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MOTIVERING

Kommissionen lagger fram ett andrat forslag till Europaparlamentets och rédets forordning
om information till almanheten om receptbelagda lékemedel. | det andrade forslaget
inforlivas de andringar som Europaparlamentet féreslog vid forsta behandlingen och som
kommissionen kan godta. For den réttsliga tydlighetens skull och for att underlétta det
ordinarie lagstiftningsforfarandet ersétter denna text KOM (2011) 632 slutlig, som foljaktligen
drastillbaka.

1. BAKGRUND

Den 10 december 2008 antog kommissionen ett forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om information till allmanheten om receptbelagda |akemede.
Fordaget dverlamnades till Europaparlamentet och radet den 10 december 2008.

Ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 10juni 2009 och
Regionkommittén den 7 oktober 2009.

Europaparlamentet antog en lagstiftningsresolution vid forsta behandlingen den
24 november 2010.

2. SYFTE MED KOMMISSIONENS FORSLAG

De allmanna politiska malen med forslagen om andring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 ligger i linje med de 6vergripande mdlen for EU:s
|akemedelslagstiftning. Dessa & avsedda att sdkerstédlla en véfungerande inre
marknad fér humanldkemedel och ett béttre skydd for EU-medborgarnas hédlsa. |
enlighet med detta syftar forslagen i synnerhet till att

e upprdtta en tydlig ram for hur information till allmanheten ska formedlias av
innehavare av godkannanden for forsaljning av receptbelagda |akemedel sa att ett
rationellt bruk av dessa |lakemedel framjas, samtidigt som det sdkerstdlls att
direktreklam for receptbelagda lékemedel till konsumenterna forblir férbjudet
enligt den réttsliga ramen.

Dettamal ska uppnas genom att man

o sikerstdller en hog kvalitet pa den information som ges genom en konsekvent
tilldmpning av tydligt definierade krav inom hela EU,

e tilldter att information formedlas pa sitt som tillgodoser olika slags patienters
behov och férmaga,

e tilldter innehavare av godkannanden for forsdjning att pa ett begripligt sitt
formedla objektiv information utan forsdljningssyfte om fordelar och risker med
lakemedien,

SV



SV

e ser till att det vidtas Gvervaknings- och tillsynsatgérder som sikerstéller att
informationsformedlarna uppfyller kvalitetskriterierna samtidigt som onddig
byrakrati undviks.

Detta andrade forslag ligger i linje med malen att infora atgarder som sakerstéller en
hog sdkerhetsstandard for |akemedel. Eftersom Lissabonfordraget trétt i kraft sedan
kommissionen antog sitt forslag laggs darfor artikel 168.4 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt till som réttslig grund i det andrade forsl aget.

Detta andrade forslag starker dessutom patienternas réttigheter ytterligare. |
synnerhet kommer innehavarna av godkénnanden for forsaljning att vara skyldiga,
och inte langre enbart ha méjlighet, att 1amna viss information, sdsom markning och
bipacksedel.

K OMMISSIONENS YTTRANDE OVER EUROPAPARLAMENTETS ANDRINGAR

Den 24 november 2010 antog Europaparlamentet 12 andringar av foérslaget till
forordning om information till allménheten om receptbelagda |akemedel.
Kommissionen anser att de flesta av Europaparlamentets andringar kan godtas i sin
helhet, i princip eller delvis, eftersom de bibehdller malen och den 6vergripande
planen med forslaget.

Kommissionen godtar darfor helt eller delvis foljande av Europaparlamentets
andringar:

Skédl 1 andras i enlighet med andring 1, dér det understryks att man i meddel andet
frAn kommissionen av den 20 december 2007 om rapport om nupraxis for
patientinformation om l&kemedel framhavde behovet av en tydligare éatskillnad
mellan reklam och information.

Genom é&ndring 2 klargors det i skél 2 att den nya avdelning som infors i direktiv
2001/83/EG syftar till att |1&gga tonvikt vid patienternas réattigheter och intressen.

| enlighet med &ndring6 har det i artikel 20b.1 klargjorts att &en om
|akemedelsmyndigheten utfor forhandskontrollen av information om centralt
godkénda |&kemedel ansvarar medlemsstaterna for 6vervakningen av informationen.
Det bor konsekvent sdkerstéllas att 1akemedelsmyndigheten ven &r ansvarig for att
kontrollera information som tillgangliggors genom webbplatser som &r registrerade i
medlemsstaterna. Det infors sarskilda bestammelser for att fortydliga hur denna
kontrollmekanism fungerar i fall dar information tillgangliggors genom webbplatser
som & registrerade i medlemsstaterna. Kommissionen & medveten om att flera
medlemsstater har uttryckt farhdgor om forenligheten med deras nationella
konstitutioner. Kommissionen & beredd att inleda en dialog med de berérda landerna
for att finna lampliga l6sningar, samtidigt som man till fullo uppfyller malen med
denna férordning.

| enlighet med andring 7 har " spridas’ ersatts med "tillgangliggoras’ i artikel 20b.2.

| andring 9 faststélls forfarandet i fall dar 1akemedel smyndigheten begér andringar i
den information som lamnats in for kontroll samt de tillampliga avgifterna, som bor
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stai proportion till merarbetet. Eftersom den normala tidsfristen & 60 dagar, bor den
efterfdljande fristen vara 30 dagar.

Genom éandring 10 andras artikel 57.1 om databasen Eudrapharm och faststélls att
den ska varatillganglig pa alla EU-sprak. Det har inforts en sddan andring i frdga om
databasens utformning. Daremot kommer informationen i databasen att vara
tillganglig pa spraken i de medlemsstater dar respektive |akemedel & godkant. Det &r
dessutom inte nddvandigt att uttryckligen ange att informationen & avsedd for
lekman, eftersom det i artikel 57 redan foéreskrivs att informationen ska vara lampligt
och begripligt formulerad.

