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ARBETSDOKUMENT FRAN KOMMISSIONENS AVDELNINGAR
SAMMANFATTNING AV KONSEK VENSBEDOMNINGEN

Foljedokument till

forslag till Eur opaparlamentets och radets for ordning om de avgifter som ska betalastill
Europeiska lakemedelsmyndigheten for séker hetsdvervakning av humanlakemedel

1. INLEDNING OCH PROBLEMFORMULERING

EU:s lagstiftning om sakerhetsovervakning av |akemedel har varit féremal for en omfattande
Oversyn och en konsekvensbeddmning som ledde till att man 2010 antog en reviderad
lagstiftning® som stérker och rationaliserar systemet for sikerhetsbvervakning av |akemedel
pa den europeiska marknaden. Denna lagstiftning omfattar en rad EU-omfattande forfaranden
for beddmning av sakerhetsdvervakningsdata. Vissa ytterligare andringar infordes &r 20122

For att finansiera detta innehaller lagstiftningen om sakerhetsovervakning av |akemedel fran
2010 bestdmmelser om de avgifter som innehavare av godkannande for forsaljning ska betala.

| konsekvensbedomningen utvéarderades de olika alternativen for att ta ut avgifter fran
innehavare av godkannande for den sikerhetsovervakning av 1dkemedel som genomfdrs pa
EU-niva av Europeiska | akemedel smyndigheten (nedan kallad | akemedel smyndigheten).

Nedan beskrivs de sarskilda problem som uppstatt pd grund av att inga avgifter for
|akemedel smyndighetens sakerhetstvervakning av |akemedel har tagits ut:

1.1 Avsaknad av finansiella instrument for att genomfdra lagstiftningen om
saker hetsbvervakning av |akemedel samt otillracklig finansiering

Innan den andrade lagstiftningen om sékerhetsovervakning av |8kemedel antogs genomforde
|akemedelsmyndigheten endast sdkerhetsdvervakning av produkter som godkants for
forsdljning i hela EU. Den nya lagstiftningen har utokat |8kemedelsmyndighetens
behdrighetsomréde nar det géller sikerhetsbvervakning av ldkemedel och det omfattar nu
aven produkter som godkéants genom nationella forfaranden. Inférandet av bedéomningar pa
EU-nivainom ramen for de sarskilda forfaranden for sakerhetsovervakning av |akemedel som
faststalls i lagstiftningen, t.ex. beddmning av periodiska sikerhetsrapporter®, bedémning av
sikerhetsstudier efter det att produkten godkéants® och bedémning av hanskjutanden i frégor
som ror sakerhetsovervakning® innebar en avsevérd arbetsbérda och tillhdrande omkostnader.
Bedomningarna pa EU-niva kraver dessutom att det finns lampligait-verktyg.

Alla de avgifter som for nérvarande betalas till 1&kemedelsmyndigheten faststélls i radets
forordning (EG) nr 297/95° som dock inte omfattar ndgra bestammelser om sérskilda avgifter

! Forordning (EU) nr 1235/2010 om andring av férordning (EU) nr 726/2004 och direktiv 2010/84/EU
om andring av direktiv 2001/83/EG.

2 Direktiv 2012/26/EU (EUT L 299, 27.10.2012) och férordning (EU) nr 1027/2012 (EUT L 316,
14.11.2012).

P4 engel ska anvénds forkortningen PSUR.
P4 engel ska anvéands forkortningen PASS.
Ett hanskjutande i frdgor som ror sakerhetsovervakning &r ett forfarande dar ett sikerhetsivervagande
hanskjuts till 1akemedel smyndigheten och understks p& EU-niv4, i frdga om alla berdrda produkter som
ar godkéndai EU.

