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Sammanfattning

Den 13 december 2022 presenterade kommissionen sitt forslag till Europa-
parlamentets och radets forordning om de avgifter som ska betalas till
Europeiska likemedelsmyndigheten och om dndring av Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och om
upphdvande av radets forordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 658/2014.

Det &vergripande syftet med kommissionens forslag till férordning &r att
bidra till en sund ekonomisk grund till stéd for de uppgifter som Europeiska
lakemedelsmyndigheten, i det foljande forkortad EMA, ska utfora enligt
olika EU-rdttsakter. Denna verksamhet utfors dven med hjdlp av nationella
behoriga myndigheter som far erséttning for sina tjédnster av EMA. Malet for
avgiftssystemet och erséttningsbeloppen ér att de ska vara kostnadsbaserade.
Forslaget syftar dven till att rationalisera systemet genom att fOrenkla
avgiftsstrukturen sa att bestimmelserna finns samlade i ett enda rattsligt
instrument i stéllet for som nu i tvd EU-forordningar. Ett ytterligare mal med
kommissionens forslag ar att framtidssdkra avgiftssystemet genom att infora
ett flexibelt regelverk nir det géller justeringen av avgiftssystemet.

Regeringen vilkomnar att en genomlysning av EMA:s avgifter gors och ser
positivt pd kommissionens ansats att bidra till en sund ekonomisk grund for
EMA:s verksamhet samt forenklingar for ett mer latthanterligt och flexibelt



avgiftssystem. Regeringen anser att det &r av vikt att framtidssékra
avgiftssystemet.

Regeringen vilkomnar att bestimmelser som é&r tillimpliga pa avgifts-
systemet anpassas sé att avgifter till stod for ny, eller dndrad verksamhet som
inforts genom bland annat Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6 om veterindrmedicinska ldkemedel, kan tas ut. Regeringen anser att
det dr av vikt att framtidssdkra EMA:s avgiftssystem genom att infora ett
flexibelt regelverk nér det géller justering av avgiftssystemet.

Regeringen anser att de nationella behdriga myndigheterna sa langt som ar
mojligt bor erséttas for det arbete som bedrivs kopplat till EMA:s
verksamhet. Det &r vidare viktigt att upprétthalla det befintliga nitverket och
att utvecklingen av nya innovativa och effektiva likemedel fortsitter att
frimjas.

Forslaget kommer att forhandlas under Sveriges ordforandeskap i EU:s
ministerrad varen 2023.

1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

EMA inrittades genom Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en europeisk ldakemedelsmyndighet. I
artikel 67 1 ndimnda EG-forordning finns olika finansiella bestimmelser av
vilka framgér att EMA:s verksamhet ska finansieras genom bl.a. bidrag fran
unionen och genom avgifter frén foretag. EMA:s verksamhet utfors férutom
av myndigheten sjdlv dven av. nationella behdriga myndigheter och dessa
myndigheter far ersittning for sina kostnader fran EMA.

EMA:s avgifter faststdlls for ndrvarande i tva separata forordningar, radets
forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall
betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for virdering av likemedel
och forordning (EU) nr 658/2014 av den 15 maj 2014 om de avgifter som
ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for sékerhetsévervakning
av humanldkemedel.

Den 13 december 2022 presenterade kommissionen ett forslag till Europa-
parlamentets och radets forordning om de avgifter som ska betalas till
europeiska ldkemedelsmyndigheten och om dndring av Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och om
upphévande av radets forordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) nr 658/2014, i det foljande bendmnd den nya
forordningen.
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Genom den nya forordningen ska de problem som identifierades i en nyligen
genomford utvirdering av EMA:s avgiftssystem atgirdas'. Av utvarderingen
framgar bland annat att avgiftssystemet ar relativt komplext och behdver
forenklas 1 den man det dr mojligt, att vissa avgifter inte dr anpassade till de
underliggande kostnaderna samt att det saknas mdjlighet till avgifter eller
ersittning for vissa typer av forfaranden. Forordningen syftar dven till att
anpassa bestimmelser om avgifter till stdd for ny eller d4ndrad verksamhet
som inforts genom Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/6
av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska ldkemedel och om
upphédvande av direktiv 2001/82/EG, som trddde i kraft i januari 2022.
Genom forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstérkt
roll for europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och
krishantering avseende liakemedel och medicintekniska produkter infordes
dessutom nya typer av verksamheter for EMA som kréver ytterligare
justeringar av de kostnader som bor inkluderas i EMA:s avgifter.

1.2 Forslagets innehall

Den nya forordningen ska ersitta férordning (EG) nr 297/95 och forordning
(EU) nr 658/2014.