Enligt andring 12 ska Eudrapharm framjas aktivt bland EU-medborgarna. Detta bor
goras genom att man utvecklar den webbportal for europeiska lékemedel som inréttas
genom forordning (EU) nr 1235/2010 s& att den spelar en central roll nér det galler
tillgang till information om lakemedel. Det & dock inte lampligt att information som
finns pa webbplatser som drivs av innehavare av godkannanden for forsdljning
atergesi Eudrapharm, som &r en offentlig databas.

BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte unionens budget.

SLUTSATS

Med beaktande av artikel 293 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
andrar kommissionen sitt forslag enligt foljande:
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receptbelagda humanlakemedel
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EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprattandet—av—Europeiska—gemenskapen Europeiska

unionens funktionssétt, sarskilt artikelar na 95-114 och 168.4 c,

med beaktande av Eur opeiska kommissionens férdl agl,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsférfarandet--artikel 251 férdraget®, och

av foljande skal:

D

)

Den 20 december 2007 |amnade kommissionen till Europaparlamentet och radet ett
meddelande, Rapport om nupraxis for patientinformation om |akemedel®. | rapporten
dras slutsatsen att medlemsstaterna antagit olika regler och praxis med avseende pa
formedling av information, vilket lett till att patienter och allmanheten i stort har
olikartad tillgang till information om ldkemedel. De erfarenheter som vunnits vid
tillampningen av den gélande réttsliga ramen har ocksa uppvisat skiljaktigheter i
tolkningen av gemenskapensunionens regler for reklam samt mellan nationella
bestammelser om information,_vilket visar att det finns behov av_en tydligare
atskillnad mellan reklam och infor mation.

Inforandet av en ny avdelningVilla i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler
for humanlakemedel® & inriktat pa dessa angelagenheter genom olika bestammel ser

EUT C,,
EUT C,
EUT C,

EUT C

o g~ W N B

o v non

K OM(2007) 862.
EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(6)

som & avsedda att sdkerstélla tillgang till hogkvalitativ, objektiv och tillforlitlig
information utan forsaljningssyfte om receptbelagda humanlékemedel _och |agga
tonvikt vid patienternasréttigheter och intressen.

Skiljaktigheter vid formedlingen av information om humanlékemedel & inte
motiverade i fraga om de léakemedel som godkants enligt avdelning Il i
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn 6ver
humanldkemedel och veterindrmedicinska lékemedel samt om inrétande av en
europeisk |akemedelsmyndighet” och fér vilka en enda sammanfattning av
produktegenskaper och bipacksedel godkants for hela gemenskapenunionen.
Avdelning Vlllai direktiv 2001/83/EG bor darfor ocksa tillampas pa dessa produkter.

| direktiv 2001/83/EG foreskrivs, med vissa undantag, att viss-slags-information ska
kontrolleras av medlemsstaternas nationella  behdriga myndigheter  fére

spﬁdn{-nqmnan den tlllqanqlquors Detfea—ganepmﬁepmauen—em—vetenskapnga

H+Istand—sem—slea—ﬁerebygg%—el+er—behandla&l fraga om de humanlakemedel som
godkants enligt avdelning Il i férordning (EG) nr 726/2004 bor bestammelser ecksa

inféras om att wiss-slagsdenna information ska underkastas férhandsgranskning av
Europeiska |akemedelsmyndigheten (nedan kallad 18kemedel smyndigheten) och det
bor fortydligas hur kontrollmekanismen fungerar i fall dar information
tillgdngliggdrs _genom webbplatser som_reqgistrerats _hos medlemsstaterna i
enlighet med direktiv 2001/83/EG.

For att sorjafor en lamplig finansiering av denna verksamhet som rér information bor
atgarder vidtas for uppbord av de avgifter som lakemedelsmyndigheten tar ut av
innehavarna av godkannande for forsdljning.

Information om ldkemedel ges redan pa& unionsniva genom flera databaser och

(7)

portaler som administreras av_lakemedelsmyndigheten eller kommissionen och
som ror_bland annat 1&kemedd och kliniska prévningar, till exempel Orphanet-
portalen for  sidllsynta siukdomar _och sirlakemedel®. Dessa olika
informationskallor bor sammankopplas for_att underlatta allmanhetens tillgang
till_dem. Den webbportal fér europeiska ldkemedel som inréttas genom
forordning (EG) nr 726/2004, i dess lydelse enligt forordning (EU) nr 1235/2010°,
bor vara den enda referenspunkten for tillgang till denna infor mation.

Eftersom lakemedelsmyndighetens forhandsgranskning kommer att finansieras

©)

genom avaqifter fran sokandena som maste anpassas, bor tillampningen av
bestdmmelserna om  ldkemedelsmyndighetens  forhandsgranskning av
infor mation skjutas upp.

Da syftet med denna forordning, namligen att inféra sarskilda regler for information
om receptbel agda humanlékemedel som godkants enligt férordning (EG) nr 726/2004,
inte kan uppnas tillfredsstéllande av medlemsstaterna utan béttre kan nds pa

EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
KOM(2008) 679 slutlig.
EUT L 348, 31.12.2010, s. 1.
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(9)

gemenskapsunionsniva far gemenskapenunionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. | enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som kravs for att na detta mal.

Forordning (EG) nr 726/2004 bor darfor éndrasi enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 726/2004 ska andras pa foljande sétt:

1.

Foljande artiklar skainféras som artikelar na 20a, ech-artikel-20b och 20c:
"Artikel 20a

1. AvdeningVllla i direktiv 2001/83/EG ska tillampas pa de ldkemedel som
godkants enligt denna avdelning och som &r receptbelagda.

Artikel 20b

1. Genom undantag fran artikel 100g9.1 i direktiv 2001/83/EG ska den
lakemedel srelaterade information som avses i artikel 100b d i det direktivet och som
avser _humanlakemedel som godkants i enlighet med denna férordning
underkastas myndighetens férhandsgranskning innan den tillgangliggor ssprids.

Detta ska inte paverka tillampningen av artikel 100j i direktiv 2001/83/EG
avseende  medlemsstaternas  Overvakning av den information som
tillgdngliggjor ts.