6 Rédets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till
Europei ska |8kemedel smyndigheten for vardering av |akemedel (EGT L 35, 15.2.1995).
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for den sakerhetsovervakning som foreskrivs i lagstiftningen. Det finns alltsd inget réttdigt
instrument som gor det mgjligt for lakemedelsmyndigheten att ta ut avgifter for denna
verksamhet. Lakemedelsmyndighetens befintliga avgiftsstruktur aterspeglar darfor inte de
krav som faststélls i lagstiftningen och det finns inte tillracklig finansiering for att genomféra
den typen av sakerhetsovervakning av |akemedel pa EU-niva. Detta far direkta konsekvenser
for rapportorerna fran medlemsstaterna som for narvarande inte far nagon erséttning for den
bedémning de gor inom ramen for EU-forfarandena. Detta & ohallbart, aven pa kort sikt.

1.2. Brist pa 6ppenhet och tydlighet nar det géller avgifter for sikerhetsbedémning
av lakemedel inom EU

Generellt sett aterspeglar inte de befintliga avgifterna for sakerhetstvervakning av 1akemedel i
EU de krav och parametrar som faststélls i lagstiftningen om sékerhetsovervakning fran 2010.

Som beskrivs ovan faststélls det inga sarskilda avgifter for finansieringen av
| akemedel smyndighetens sakerhetsovervakning av |akemedel i lagstiftningen fran 2010.

Pa nationell niva tar vissa medlemsstater for narvarande ut avgifter for sakerhetsdvervakning
av lakemedel. Dessa medlemsstater skulle fa svart att anpassa sina avgifter till den nya
lagstiftningen, sdvida man inte infor avgifter for  ldkemedelsmyndighetens
sékerhetsdvervakning. EU har ingen behoérighet nér det géller nationella avgifter och man kan
darfor anta att eventuella anpassningar av dessa avgifter, om medlemsstaterna anser att det ar
nodvandigt, endast skulle goras efter det att man infort avgifter for den sékerhetsdvervakning
av lakemedel som genomfors av |akemedelsmyndigheten pd EU-niva Detta skulle gora det
mojligt for medlemsstaterna att garantera att det inte tas ut avgifter pa nationell niva for
verksamhet som genomfors pa EU-niva och for vilken |akemedel smyndigheten tar ut avgifter.

2. SYFTE

Det hér initiativets allméanna syfte & att garantera en hog halsoskyddsniva i EU samt att
frémja en valfungerande inre marknad.

Det specifika syftet ar att garantera att 2010 ars lagstiftning om sikerhetsvervakning av
|akemedel genomfors pa ett korrekt sétt genom att man faststéller strukturen fér och nivan pa
de avgifter som innehavarna av godkénnande for forsdljning ska betala for
sakerhetstvervakning av |akemedel pa EU-niva. For att se till att det finns tillréckliga medel
for lakemedelsmyndighetens  sdkerhetsovervakning ska dessa avgifter  técka
|akemedel smyndighetens uppskattade kostnader, inklusive rapportorernas erséttning for det
arbete de utfor. Avgiftssystemet bor ocksa understodja ett Oppet, réttvist, verksamhets- och
kostnadsbaserat avgiftssystem for |8kemedelsmyndighetens sdkerhetsbvervakning av
|ékemedel.

3. SUBSIDIARITETSANALYS

Europeiska |akemedelsmyndigheten & ett centraliserat EU-organ’ och beslut om dess
finansiering, bl.a. genom avgifter, fattas darfor paA EU-niva

Lagstiftningen om sékerhetsdvervakning gor det majligt for 1akemedelsmyndigheten att ta ut
avgifter for sakerhetsbvervakning av lékemedel. Endast unionen kan inféra nya typer av
avgifter for |1&kemedel smyndigheten.

Europeiska |akemedel smyndigheten inréttades genom Europaparlamentets och r&dets forordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004 (EUT L 136, 30.4.2004).
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4, ALTERNATIV
Det foreslas att man antar en savstandig rattsakt: Europaparlamentets och rédets forordning.

Mot bakgrund av de uppskattade arliga kostnaderna for sakerhetsévervakningen pa EU-niva
har flera olika aternativ Overvagts for att ta ut avgifter for sdkerhetsbvervakning av
|akemedel.

Alternativ 1: Ingen forandring av den nuvar ande situationen (grundscenario)

Lakemedelsmyndigheten tar inte ut nagra sarskilda avgifter for sikerhetsdvervakning av
|akemedel.

