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humanldkemedel

Sammanfattning

Kommissionen foreslar nya avgifter som ska betalas av likemedelsbolagen
till den Europeiska ladkemedelsmyndigheten (EMA) for
sikerhetsovervakning av ldkemedel. Forslaget dr en kombination av
forfaranderelaterade avgifter och en fast arlig avgift och ska ticka de nya
sikerhetsbedomningar som gors sedan systemet for sikerhetsgvervakning
stirktes genom reviderad lagstiftning 2010 och 2012.

Regeringen stiller sig prelimindrt i huvudsak positiv till utkastet till
forordning.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Den rittsliga ramen for sdkerhetsovervakning av humanldkemedel som
salufors inom EU faststdlls i forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv
2001/83/EG. EU:s lagstiftning om sikerhetsovervakning av humanliakemedel
har varit féremal for en omfattande &versyn och ledde till att man 2010 antog
en reviderad lagstiftning som stdrker och rationaliserar systemet for
sdkerhetsovervakning av ldkemedel pd EU-marknaden. Denna lagstiftning &r
tilldamplig fran och med juli 2012. Dér foreskrivs ett antal férfaranden pd EU-
niva for bedomning av sdkerhetsdata som kan leda till lagstiftningsatgérder.
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Négra ytterligare &ndringar av lagstiftningen om sékerhetsdvervakning
infordes under 2012.

Den reviderade lagstiftningen har forenklat den sdkerhetsbedomning som
gors pa EU-niva efter det att produkten godkints och dvervakningen av
lakemedel, samtidigt som den avsevart utdkat EMA:s uppgifter i friga om
sakerhetsovervakning, oavsett om likemedlen har godkéints via det
centraliserade forfarandet (i enlighet med forordningen) eller via nationella
forfaranden (i enlighet med direktivet). EMA har darfor fatt
sakerhetsovervakningsbefogenheter ocksa nér det géller nationellt godkénda
lakemedel, utdver de forstérkta befogenheterna i friga om centralt godkénda
lakemedel.

Dessa verksamheter maste finansieras, och déarfor innehéller den reviderade
lagstiftningen om sdkerhetsvervakning bestimmelser om de avgifter som
innehavare av godkdnnande for forsdljning ska betala. Avgifterna bor knytas
till sdkerhetsdvervakning som utférs pa EU-niva, sérskilt i samband med
bedomningsforfarandena pa EU-nivd. Dessa forfaranden omfattar
vetenskapliga  bedéomningar som  utférs av  rapportérerna  fran
medlemsstaternas behdriga myndigheter. Avgifterna dr dérfor inte avsedda
att ticka de behoriga nationella myndigheternas sékerhetsvervakning pa
nationell niva. Detta innebér att medlemsstaterna far fortsétta ta ut avgifter
for den verksamhet som utfors pa nationell niva, men att dessa inte bor
overlappa de avgifter som faststills i detta forslag till rattsakt.

Eftersom den reviderade lagstiftningen for sdkerhetsovervakning endast ror
humanldkemedel, = omfattar  detta  forslag om  avgifter  for
sékerhetsovervakning bara dessa likemedel.

1.2 Forslagets innehall
1 forslaget foreslas tva separata typer av avgifter:

1. Avgifter for forfaranden vid bedomning av periodiska
sdkerhetsrapporter efter det att produkten godkédnts och for
hénskjutanden rérande sékerhetsdvervakning.

2. En fast arlig avgift som tas ut av innehavare av godkénnande for
forsdljning for minst ett likemedel som dr godként i EU och
registrerat i databasen enligt artikeln 57.1 i forordningen. Den fasta
arliga  avgiften 4r endast tinkt att ticka EMA:s
sdkerhetsovervakning nir det giller verksamhet som inte &r
relaterad till forfarandena omnémnda i punkt 1.

Forslaget innehéller vidare bestimmelser om avgiftssdnkningar och
avgiftsfrihet. Smé och medelstora foretag kan beviljas avgiftssdnkning
medan sa kallade mikroforetag &r helt avgiftsbefriade
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En annan grund for avgiftssdnkningar utgoér den riskbaserade strategi som
tillimpas i lagstiftning om sdkerhetsovervakning, for vilka man erkénner
skillnaderna i frédga om sékerhetsprofil mellan nya likemedel och andra mer
etablerade sddana, dir man har haft mdjlighet att samla in uppgifter efter
hand som tiden gétt. En sdnkning av den fasta drliga avgiften foreslds dérfor
for godkénda generiska likemedel, homeopatika och véxtbaserade likemedel
samt for ldkemedel som godkénts med hénvisning till viletablerad medicinsk
anvéndning.

Slutligen sa dr innehavare av centralt godkédnnande for forsdljningstillstand
som redan betalar en arsavgift till EMA f{or detta befriade frén den fasta
arliga avgiften for sdkerhetsvervakning.