2.  For syftena i punkt1l ska innehavaren av godkénnande for forsajning till
myndigheten inge ett utkast till den information som ska spridastillgangliggor as.

3. Myndigheten kan inom 60 dagar efter det att anmédlan mottagits rikta
invandning mot den ingivna informationen eller delar dérav pa grundval av bristande
Overensstammel se med bestdmmelsernai avdelning VIllai direktiv 2001/83/EG. Om
myndigheten inte riktat invandning inom 60 dagar ska informationen anses som
godtagen och far offentliggoras.

4. Om innehavaren av_godkannandet for forsalining efter invandningar frén
myndigheten i enlighet med punkt 3 pa nytt inger ett utkast till den information
som _ska tillgangliggéras till _myndigheten och myndigheten inte riktar
invandningar _inom_30dagar, ska den andrade informationen anses som
godtagen och fér offentliggor as.

5. Myndigheten fér vid behov samarbeta med medlemsstater na nar den utfor de
uppaifter som angesi denna artikel.

6. Inlamnande av information till myndigheten i enlighet med punkterna 1-4;-2
oeh-3 ska vara belagt med en avgift som ska erléggasi enlighet med forordning (EG)
nr 297/95.
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Artikel 20c

1. Genom undantaq frén artikel 100h.3 i direktiv 2001/83/EG ska myndigheten
ansvara_for férhandsgranskningen i enlighet med artikel 20b i denna
forordning av information om ldkemedd som godkants i enlighet med denna
forordning _och som finns p& webbplatser som registrerats _hos
medlemsstater nas nationella behériga myndigheter i enlighet med artikel 100h i
direktiv 2001/83/EG.

2. Om en innehavar e av _ett godkannande for forsdlining har for_avsikt att ange
information om ett |dkemedel som godkantsi enlighet med denna forordning pa
en webbplats som registreratsi enlighet med artikel 100h i direktiv 2001/83/EG,
ska _innehavaren inge informationen till _myndigheten foér tillAmpning av
artikel 20b i _denna_férordning innan _den tillgangliggdérs och underrétta
myndigheten _ om i vilken medlemsstat webbplatsen ska registreras eler ar
registrerad. Myndigheten ska underrétta den berérda medlemsstaten om
resultatet av forfarandet enligt artikel 20b.

3. Genom undantag frén artikel 100h.4c i direktiv.2001/83/EG ska en
medlemsstat som_har_anledning att tvivia pa att information som godkants i
enlighet med artikel 20b i denna forordning och som tillgangliggjorts pa en
registrerad webbplats uppfyller kraven i avdelning VIllai direktiv 2001/83/EG
underratta myndigheten om skdlen till sina tvivel. Den ber6rda medlemsstaten
och _myndigheten ska strava efter att uppnd en Overenskommelse om de
atgarder som ska vidtas. Om de inte uppndr_nagon overenskommelse inom tva
manader ska drendet hanskjutas till farmaceutiska kommittén, som inrattats
genom radets besut 75/320/EEG(*). Inga nodvandiga atgarder far antas innan
den kommittén vttrat sig. Medlemsstaterna _och myndigheten ska beakta
far maceutiska kommitténs yttranden och underratta kommittén om det sitt pa
vilket dessyttrande har beaktats.

(*)EGT L 147,9.6.1975, s. 23.”

| artikel 26 ska foljande punkt laggas till som punkt 3:

" 3. Webbportalen for europeiska lakemedel ska innehallalankar till &tminstone

a) den databas 6ver lakemedel som avsesi artikel 57.1 1 i denna forordning,

b) databasen Eudravigilance, som avses i artiklarna24.1 och57.1d i denna

forordning,
c) den databas som avsesi artikel 111.6i direktiv 2001/83/EG,

d) Orphanet-portalen for sillsynta § ukdomar och sarldkemedd,

e) den héalsoportal som avses i Europaparlamentets och radets bedut
nr 1350/2007/EG(*).”

(*) EUT L 301, 20.11.2007, s. 3.”

Artikel 57.1 1 ska er sidttas med foljande:
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"1) inrétta en databas Over |8kemedel, som ska vara tillganglig fér allmanheten_och
medge stkning pa unionens samtliga officiella sprak, samt setill att denna databas
uppdateras och skots oberoende av 18kemedel sforetagens kommersiella intressen;
databasen ska underlétta sokandet efter information som redan godkants for
bipacksedlar och innehdlla en avdelning om lakemedel som & godkanda for barn och
den information som & avsedd fér allmanheten ska vara lampligt och begripligt

formulerad,

4, | artikel 57.1 skafoljande led 1&ggastill som led u:
"u) avge-yttranden—oem—granska information till allménheten om receptbelagda
humanl 8kemedel .”

5. | artikel 57.2 ska forsta stycket ersattas med foljande:

"2. Den databas som avses i punkt 1| ska innehdlla sammanfattningarna av
produkternas egenskaper, bipacksedlar och uppgifter som framgar av mérkningen.
Databasen ska byggas upp efter hand och framst avse de |akemedel som godkénns
med stéd av denna férordning samt de ld&kemedel som godkanns med stod av
avdelning 111 kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG och avdelning |11 kapitel 4 i direktiv
2001/82/EG. Databasen ska efter hand utvidgas till att omfatta alla |&kemedel som
sldpps ut pa marknaden i gemenskapenunionen. Databasen ska aktivt framjas
bland unionsmedborgarna.”

Artikel 2

Denna forordning tr&der i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [OJ: insert date of entry into force], med undantag
for artikel 1.4 och 1.8, som ska tillampas fran och med den [OJ: insert date of
publication + 4 yearg].

Dennafoérordning &r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utférdat i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
9
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR FORSLAG TILL RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

1.1
1.2
13.
14.
1.5.
1.6.
1.7.

Fordlagets eller initiativets beteckning

Berdrda politikomraden i den verksamhetshaserade forvaltningen och budgeteringen
Typ av fordlag eller initiativ

Mal

Motivering till fordaget eller initiativet

Tid under vilken dtgéarden kommer att paga respektive paverka resursanvandningen

Planerad metod for genomforandet

FORVALTNING

2.1.