Alternativ 2: En fast arlig avgift som omfattar all saker hetstvervakning av lakemedel

En fast &lig avgift for all sakerhetsbvervakning som |akemedel smyndigheten genomfor infors
och debiteras ala innehavare av godkannande for forsaljning vars |ékemedel har godkants i
EU.

En nedsatt fast arlig avgift som motsvarar 60 % av den ordinarie fasta arliga avgiften tas ut for
|akemedel dér innehavaren av godkénnandet &r ett litet eller medelstort foretag. Ingen avgift
tas ut for |1&kemedel om innehavaren av godkénnandet ar ett mikroftretag.

En sankning pa 20 % tillampas for godkanda generiska ldkemedel, homeopatiska och
vaxtbaserade |akemedel samt for |akemedel som godkants med héanvisning till véletablerad
medicinsk anvandning.

Alternativ 3: En kombination av separata avgifter for forfaranden och en fast arlig
avgift for all annan verksamhet

Tvatyper av avgifter tas ut. 1) Avgifter for sarskilda forfaranden for sakerhetsovervakning av
lakemedel som faststdlls i lagstiftningen, tex. for beddmning av periodiska
sékerhetsrapporter, beddmning av sakerhetsstudier efter det att produkten godkants och
bedémning av hanskjutanden i fragor som ror sakerhetsbvervakning, debiteras innehavarna av
godkannanden for forsaljning vars lakemedel omfattas av forfarandet i fraga. 2) Dessutom tas
en fast arlig avgift ut av ala innehavare av godkannande vars |akemedel & godkanda i EU.
Denna ytterligare fasta arliga avgift baseras endast pa kostnaden for den sakerhetsovervakning
som |&kemedel myndigheten genomfor som inte rér det sérskilda férfarandet.

Sma och medelstora foretag betalar 60 % av den ordinarie avgiften och inga avgifter tas ut om
innehavaren av godkénnandet &r ett mikrof oretag.

En sénkning pa 20 % av den fasta arliga avgiften tillampas for godkanda generiska |akemedel,
homeopatiska och vaxtbaserade |akemedel samt for |1akemedel som godkénts med hanvisning
till vaetablerad medicinsk anvandning. N&r dessa |akemedel omfattas av forfarandena for
sékerhetsdvervakning ska dock ordinarie avgifter for forfaranden tas ut.

Alternativ 4: Endast avgifter for forfaranden

Alla utgifter for sakerhetsvervakning pa EU-niva anvands som grund for att faststdlla de
avgifter som endast ska debiteras de innehavare av godkannande vars produkt omfattas av ett
av de tre forfaranden som beskrivsi alternativ 3.

Sma och medelstora foretag betalar 60 % av den ordinarie avgiften och inga avgifter tas ut om
innehavaren av godkénnandet &r ett mikrof oretag.

5. K ONSEK VENSBEDOMNING
Nér det galler de operativa malen gdler foljande bedomningskriterier:

SV



SV

o Oppenhet — en tydlig koppling mellan avgiftstyp och avgiftsniva och det arbete
som utforts.

o Réttvisa — innehavare av godkannande for forsdljning bor bidra till
finanderingen av sikerhetsovervakningen pa grundval av potentiella
sakerhetsdvervaganden avseende deras produkter och dubbel avgiftsbeldggning
bor undvikas.

o Stabilitet — ett stabilt avgiftssystem baserat pad hogsta méjliga finansiella
forutsebarhet och en garanti for att liknande vetenskapliga tjanster ersétts pa
samma satt.

o Enkelhet — minsta mdjliga ytterligare administrativa borda.
Alternativ 1: Ingen forandring av den nuvar ande situationen

Innehavare av godkénnande for forsdljning kan inte dra nytta av det forbéttrade och
rationaliserade sakerhetsovervakningssystem som lagstiftningen infor. De forvantade
fordelarna for folkhédlsan uppnas inte. Det skulle inte heller vara tydligt for de berérda
parterna hur sékerhetsovervakningen av |akemedel i EU finansieras eller om den &r barkraftig.