I den nya forordningen finns 17 artiklar som innehéller bestimmelser om
definitioner, typer av avgifter, tilliggsavgifter, betalning av ersittning till
medlemsstaternas behoriga myndigheter for tillhandahéllande av tjanster till
EMA, avgiftssdankningar, betalning av avgifter, arbetsformer, forfallodag och
atgérder vid utebliven betalning, 6ppenhet och dvervakning, dversyn, berik-
ning av EMA:s budget, utévande av delegering, &dndring av forordning (EU)
2017/745, upphdvande av forordningarna (EG) nr 297/95 och (EU) nr
658/2014, dvergangsbestimmelser samt bestimmelser om ikrafttraidande och
tillimpningsdatum.

I den nya forordningen b anges de avgifter som faststillts enligt en
kostnadsbaserad utvdrdering och som EMA ska ta ut for bedémningar i
samband med erhdllande och bibehdllande av ett unionsgodkidnnande for
forséljning av humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel och for
andra tjénster som tillhandahalls eller uppgifter som utfors av EMA, i
enlighet med forordningarna (EG) nr 726/2004 och (EU) 2019/6. Vidare
anges vilken erséttning som EMA ska betala till medlemsstaternas behoriga
myndigheter nér dessa utfor tjdnster & EMA. Avgifter och ersittningsbelopp
finns angivna i sju bilagor till den nya forordningen.

Den nya forordningen har strukturerats for att kunna anpassas till den fram-
tida vetenskapliga utvecklingen och eventuella fordndringar i komplexiteten i
de vetenskapliga bedomningar som krdvs enligt befintliga reglerings-
forfaranden. Av detta skil foreslés att bilagorna till férordningen ska kunna

' Evaluation of the European Medicines Agency’s fee system (SWD (2019)) 336
final).
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dndras genom delegerade akter. I bilagorna faststills i vilka fall en avgift tas
ut och nér ersittning betalas till nationella behdriga myndigheter, avgifternas
storlek, storleken pé ersittningen till de nationella behoériga myndigheterna
samt tillimpliga avgiftssdnkningar. Det foreslas att kommissionen ska kunna
agera vid:

e nya kostnader eller betydande forédndringar av befintliga kostnader, eller
e en betydande forédndring av inflationstakten.

1.2.1 Syftet med forslaget

Det 6vergripande mélet med den nya férordningen &r enligt kommissionen
att bidra till en sund ekonomisk grund till stod for EMA:s verksamhet vilket
innefattar EMA:s ersittning for de tjdnster som nationella behoriga myndig-
heter tillhandahdller EMA, i enlighet med tillimplig lagstiftning. Kom-
missionen menar att detta motsvarar malet att ha kostnadsbaserade avgifts-
och erséttningsbelopp pa grundval av en utvdrdering av EMA:s kostnader,
dess olika lagstadgade arbetsuppgifter samt kostnaden for medlemsstaternas
behoriga myndigheters bidrag till detta arbete. Att den nya forordningen
ersitter de tvd nuvarande avgiftsforordningarna, radets forordning (EG)
297/95 och forordning (EU) 658/2014, bidrar enligt kommissionen till att
forenkla administrationen genom att minska antalet réttsliga instrument som
faststiller EMA:s avgifter fran tva till ett.

De sérskilda mélen med dversynen av EMA:s avgiftssystem 4r att

e anpassa intdkterna frén avgifter till berdknade kostnader,

e anpassa EMA:s avgiftssystem till férordningen om veterindrmedicinska
lakemedel,

e sikerstilla en réttvis fordelning av kostnadsbaserade avgifter och kost-
nadsbaserad erséttning till nationella behdriga myndigheter, samtidigt
som tillimpliga avgiftsincitament respekteras, och

e uppnd balans mellan ett forenklat system och en kostnadsbaserad
strategi.

1.3  Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Eftersom den foreslagna regleringen &r en foérordning blir den till alla delar
bindande och direkt tillimplig i varje medlemsstat.

Forslaget péverkar i huvudsak Lékemedelsverkets arbete liksom
lakemedelsforetag med produkter for badde humant och veterindrt bruk samt
medicinteknikforetag. Analys pagar av forslagets mdjliga konsekvenser for
svenska forhallanden.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Kommissionen bedomer att den flerdriga budgetramen fram till 2027
respekteras till fullo av de belopp som berdknas for forslaget till forordning.
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Forslaget paverkar enligt kommissionen inte EU:s budget och dess bidrag till
EMA:s budget. Vidare for kommissionen fram att forslaget inte kommer att
leda till att det behdvs ytterligare resurser for en effektiv forvaltning av
avgiftssystemet.

De ersittningsbelopp som EMA ska betala till nationella behoriga
myndigheter anges i bilagorna till den nya forordningen. Det kan enligt
regeringens bedomning inte uteslutas att ersittningarnas storlek kan komma
att paverka Likemedelverkets forutsédttningar att utfora tjdnster at EMA.
Forslaget innebdr hojda avgifter for de flesta drendetyperna med undantag
for bland annat vetenskaplig rddgivning och é&ndringar av typ IL
Avgiftsnivderna kan ddrmed komma att paverka de ansdkande foretagen i
olika grad beroende pa dess storlek och omsittning.