2.2.

2.3.

Bestammel ser om uppfdljning och rapportering
Administrations- och kontrollsystem

Atgéarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter/oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLERINITIATIVET

3.1

Berdrda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga budgetens

utgiftsdel

3.2.

Beraknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna

3.2.2. Beraknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3. Berdknad inverkan pa de administrativa anslagen

3.2.4. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen

3.2.5. Bidrag fran tredje part

3.3. Berdknad inverkan painkomsterna
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11.

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR FORSLAG TILL RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

Forslagets eller initiativets beteckning

Andrat forslag till Europaparlamentets och rédets direktiv om andring av direktiv 2001/83/EG
vad gdller information till allménheten om receptbel agda |&kemedel

Andrat forslag till Europaparlamentets och rédets forordning om andring av forordning (EG)
nr 726/2004 vad gdller information till allmanheten om receptbel agda humanl dkemedel

Denna finansieringsoversikt omfattar bada ovannamnda forslag till rattsakt.

Berorda politikomraden i den verksamhetsbaser ade forvaltningen och budgeteringen™®

Folkhélsa

Typ av forslag eller initiativ

x Ny atgard

[ Ny &tgérd som bygger pa ett pilotprojekt eler en forberedande atgard™
O Befintlig atgard var s genomférande forlangsi tiden

[J Tidigare atgard som omformastill eller ersittsav en ny

Mal

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet ar avsett att bidra
till

Inom rubrik 1A, Konkurrenskraft for tillvaxt och sysselséttning, syftar fordaget till att frémja
folkhdsan inom hela EU genom harmoniserade regler for information om receptbelagda
|&kemedel.

\ Att stbdja genomforandet av den inre marknaden inom | 8kemedel ssektorn.

Soecifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbudgeterade forvaltningen och
budgeteringen som berérs

| Specifikt mal nr...

10

11

Verksamhetshaserad férvaltning och verksamhetsbaserad budgetering bendmns ibland med de interna
forkortningarna ABM respektive ABB.
| den mening som avsesi artikel 49.6 arespektive 49.6 b i budgetférordningen.
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Forhandskontroll av informationen for centralt godkénda |&kemedel.

Bertdrda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade forvaltningen och budgeteringen

Folkhédlsa

1.4.3. Verkan dller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas f& pa de mottagare eller den del av befolkningen som
berors.

Fordagets 6vergripande mal &r att forbéttra halsoskyddet for EU:s medborgare och se till att den inre
marknaden for humanl8kemedel fungerar korrekt. Darvidlag syftar forslaget sarskilt till att

uppréatta en tydlig ram for hur information till allménheten ska formedlas av innehavare av
godkannanden for forsaljning av receptbelagda lakemedel sa att ett rationellt bruk av dessa lakemedel
framjas, samtidigt som det sékerstélls att direktreklam for receptbel agda |ékemedel till konsumenterna
forblir forbjudet enligt den réttsliga ramen.

Dettama ska uppnas genom att man

— sakerstéller en hog kvalitet pa den information som ges genom en konsekvent tillampning av tydligt
definierade krav inom hela EU,

—tilldter att information formedlas pa sétt som tillgodoser olika slags patienters behov och formaga,

— inte i onddan begransar majligheten for innehavare av godkannande for forsdjning att pa ett
begripligt sétt formedla objektiv information utan forsdljningssyfte om férdelar och risker med
l&kemedien,

— ser till att det vidtas dvervaknings- och tillsynsatgarder som sakerstéller att informationsférmedlarna
uppfyller kvalitetskriterierna samtidigt som ontdig byrakrati undviks.

1.4.4. Indikatorer for bedomning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur fordlaget eller initiativet genomfors.

Kommissionen har utarbetat metoder for samarbete med medlemsstaterna for att Gvervaka inforlivandet
och inom lakemedel ssektorn & kommissionens farmaceutiska kommitté ett huvudforum fér utbyte av
information i detta hdnseende.

Europeiska lékemedelsmyndigheten bor bidra till genomférandet @en om ingen vetenskaplig
beddmning av informationen kommer att kravas.

Nér det galler bedomning i efterhand av de operativa malen kan dessa utvarderas genom
— omfattningen av Gverensstdmmel sen med reglerna,

—industrins formedling av information,
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—indikatorer fér anvéndningen av denna information,

— patienternas medvetenhet om dennainformation,

—métning av informationens effekter pa patienternas beteende och pa hal soresultaten.

1.5. Motivering till forslaget eller initiativet

1.5.1. Behovsom skatillgodoses pa kort eller 1ang sikt

Artiklarna 114 och 168.4 c i fordraget om Europei ska unionens funktionssétt.

Patienterna har blivit mer medvetna och aktivare konsumenter av hésovard och soker i Okad
utstrackning information om ldkemedel och behandlingar. Medan direktiv 2001/83/EG tillhandahaller
en harmoniserad ram for lakemedelsreklam pa EU-niva vars tillampning forblir medlemsstaternas
ansvar, innehdller varken direktiv 2001/83/EG e€ller forordning (EG) nr 726/2004 detajerade
bestammelser for information om lékemedel. EU-lagstiftningen hindrar darfor inte medlemsstaterna
fran att infora sina egna tillvagagangssétt.

Skiljaktiga tolkningar av EU:s regler och olika nationella regler och annan praxis for information
lagger hinder i vagen for patienternas tillgang till hogkvalitativ information och fér den inre
marknadens mdjligheter att fungera som avsett.

1.5.2. Mervardet av en atgard pa unionsniva

Mot bakgrund av nu gdlande harmoniserad EU-lagstiftning om godkénnande av och tillsyn over
|akemedel maste en gemensam atgard for informationsformedling vidtas. Harmoniserade bestammel ser
skulle gora det mojligt for medborgare i alla medlemsstater att fa tillgang till samma information. Om
detta dven fortséttningsvis |amnas & de nationella reglerna kommer det nastan oundvikligen att ledatill
att det antas nationellaregler som strider mot andan i gallande |8kemedelslagstiftning.