L &kemedel smyndigheten kan inte genomfora sina nya uppgifter enligt 2010 ars lagstiftning pa
grund av att det inte finns tillréckliga medel for att tdcka omkostnaderna i samband med dessa
uppgifter.

Rapportorerna fran  medlemsstaterna  far  darfor  inte  ndgon  erséttning  fran
|akemedel smyndigheten for sitt arbete pA EU-niva

Alternativ 2: En fast arlig avgift som omfattar all saker hetsévervakning av lakemedel

Varje innehavare av godkannande for forsdljning skulle daggas en arlig avgift for all
sakerhetsbvervakning pa EU-niva. Avgiftens storlek beror pa hur manga godkanda produkter
innehavaren har, enligt |akemedelsmyndighetens register. Man anser sdledes att ala
|akemedel pa marknaden kan bli forema for sakerhetsdvervaganden pa samma niva och att de
ska bidra pa samma sétt till finansieringen av sakerhetsovervakningen pa EU-niva.

En fast arlig avgift & en forutsebar avgift som innehavaren av godkannande kan ta hansyn till
I sin ekonomiska planering.

| jamforelse med alternativ 3 och 4 & alternativ 2 inte si Oppet och innehavare av
godkéannande kan uppleva att de maste betala tva ganger for samma arbete, dels till
|akemedel myndigheten, dels till de nationella behtriga myndigheterna.

Liksom i aternativ 3 och 4 far rapportorerna erséttning enligt en fast tariff som bygger pa
uppskattningar av de genomsnittliga kostnaderna per utvardering.

En sadan avgift skulle innebdra en relativt stabil och forutsebar inkomst for
|akemedel smyndigheten. Eftersom insamlingen av hela avgiften fér sdkerhetsbvervakning
skulle ske vid en annan tidpunkt an galva 6vervakningen, skulle lakemedelsmyndigheten vara
tvungen att sorja for den ekonomiska forvaltningen av hela sakerhetstvervakningsavgiften
under aret.

Alternativ 3: En kombination av separata avgifter for forfaranden och en fast arlig
avgift for all annan verksamhet

Enligt det har alternativet betalar innehavare av godkannande f6r forsdljning enligt foljande:

o Innehavare av godkéannande for forsdljning som har minst en produkt som
omfattas av ett sdkerhetsbvervakningsforfarande debiteras en avgift for
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forfarandet. Avgiften delas upp mellan innehavarna av godkannande pa
grundval av andelen lékemedel som varje berdrd innehavare har.

o Alla innehavare av godkannande for forsdljning i EU® (med undantag av
mikrofOretag) debiteras en fast arlig avgift for sina godkanda produkter.

Innehavare av godkannande for forsaljning som inte omfattas av ndgot forfarande pa EU-niva
betalar bara den fasta arliga avgiften.

Nér det galler alternativ 2 och 4 far rapportérerna fran de nationella behdriga myndigheterna
erséttning for sakerhetsovervakning per forfarande enligt en fast tariff som bygger pa
uppskattningar av de genomsnittliga kostnaderna.

| jamforelse med alternativ 2 & den exakta totala intékten fran avgifterna inte helt forutsebar
pa grund av att antalet forfaranden inte & sa |4t att forutse (med undantag av periodiska
sékerhetsrapporter).

Avgifterna for forfaranden stér i proportion till den genomsnittliga arbetsbelastningen. Den
fasta arliga avgiften tacker endast l&kemedelsmyndighetens kostnader som inte géller
forfaranden, vilket gor att bel oppet minskar betydligt jamfort med alternativ 2.

Alternativ 4: Endast avgifter for forfaranden och ingen fast arlig avgift

Enligt detta alternativ debiteras endast de innehavare av godkannande for forsaljning vars
produkter omfattas av ett sakerhetsdvervakningsforfarande. Avgiftsnivaerna per forfarande ar
hogre an i aternativ 3, déar den totala kostnaden técks av en kombination av avgifter for
forfaranden och en fast arlig avgift.