Innehavare av godkdnnanden for forsdljning ska enligt forslaget till
forordning betala foljande avgifter:

e Innehavare for godkdnnande for forsdljning f6r minst en produkt
som omfattas av ett sdkerhetsdvervakningsforfarande pa unionsniva
ska debiteras en avgift for forfarandet.

e Innchavare av godkdnnande for forsédljning i EU ska, med de
undantag som foreslagits, debiteras en arlig avgift.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Forslaget till forordning har ingen effekt pa svenska regler. Avgifterna ar inte
avsedda att ticka de  behdriga nationella = myndigheternas
sékerhetsovervakning pa nationell niva. Detta innebdr att medlemsstaterna
far fortsitta ta ut avgifter for den verksamhet som utférs pé nationell
niva.Inga dndringar av svensk lagstiftning behdver genomforas.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Kommissionen forutser inga konsekvenser for EU:s allmidnna budget.
Avgifterna tas ut av innehavarna av godkénnande for forsiljning och ar helt
nya avgifter. Avgifterna tillfaller EMA och de nationella
lakemedelsmyndigheterna for de rapportdrskap de tar pa sig. Forslaget
bedoms inte innebéra 6kade statsfinansiella kostnader. Daremot behover inte
staten, ndr forordningen trdder ikraft, bédra kostnaderna for de
sékerhetsovervakningsprocedurer som omfattas av forslaget.

For likemedelsindustrin motsvarar procedurerna en kostnadsdkning enligt
kommissionens berdkningar enligt f6ljande:
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1. For bedomning av periodiska sdkerhetsrapporter till totalt 11.3
miljoner euro per ar.

2. For bedomningar av sidkerhetsstudier efter det att produkten
godkénts en total kostnad pa 1,5 miljoner euro per ar.

3. For bedomningar av hidnskjutanden rérande sdkerhetsdvervakning
av lakemedel en total kostnad av 6,7 miljoner euro per &r.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen stéller sig prelimindrt i huvudsak positiv till forslaget. Nar
avgifterna vl ar pa plats behover inte kostnaderna tas ur andra poster vilket
ar positivt.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas standpunkter &r dnnu inte kénda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas standpunkter 4r dnnu inte kénda.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget &r remitterat och remissvar ska vara Socialdepartementet tillhanda
senast den 30 september 2013.

3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska unionens funktionsstt.
Kvalificerad majoritet i radet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen har angett att eftersom EMA &r en europeisk decentraliserad
myndighet som inréttats pd grundval av forordningen och sdledes ska
beslutet om dess finansiering och uttag av avgifter fattas pa EU-nivd. Den
nya lagstiftningen om sékerhetsovervakning av ldkemedel utgdr en rittslig
grund som ger likemedelsmyndigheten mojlighet att ta ut en avgift for
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sakerhetsovervakning. Darfor 4r det endast unionen som kan mgjliggéra for
lakemedelsmyndigheten at ta ut en avgift for sdkerhetsévervakning.

Endast sdkerhetsovervakning som utfors pd& EU-nivd och med
lakemedelsmyndighetens deltagande omfattas av forslaget. Nar det géller
sikerhetsovervakning pa nationell nivd & EU inte behdrig och
medlemsstaterna far dérfor fortsdtta ta ut nationella avgifter.

Forslaget gar enligt kommissionen inte utdver vad som dr nddvéndigt for att
uppnd det dvergripande mal som efterstrivas, dvs. att infora avgifter for att
mojliggéra ett korrekt genomférande av den lagstiftning om
sdkerhetsovervakning som ér tillimplig sedan juli 2012.

Regeringen delar kommissionens bedémning betrdffande subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Behandlingen i radet inleddes den 19 juli 2013. Férhandlingarna berdknas
fortsitta under hosten 2013. Aven Europaparlamentet kommer att behandla
forslaget.

4.2 Fackuttryck/termer

Periodiska sdkerhetsrapporte r = Periodiska sikerhetsrapporter ska limnas
till myndigheten med foljande innehall:

e  Sammanfattningar av uppgifter som &r relevanta for bedomningen
av nyttan och riskerna med ldkemedlet, daribland resultaten av alla
studier som behandlar eventuell inverkan pa godkdnnandet for
forséljning

e En vetenskaplig utvdrdering av risk/nytta-forhallandet for
lakemedlet.

e Alla uppgifter om forséljningsvolymen for likemedlet och alla
uppgifter som innehavaren av godkénnande for forsdljning har om
antalet forskrivningar, inklusive en berdkning av antalet ménniskor
som exponerats for likemedlet.

Séikerhetsstudie efter det att produkten godkints = studie som avser ett
godként lakemedel som genomfors i syfte att identifiera, karakterisera eller
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kvantifiera en sikerhetsrisk for att bekrifta sidkerhetsprofilen for ett  2012/13:FPM135
lakemedel, eller i syfte att mita riskhanteringsatgérdernas effektivitet.
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