Nationella regler och nationell praxis i fraga om information kan leda till begransningar av den fria
rorligheten for varor i strid med artikel 34 i EUF-fordraget och inverka negativt pa majligheterna att
inrétta en inre marknad for lakemedel enligt malen med den harmoniserade réttsliga ramen for
|&kemedel.

1.5.3. Erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

| Ej tillampligt

15.4. Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

| Ej tillampligt

1.6. Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka resur sanvandningen

O Fordag eller initiativ som pagar under begr ansad tid
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— O Forslaget eller initiativet ska géllafran [den DD/MM]AAAA till [den DD/MM]AAAA.
— O Det paverkar resursanvandningen fran AAAA till AAAA.
X Forslag eller initiativ som pagar under en obegransad tid
— Efter en inledande period 2016-2021,
— berdknas genomfdrandetakten na en stabil niva
1.7. Planerad metod fér genomforandet
[ Direkt centraliserad forvaltning som skéts av kommissionen
X Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering till
— [ genomférandeorgan
— X byré&er/organ som inréttats av gemenskaperna™: Europeiska lakemedel smyndigheten

— [ nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter som faller inom
offentlig forvaltning

— [ personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av séarskilda atgarder som foljer av
avdelning V i férdraget om Europeiska unionen och som anges i den grundl&ggande
réttsakten i den mening som avsesi artikel 49 i budgetférordningen

0] Delad forvaltning med medlemsstaterna
[0 Decentraliserad forvaltning med tredjelander

O Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Vid fler &n en metod, ange kompl etterande uppgifter under ” Anméarkningar” .

Anmaérkningar

EU:s system for reglering av |akemedel fungerar som ett natverk mellan kommissionen, Europeiska
|&kemedelsmyndigheten och de nationella behériga myndigheterna for |8&kemedel. Ansvaret & ofta
delat och den exakta ansvarsférdelningen beror pa om ett lakemedel ar centralt godkant (dar det ar
kommissionen som & behorig myndighet) eller nationellt godkant (dar det medlemsstaterna som
tillhandahaller behdriga myndigheter).

Mot bakgrund av nu gdlande harmoniserad EU-lagstiftning om godkénnande av och tillsyn over
|akemedel maste en gemensam atgard for informationsformedling vidtas. Harmoniserade bestammel ser
skulle gora det méjligt for medborgare i alla medlemsstater att fa tillgang till samma information. Om

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hénvisningar till respektive bestdmmelser i
budgetforordningen &terfinns pa BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Organ som avsesi artikel 185 i budgetférordningen.

14 SV

13



http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

SV

detta dven fortséttningsvis |amnas & de nationella reglerna kommer det nastan oundvikligen att ledatill
att det antas nationellaregler som strider mot andan i géllande |8kemedel slagstiftning.

Nationella regler och nationell praxis i fraga om information kan leda till begransningar av den fria
rorligheten for varor i strid med artikel 34 i EUF-fordraget och inverka negativt pad méjligheterna att
inréta en inre marknad for lakemedel enligt malen med den harmoniserade réttsliga ramen for
|&kemedel.

2. FORVALTNING

2.1. Bestammelser om uppféljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sddana atgérder

Kommissionen har utarbetat metoder for samarbete med medlemsstaterna for att 6vervaka inforlivandet
och inom lakemedel ssektorn & kommissionens farmaceutiska kommitté ett huvudforum for utbyte av
information i detta hdnseende.

Europeiska lékemedelsmyndigheten bor bidra till genomférandet aen om ingen vetenskaplig
beddémning av informationen kommer att kravas.

Nér det géller bedémning i efterhand av de operativa malen kan dessa utvéarderas genom
—omfattningen av Gverensstdmmel sen med reglerna,

— industrins formedling av information,

—indikatorer for anvandningen av dennainformation,

— patienternas medvetenhet om dennainformation,

—métning av informationens effekter pa patienternas beteende och pa hal soresultaten.

2.2. Administrations- och kontrollsystem

2.2.1. Risker somidentifierats

Den storsta risken & felaktigt eller ofullstandigt inférlivande av EU-lagstiftningen i
medlemsstaterna.

2.2.2. Planerade kontrollmetoder

Kommissionen har inréttat farmaceutiska kommittén, som mojliggor utbyte av information
mellan medlemsstaterna och kommissionen om l&get ndr det gédller genomférandet av EU-
lagstiftningen.
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2.3. Atgarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter /oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade)

Europeiska léakemedelsmyndigheten har sarskilda mekanismer och férfaranden for budgetkontroll.
Styrelsen, med foretradare for medlemsstaterna, kommissionen och Europaparlamentet, antar bade
budgeten och de interna finansiella bestammelserna. Revisionsrdtten granskar varje ar
budgetforvaltningen.

Vid bedrégeri, korruption och andra réttsstridiga handlingar géller utan inskrénkningar for Europeiska
|akemedelsmyndigheten bestammelserna i  Europaparlamentets och rédets férordning (EG)
nr1073/1999 av den 25ma 1999 om utredningar som utférs av Europeiska byran for
bedrageribekampning (Olaf). Ett beslut om samarbete med Olaf antogs for dvrigt redan den 1 juni 1999
(EMEA/D/15007/99).

Slutligen ingdr en fortlopande Gversyn i det kvalitetsstyrningssystem som |akemedel smyndigheten
tillampar. Flerainternrevisioner foretas varje & som en del i denna process.

