegge
dokumentation for vasentlige @ndringer i omkostningerne ved de tjenester, der leveres
til EMA

at EMA's eksekutivdirekter hvert tredje ar efter horing af EMA''s bestyrelse kan
forelegge Kommissionen en s@rberetning med henstillinger om @ndring af bilagene,

hvilket kan ske ved hjalp af en delegeret retsakt, jf. artikel 11.

3 Artikel 12 i Radets forordning (EF) nr. 297/95 og betragtning 7 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 658/2014.
4 Rédets forordning (EF) nr. 297/95 og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 658/2014.
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Bilagene kan ogsa @ndres ved hjelp af delegerede retsakter, nér det er berettiget pa baggrund

af’

resultaterne af overvagningen af inflationsraten

en @ndring 1 EMA's lovbestemte opgaver, der forer til en vaesentlig &ndring 1 dets
omkostninger

EMA's budgetrapportering

oplysninger om praktiske aspekter ved udferelsen af aktiviteter, for hvilke EMA

opkraver gebyrer eller afgifter.

3.  Europa-Parlamentets ENVI-udvalg har udpeget Cristian-Silviu BUSOI (RO, PPE) til ordferer.

4.  Gruppen vedrerende Legemidler og Medicinsk Udstyr gennemgik forslaget og

konsekvensanalysen pa madet den 26. januar 2023. Det fortsatte sin behandling af forslaget

pa mederne den 27. januar og den 2., 13. og 20. februar 2023.

II. IDENTIFICEREDE SPORGSMAL

5. Gennemgangen gav anledning til to spergsmal:

i)

For det forste blev det klart, at der var bred stette til en omkostningsbaseret tilgang, men
at delegationerne ikke mente, at de foresldede gebyrer og vederlag til de nationale
kompetente myndigheder er tilstraekkelige til at deekke de nationale kompetente
myndigheders omkostninger ved flere af procedurerne. Mange delegationer foretrak en
malrettet tilgang til tilpasning af gebyrer og vederlag for de procedurer, der gav
anledning til sterst betenkelighed, evt. suppleret med en horisontal justering, f.eks. for
inflation.

For det andet var der bred stotte til idéen om fleksibilitet, men der var to
hovedbetankeligheder 1 denne henseende: den forste var ensket om, at
medlemsstaterne/EMA's bestyrelse skal spille en storre rolle i forbindelse med
godkendelsen af serberetningen, jf. artikel 10, stk. 6; den anden var anmodningen om at
begranse de befojelser, der delegeres til Kommissionen 1 artikel 11, da et stort antal
delegationer gav udtryk for betenkeligheder, navnlig med hensyn til artikel 11, stk. 1,

litra e).
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6. P& madet den 13. februar 2023 gennemgik Gruppen vedregrende Laegemidler og Medicinsk

Udstyr et arbejdsdokument fra formandskabet® med et forslag om en vej frem med hensyn til

disse to spergsmal.

a)  Der var bred opbakning til at anvende en mélrettet tilgang til tilpasning af gebyrer og
vederlag for de procedurer, der giver anledning til sterst beteenkelighed.
Der var ogsa bred stotte til de fem identificerede procedurer. Under droftelserne blev
der identificeret yderligere to procedurer (inspektioner og indbringelser).
De syv procedurer, der blev identificeret til den malrettede tilgang (og som blev
bekraftet pd gruppens mede den 20. februar 2023), er som folger:
- videnskabelig rddgivning (bilag I, punkt 1)
- generiske legemidler (bilag I, punkt 3.6. 0g 3.8.)
- type II-endringer (bilag I, punkt 5)
- indbringelser (bilag I, punkt 6)
- periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSURS) (bilag I, punkt 14)
- inspektioner (bilag IV, punkt 1)
- ordfererskab for Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervigning

(PRAC) (nyt gebyr og vederlag pakraevet)

b)  Der var ogsé bred stette til den foresldede vej frem med hensyn til fleksibilitet. Det
drejede sig om to punkter:

1)  artikel 10 om gennemsigtighed og overvdgning, hvor der blev opnaet enighed om,
at EMA's bestyrelse skal godkende sarberetningen, og at agenturet skal vaere
forpligtet til at udarbejde en sarberetning, hvis bestyrelsen anmoder herom

i1)  artikel 11 om revidering (ved delegerede retsakter), hvor der blev opnaet enighed
om at begranse de befojelser, der delegeres til Kommissionen. Dette skal ske ved
at give bestyrelsen befgjelse til at godkende @ndringer 1 beskrivelsen af
aktiviteter, der opfylder betingelserne for agenturets operationelle arbejde®,
saledes som det i gjeblikket fremgar af bilagene til Kommissionens forslag. Pa

denne baggrund blev det besluttet, at artikel 11, stk. 1, litra e), skal udga.

S 6007/23.

Med henblik pa denne @ndring er det nedvendigt at flytte ordlyden i artikel 11, stk. 1, litra e), til
artikel 10, stk. 6, litra b). Det vil give EMA's bestyrelse befojelse til at godkende endringen, inden
Kommissionen vedtager den ved en delegeret retsakt i henhold til artikel 11, stk. 1, litra a).
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

III.

P& medet den 13. februar 2023 gennemgik Gruppen vedrerende Laegemidler og Medicinsk

Udstyr ogsa de dele af forslaget, der vedrerer veterinerleegemidler. Denne gennemgang viste,
at der er behov for en balance mellem netvarkets holdbarhed og industriens levedygtighed
ved fastsattelse af gebyrer og vederlag. Da rammerne for veterinerlaegemidler er blevet

ajourfort for nylig, kreever dette en s@rlig ngje opfelgning.

P& medet den 20. februar 2023 1 Gruppen vedrerende Laegemidler og Medicinsk Udstyr

tilkendegav formandskabet efter anmodning fra fire delegationer, at det ville overveje at
foretage de relevante tekniske tilpasninger af forslaget for at opretholde status quo for sa vidt

angdr gebyret for legemiddelovervigning pa sméd markeder.

KONKLUSION

P& baggrund af ovennavnte spergsmél konkluderede formandskabet, at det vil opfordre

EPSCO-Rédet (sundhed) til pa samlingen den 14. marts 2023 at atholde en orienterende debat
om de gebyrer og afgifter, der skal betales til EMA. Ministrene opfordres til under debatten at

behandle folgende spergsmal, som formandskabet har udarbejdet:

Spergsmal 1: Mélrettet tilgang

Kan ministrene tilslutte sig den mélrettede tilgang til tilpasning af gebyrer og vederlag,
jf. punkt 6a) ovenfor, herunder en generel tilpasning under hensyntagen til udviklingen i

de seneste ar?

Spergsmal 2: Fleksibilitet

Kan ministrene pa baggrund af den brede stotte til fleksibilitet, jf. punkt 5, nr. ii),
ovenfor, tilslutte sig, at der er behov for en sterre rolle for EMA's bestyrelse og
medlemsstaterne i fremtidssikringen af gebyrer og vederlag, samt at der skal fastsattes
grzenser for de befajelser, der delegeres til Europa-Kommissionen som beskrevet i punkt

6b) ovenfor?
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