L 8kemedel smyndighetens kostnader som inte géller forfaranden fordelas bland de innehavare
av godkannande for férsaljning som omfattas av ett forfarande. Innehavare av godkénnande
som inte omfattas av ndgot forfarande pa EU-niva bidrar inte till finansieringen av systemet
samtidigt som de potentiellt och indirekt drar nytta av det. Alternativ 4 & férmodligen darfor
mindre Oppet och inte lika réttvist och proportionerligt som alternativ 3.

Liksom i aternativ 2 och 3 far rapportorerna fran de nationella behdriga myndigheterna
erséttning for varje forfarande enligt samma fasta tariff baserat pa uppskattade genomsnittliga
kostnader.

Till skillnad fran alternativ 2 och 3 debiterar |akemedelsmyndigheten endast en avgift i
samband med ett forfarande pa EU-niva

6. JAMFORELSE AV ALTERNATIVEN

Kriterierna for att bedoma alternativen foljer principerna om effektivitet, &ndamalsenlighet
och samstammighet. Alternativen bedoms enligt foljande kriterier: 1) avgiftsnivaernas och
systemets 6ppenhet, 2) stabilitet och finansiell forutsebarhet, 3) avgiftssystemets enkelhet och
4) avgifternas réttvisa och proportionalitet.

Mot bakgrund av analysen tilldelades de olika alternativen poang efter hur val varje alternativ
uppfyller kriterierna jamfort med grundscenariot (alternativ 1).

Varje kriterium tilldelades ocksa en relativ vikt for att dterspegla dess relativa betydelse.
Kriteriernas dverordnade relativa rangordning visar att 45 % av den objektiva vikten galler
réttvisa och proportionalitet, 32 % galler dppenhet, 14 % stabilitet och férutsebarhet och 9 %
enkelhet. Dessa varden anvandes vid bedémningen av vilket alternativ som &r att foredra.

8 Enligt den information som Europeiska |akemedelmyndigheten har i den databas som inréttades genom

artikel 57.1.11 férordning (EG) nr 726/2004.
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De fyra kriteriernas relativa betydelse (viktning) och deras anvandning i analysen av de
enskilda aternativen sammanfattas i tabell 1. Den totala poang varje aternativ fick avgor hur
val alternativen antas uppna malen for detta forslag.

Tabell 1: Slutligjamférelse av alter nativen

Alternativ/mal Oppenhet Sta?;l;)tae:r{:::rut Enkelhet Rét:;/ci;aa/lir;por J:;::g
Alternativ 1 0 0 0 0 0
Alternativ 2 3 4 3 5 15
Alternativ 3 10 3 1 14 27
Alternativ 4 6 1 2 9 19

Av denna analys framgdr det att det alternativ som &r att foredra & alternativ 3, dvs. en
kombination av avgifter for forfaranden och en fast &lig avgift. Det alternativet har ansetts
som det mest 6ppna, kostnadsbaserade, verksamhetsbaserade, réttvisa och proportionerliga
sittet aft faststélla de nya avgifterna for att tacka lakemedelsmyndighetens kostnader,
inklusive erséttningen till rapportorerna fran medlemsstaterna. Pa det har sittet kommer de
produkter som omfattas av ett forfarande for sakerhetsdvervakning pa EU-nivaatt bidratill att
finansera kostnaden for forfarandet.  Samtidigt kommer  kostnaderna  for
|&kemedel smyndighetens allménna sakerhetsovervakning av |akemedel, och endast den delen
av dess totala kostnader, att kunna anvandas som grund for den fasta arliga avgiften som
innehavarna av godkéannande for forsdljning betalar for sina godkanda produkter.

7. OVERVAKNING OCH UTVARDERING

L akemedel smyndigheten kommer att tillhandahdlla de Gvervakningsuppgifter som kréavs och
de kommer att kopplas till genomforandet av dess arliga budget. Den é&rliga
verksamhetsrapporten om |dkemedel smyndighetens resultat maste anpassas for att kunna ge
tillforlitlig information om resultaten samt nyckelindikatorer.

Mot bakgrund av denna information kommer kommissionen vid behov att ta stélining till om
avgifternafor sékerhetsovervakning av |akemedel behdver ses dver.
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