3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLERINITIATIVET
3.1 Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga budgetens
utgiftsdel

o Befintliga budgetrubriker (&ven kallade ” budgetposter™)

Redovisa de bertrda rubrikerna i budgetramen i nummerfoljd och —inom varje sadan rubrik —
de berérda budgetrubrikernai den arliga budgeten i nummerféljd

Rubrik i Budgetrubrik i den arliga budgeten ;{5 v Bidrag
den 9
flerdi _ . . o
bu dzgtr:gge Nummer le;.ilflfcke- fran Eftl?' ka;rd?gat- trferdajne enligt arti Ii<el 18.1aa
n [BeteCan ng ........................................ ] (14) ' lander |énderle |ander budgetférordningen
17.031001 - Europeiska .
1A lakemedelsmyndigheten — bidrag till |  Diff. JA NEJ NEJ NEJ
avdelningarna 1 och 2
17.031002 - Europeiska .
lakemedelsmyndigheten — bidrag till |  Diff. JA NEJ NEJ NEJ
avdelning 3

e Nya budgetrubriker som foreslas

Redovisa de berdrda rubrikerna i budgetramen i nummerfélid och — inom varje sidan rubrik — de berérda
budgetrubrikernai den arliga budgeten i nummerféljd

14
15

Differentierade respektive icke-differentierade andlag.
Efta Europeiska frihandel sssmmand utningen.
16 Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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Typav

Rudberrilk [ Budgetrubrik i den arliga budgeten anslag Bidrag
fler&riga . . frén frén enligt artikel 18.1 aa
budgetrame | Nummer _ DIfL .'/flfckeu fr;’:\p Eft& kandidat- tredje- i budget-
n [Betecknl 0 ITT. anaer |ander |ander férordningen
[XX.YY.YY.YY]
JA/JNE JAINE] JA/JNE JA/NE]

SV
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3.2. Beraknad inverkan pa utgifterna
3.21. Sammanfattning av den beréknade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen Nummer | []
A A A A For in sAmanga ar som behévs
r r r r for att redovisainverkan pa
GD <> 2016Y | 2017 | 2018 | 2019 | resursanvandningen (jfr punkt TOTALT
1.6)
* Driftsandag
Atagand 1
Budgetrubrik 17.031001 Aganden o
Betalningar @)
Atagand 1
Budgetrubrik 17.031002 agajj il il
Betalningar (29)
Administrativa anslag som finansieras
genom ramanslagen for vissa program'®
Budgetrubrik (nr) ©)
Ataganden ha
TOTALA andlag
for GD <> _ =2+2a
Betalningar
+3

17

Med &r n avses det &r daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.
18

Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta
och direkta forskningsétgérder.
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* TOTALA driftsandag

Ataganden )

Betalningar ©)

* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom

ramanslagen fOr vissa program

(©)

TOTALA andlag
for RUBRIK 1A
i den flerariga budgetramen

Ataganden =4+6

Betalningar =5+6

Foljande ska anges om flerarubriker i

budgetramen pdverkas av forslaget eller initiativet:

« TOTALA driftsandag

Ataganden )

Betalningar ®)

* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom

ramanslagen for vissa program

(©)

TOTALA anslag

Ataganden =4+6

for RUBRIKERNA 1-4
i den flerdriga budgetramen
(referensbel opp)

Betalningar =5+6
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Rubrik i den flerériga budgetramen 5

" Administrativa utgifter”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in sAmanga & som behdvs

Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa
2016 2017 2018 2019 resursanvandningen (jfr punkt TOTALT
1.6)
GD<....... >
* Personalresurser
* Ovriga administrativa utgifter
GD<....... >TOTALT Anslag
TOTALA anslag (summa Stagenden
. for ORUBRI K'S = summa betalningar)
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
For in sAmanga & som behdévs
Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa TOTALT
2016'° | 2017 2018 2019 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)
TOTALA anslag Ataganden
for RUBRIKERNA 1-5
i den fler&riga budgetramen Betalningar

19
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3.2.2. Berdknad inverkan pa driftsanslagen
— O Fordlaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tasi ansprak

— x Fordaget/initiativet kraver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar For in s3 m&nga & som behovs for att redovisainverkan pa TOTALT
2016 2017 2018 2019 resursanvandningen (jfr punkt 1.6)
M-,
&tgards- och RESULTAT
resultatbetec ! : ! !
kning Geno
msnitt :
liga 8 5 5 8 5 5 5 Totat  Total
Typ av kostn 8=  Kost 8= ! Kost 8=  Kost 8= | Kost 8 = : Kost 8 = © Kost 8 = : Kost tal : kosin
resultat® ader Z8 i n 3  nod Z8 i nad Z8 i nad 23  nad Z8 | nao Z8 | nao an :
a for = = : = : = : = = = resultat ad
result :
aten

SPECIFIKT MAL nr 1%...

— Resultat

— Resultat

— Resultat

Delsumma specifikt mal nr 1

SPECIFIKT MAL nr 2...

— Resultat

Delsumma specifikt mal nr

TOTALA KOSTNADER

2 As described in Section 1.4.2. " Specific objective(s)..."
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Konsekvenser for Europeiska lékemedel smyndighetens budget

Finansieringsoversikten foreslds utga ifran att det i lagforslaget foreskrivs att de sarskilda informationsdtgéarder som innehavarna av godkannande for
forsdljning vidtar for centralt godkanda receptbelagda lékemedel kommer att beldggas med en avgift som uttas av Europeiska
|akemedel smyndigheten.

Finansieringsoversikten och berékningarna visar att kostnaderna for den verksamhet som harror fran lagforslaget kommer att téckas med avgifter.
Med utgangspunkt i detta leder berdkningarnatill slutsatsen att forslagen om information till allménheten om receptbel agda |akemedel inte far nagra
ekonomiska konsekvenser for unionens budget.

L &kemedelsmyndighetens budget for 2011 uppgar till 208,9 miljoner euro. EU:s bidrag har Okat fran 15,3 miljoner euro under 2000 till
38,4 miljoner euro under 2011. Aterstoden av budgetdkningen under tiden har téckts av de avgifter som lékemedelsmyndigheten &lagt
|akemedelsindustrin (beréknade till 85 % av den totala inkomsten 2011 och grundade pa radets forordning (EG) nr 297/95 i dess andrade lydelse
enligt kommissionens férordning (EG) nr 312/2008 av den 3 april 2008). Intakterna fran avgifter forvantas oka ytterligare under kommande &r. Det
bor observeras att pa grund av intékterna fran avgifter har |akemedel smyndighetens budget under de senaste ren visat ett Gverskott och méjligheten
till dverforing har utnyttjats. Overskottet var 2010 mer &n 10 miljoner euro.

| lagfordaget foreskrivs att |akemedel smyndigheten ska aléggas att forhandskontrollera informationen om centralt godkénda | akemedel.