2 Standpunkter

2.1  Preliminédr svensk standpunkt

Regeringen vilkomnar att en genomlysning av EMA:s avgifter gors och ser
positivt pad kommissionens ansats att bidra till en sund ekonomisk grund till
stod for EMA:s verksamhet samt forenklingar for ett mer ldtthanterligt och
flexibelt avgiftssystem. Regeringen anser att det dr av vikt att framtidssékra
avgiftssystemet.

Regeringen vilkomnar att bestimmelser som é&r tillimpliga pa avgifts-
systemet anpassas sa att avgifter till stod for ny eller dndrad verksamhet som
inforts genom bland annat Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel kan tas ut. Regeringen anser att
det ar av vikt att framtidssikra EMA:s avgiftssystem genom att infora ett
transparent och flexibelt regelverk nir det géller justering av avgiftssystemet.

Regeringen anser att de nationella behériga myndigheterna si langt som &r
mojligt bor ersdttas for det arbete som bedrivs kopplat till EMA:s
verksamhet. Det dr vidare viktigt att det befintliga nétverket upprétthalls och
att utvecklingen av nya innovativa och effektiva likemedel fortsitter att
frimjas. Regelverket bor utformas for att ge sa laga administrativa och andra
kostnader som mojligt for berdrda foretag.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas staindpunkter om forslaget till férordning &r inte kénda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas stdndpunkter om forslaget till forordning ar inte kénda.
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2.4  Remissinstansernas stdndpunkter

Forslaget till forordningen kommer att skickas pd remiss till berérda
myndigheter och andra relevanta aktorer.

3 Forslagets forutsattningar

3.1  Raittslig grund och beslutsférfarande

Som rittslig grund har kommissionen angett artiklarna 114 och 168.4 ¢ och b
i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget).

Nar det giller artikel 114 i EUF-fordraget bidrar den foreslagna forordningen
enligt kommissionen, till en smidigt fungerande inre marknad och den
gemensamma Overvakningen efter det att ldkemedel sldppts ut pa
marknaden.

Nér det giller artikel 168.4 ¢ och b i EUF-fordraget syftar forordningen,
enligt kommissionen, till att stddja malet att faststilla hoga kvalitets-,
effektivitets- och sdkerhetsstandarder for liakemedel samt att faststélla
atgérder pa veterindromradet som direkt syftar till att skydda folkhélsan.

Enligt artiklarna 168.4 och 4.2k i EUF-fordraget ska unionen ha delad
befogenhet med medlemsstaterna i denna fraga (liksom nér det géller artikel
114 1 EUF-fordraget), vilken, enligt kommissionen, utdvas i och med
antagandet av forslaget till férordning.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

EMA édr en decentraliserad EU-byrd. Enligt kommissionen innebdr det att
beslut om EMA:s finansiering och de avgifter som EMA kan ta ut endast kan
fattas pa EU-niva. Det dr darfor motiverat och nddvindigt att atgarder vidtas
pa EU-niva.

I kommissionens forslag till ny férordning regleras endast de avgifter som
EMA ska ta ut for sina lagstadgade uppgifter och behorigheten att besluta om
eventuella avgifter som tas ut av de nationella behdriga myndigheterna ligger
kvar hos medlemsstaterna, dven nir det géller eventuella anpassningar av
sddana avgifter i takt med att EMA:s lagstadgade uppgifter utvecklas.

Kommissionen anser att forslaget inte gar utover vad som ar nédvéndigt for
att uppnd det dvergripande méal som efterstrivas, dvs. att infora avgifter for
att sikerstdlla den finansiering som kravs for ett korrekt genomforande av
EU:s likemedelslagstiftning. Enligt kommissionen &r syftet med forslaget
endast att 16sa de problem som har identifierats ndr det giller EMA:s
avgifter, baserat pa kostnaderna for EMA:s verksamhet och de nationella
behoriga myndigheternas bidrag och respektive kostnader beaktas endast i
den man de bidrar till EMA:s verksamhet. Enligt kommissionen vidtar darfor
EU endast de atgirder som krévs for att EU ska uppna sina mal.
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Regeringen delar kommissionens beddmningar avseende subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget kommer att forhandlas under Sveriges ordforandeskap i EU:s
ministerrdd varen 2023. Det slutliga forhandlingsresultatet 4r avhéngigt hur
forutsittningarna ser ut for rddet att nd en gemensam hallning. Det 4r dnnu
inte ként hur Europaparlamentet avser att behandla forslaget.

4.2 Fackuttryck/termer
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