Begéaran om forhandskontroll ska omfattas av en avgift som ska erldggas i enlighet med férordning (EG) nr 297/95. Beddmningen av den inldmnade
informationen ska helt och hallet utféras av 1akemedel smyndighetens personal. Eftersom |dkemedelsmyndighetens verksamhet endast kommer att
avse forhandskontroll av informationen och efterféljande dvervakning kommer att utforas av medlemsstaterna, kommer |8kemedel smyndighetens
administrativa forfaranden inte att bli betungande. Eftersom en del av informationen, t.ex. information om systemet for insamling och bortskaffande
av lakemedlet samt information om priser, som faller under medlemsstaternas exklusiva befogenhet, inte redan kommer att ha bedomts av
|&kemedel smyndigheten inom ramen for processen for godkannande for forséljning, kommer denna forhandskontroll dock att forutsétta samordning
med medlemsstaterna, och inverkan av detta arbete bor beaktas.

Dessutom kan ansokningar komma att |amnas in pa andra sprék an engelska, myndighetens normala arbetssprak. Darfor kommer ansokningarna
antingen att behdva Gversattas eller personalen att behdva kunna arbeta pa flera EU-sprék.
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L akemedel smyndigheten har angett att genomsnittskostnaden for en heltidsekvivalent anstalld vid lékemedelsmyndigheten i London (i borjan av
2011) uppgér till en [6n pa 161 708/ar for handlaggare (AD) och 90 091/ar for assistenter (AST). Det & dessa personalkostnader som anvands i
nedanstaende berdkningar.

Avqifter som |dkemedelsmyndigheten 8 &dgger |akemedel sindustrin

| fraga om |akemedel smyndighetens avgifter kan foljande skattningar goras:

Det finns for narvarande 566 centralt godkanda |akemedel. Enligt |akemedel smyndighetens arsrapport for 2009 gjordes 2 577 andringar, varav 708
avsdg kliniska andringar av typ I1, vilket innebar en vasentlig andring av produktinformationen. Dessa forfaranden for att andra det ursprungliga
godkannandet for forsaljning kommer ocksa att leda till ny information om lakemedel som ska férhandskontrolleras. Det kan uppskattas att det under
det forsta aret av tillampning av den foreslagna forordningen till 1&kemedelsmyndigheten for forhandskontroll kommer att inges ungeféar
700 ansokningar om information som ska spridas till allmanheten. Under de fdljande dren kan man forvanta sig en okning av ansokningarna till
| skemedel smyndigheten. Den genomsnittliga uppskattade avgift som al&ggs |akemedel sindustrin uppgar till 3 650 euro.

Kostnad for |akemedel smyndigheten

Sasom anges ovan kan det uppskattas att 1akemedel smyndigheten kommer att behéva kontrollera 700 ansokningar om information till patienter om
centralt godkanda |akemedel under de forsta &ren (2016-2021). En 6kning av detta antal till 800 ansdkningar kan forvantas nar 1akemedel sforetagen
blivit fortrogna med det nya forfarandet (fran och med 2019).

Det kan uppskattas att de totala kostnaderna for |akemedel smyndigheten bestar av foljande:

1. Loner till personalen, som har foljande uppgifter:

Kontroll av informationen pa grundval av den dokumentation som inldamnats av |akemedelsforetaget och pa grundval av évriga vetenskapliga
upplysningar.

Kontakter med |ékemedel sforetag om det féreligger behov av ytterligare upplysningar.

Kontakter med medlemsstaterna for att f& information som faller under deras befogenhet och for att sakerstélla enhetlighet, i synnerhet nér det
gdler information om kliniska prévningar.

Interna diskussioner.
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— Administrativ behandling av anstkan (inkl. utarbetande av slutsatsen).

L &kemedelsmyndigheten kommer inte att fa nagra ytterligare kostnader for litteraturbevakning, da informationen till patienterna ska grundas pa den
dokumentation som atfoljer |akemedel sforetagens ansokningar.

2. Oversittning: Ansokningar kan komma att 1amnas in pa andra sprék dn engelska, myndighetens normala arbetssprak. Darfor kommer ansokan att
behtva Overséttas till engelska for 18&kemedelsmyndighetens kontroll, och dérefter kommer myndighetens beddmning att behtva overséttas till

sokandens sprak.

3. It: Lakemedelsindustrin kommer att formedla information pa sétt som tillgodoser olika slags patienters behov och férmaga. Detta kommer att
inbegripa video-, ljud- och textmaterial. For att kunna granska, spara och lagra dessa olika typer av kommunikationsmedier, kommer
|akemedel smyndigheten att behdva inrétta lamplig infrastruktur med kompatibel it-programvara. Lakemedelsmyndigheten planerar att it-verktyget
ska utvecklas under 12 manader till en total kostnad pa 1,5 miljoner euro. Underhdlet av it-verktyget skulle kosta 225 000 euro under der forsta
driftsaret (n+1) och 300 000 euro per & under de foljande aren.

Lagforslagets totala konsekvenser for |akemedel smyndighetens budget anges i nedanstéende tabeller.

Tabell: Konsekvenser for |akemedel smyndighetens budget — tjanstef érteckning®

Budgetar 2016 Budgetér 2017 Budgetar 2018 Budgetar 2019 Budgetar 2020 Budgetar 2021
Heltidsekvivalenter for kérnverksamhet +  for
forvaltningskostnader (10 % av karnverksamheten)
AD — 161 708 euro/ar 4.4 4.4 4.4 55 55 55
AST —90 091 euro/ar 11 11 1,1 11 2,2 2,2
Kontraktsanstélld 0 0 0 0 0 0
Utstationerad nationell expert 0 0 0 0 0 0
Personal TOTALT 55 55 55 6,6 6,6 6,6
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Tabell: Konsekvenser for |8kemedel smyndighetens budget — sasmmanstalining 6ver inkomster och utgifter (euro)

Totala arliga persona kostnader (=arsl6n)

810 615 810 615 810 615 988 494 1087594 1087 594
Kostnad for éverséttning till engelska® 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
Kostnad for overséttning tillbaka till 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
ansokningsspraket®
It-kostnad (utveckling) 1125 000 375000
It-kostnad (underhall) 225 000 300 000 300 000 300 000 300 000
Totala kostnader® 3073815 2548 815 2248 815 2589 294 2 688 394 2688 394
Inkomst frén avgifter® 2555000 2555000 2 555 000 2920000 2920 000 2920000
Saldo -518 815 6185 306 185 330 706 231 606 231 606

Tabellen visar att saldot i ldkemedelsmyndighetens budget kan bli negativt under det forsta &ret (2016). Detta underskott skulle tackas av andra inkomster i

|&kemedel smyndighetens budget.

Berdkningen i ovanstdende tabell bygger pd en modell dar |akemedelsmyndigheten arbetar pa engelska, och darfor éversatter sokandenas ansokningar till engelska och Gversitter
sin standpunkt fran forhandskontrollen till spréket i ansbkan innan standpunkten skickas till sdkanden. Det kan dock komma att visa sig att en annan modell bér anvandas for att
sorja for béttre effektivitet genom att man arbetar direkt pa spréket i ansokningarna, med anvandning av interna resurser for forhandskontroll av informationen, dar 6versattning
inte anvands. Personaltilldelningen skulle behdva dndras till sammanlagt 15 AD-tjanster, med en &tfoljande minskning av kostnaderna for dversittning.

For 7 sidor.
2 En inflationstakt p& 2 % bor beaktas.

L skemedel sforetagets avgift kommer att uppgatill 3 650 euro.
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3.2.3. Berdknad inverkan pa de administrativa anslagen
3.2.3.1. Sammanfattning
— [XI Fordaget/initiativet kraver inte att administrativa anslag tasi ansprak

— O Fordaget/initiativet kraver att administrativa anslag tas i ansprak enligt
foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar For in sAmanga & som behovs
n? Ar Ar Ar for att redovisainverkan p&
n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga
administrativa
utgifter

Delsumma
RUBRIK 5
i den flerdriga
budgetramen

Belopp utanfoér
RUBRIK 5% i den
flerériga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga
administrativa
utgifter

Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

TOTALT

2 Med & n avses det & daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.
2 Detta avser tekniskt eller administrativt stod fér genomférandet av vissa av Europeiska unionens
program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder.
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3.2.3.2. Beré&knat personalbehov
— O Fordlaget/initiativet kréver inte att personalresurser tasi ansprak

— [ Fordlaget/initiativet kraver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

Uppgifterna ska angesi heltal (eller med hogst en decimal)

For in sAmanga & som
Ar Ar Ar Ar bd]O\ﬁ\fl(;I?ta:]reédowsa
n n+1 n+2 n+3 ranp .
resursanvandningen (jfr
punkt 1.6)

e Tjanster som tasupp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt
anstéllda)

XX 010101 (vid huvudkontoret eller vid
kommissionens kontor i medlemsstaterna)

XX 01 01 02 (vid delegationer)
XX 01 05 01 (indirekta forskningsatgarder)
10 01 05 01 (direkta forskningsatgarder)

» Extern personal (i heltidsekvivalenter)®

XX 01 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier —totalt)

XX 01 02 02 (kontraktsanstallda,
lokalanstéllda, nationella experter, vikarier och
unga experter vid delegationerna)

—vid huvudkontoret™

XX 01 04 yy*

—vid delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier som arbetar med indirekta
forskningsdtgéarder)

1001 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier som arbetar med direkta
forskningsdtgéarder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)
TOTALT
XX motsvarar det politikomréde eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska téckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att
forvalta atgarden i fraga, eller genom en omfordelning av persona inom generaldirektoratet, om sa
krévs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det férvaltande generaldirektoratet
som ett led i det &rligaforfarandet for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begransningar
i frdga om budgetmedel.

28
29
30

[Dennafotnot forklarar vissainitialforkortningar som inte anvandsi den svenska versionen].

Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).

| huvudsak inom forvaltningen av strukturfonderna, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling
(EJFLU) samt Europeiska fiskerifonden (EFF).
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Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

Extern personal

3.2.4. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
— X Fordlaget/initiativet ar forenligt med den flerariga budgetram som borjar 2014

— O Fordaget/initiativet kraver omfordelningar under den berdrda rubriken i den flerdriga
budgetramen

Forklara i férekommande fall vilka éndringar i planeringen som krévs, och ange bertrda budgetrubriker och
belopp.

— [ Fordaget/initiativet forutsdtter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den
flerériga budgetramen revideras™

Beskriv behovet av sddana dtgéarder och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den érliga
budgeten samt bel opp.

3.25. Bidrag fran tredje part
— Det ingdr inga bidrag fran tredje part i det aktuellaforsaget ller initiativet
— FOrdlaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

FOr in s manga ar som behovs
Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa Total
n n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)
Ange vilken extern
organisation som bidrar
till finansieringen
TOTALA andag som
tillférs genom
medfinansiering
s Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.
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3.3. Berdknad inverkan painkomsterna

— X Fordaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Fordlaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:

- O Paverkan pa egna medel

- O Paverkan pa” diverse inkomster”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslagets eller initiativets inverkan pa inkomsterna®

Belopp som
Budgetrubrik i den | fortsinfor
arliga budgetens det A A A A For in sAménga & som behdvs for att
inkomstdel innevarande r +r1 +r2 +r3 redovisainverkan pa
budgetéret n n n n resursanvandningen (jfr punkt 1.6)

Artikel .............

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berdrs i de fall dér inkomster i diversekategorin kommer att

avsittas for sarskilda andamal.

Ange med vilken metod inverkan painkomsterna har ber&knats.

2 Nér det galler traditionella egnamedel (tullar och sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs. bruttobel oppen

minus 25 % avdrag for uppbordskostnader.
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