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BEGRUNDEL SE

1 BAGGRUND FOR FORSLAGET

Den retlige ramme for overvagning af humanmedicinske laagemidler, der markedsfaresi EU,
er forordning (EF) nr. 726/2004* (“forordningen”) og direktiv 2001/83/EF? ("direktivet"). EU-
lovgivningen om overvagning af humanmedicinske laegemidler har veget genstand for en
starre revision og en konsekvensanalyse, der i 2010 ferte til vedtagelsen af en revideret
lovgivning®, som styrker og rationaliserer systemet til sikkerhedsovervagning af laegemidier
pa det europadske marked. Denne lovgivning tradte i kraft i juli 2012. Den fastlaagger en
rackke EU-daskkende procedurer til vurdering af laagemiddel overvagningsdata, som kan fare
til reguleringsindgreb. Der blev foretaget yderligere aandringer af lovgivningen om
|aagemiddel overvagning i 2012 efter "Mediator"-sagen”.

Ud over at stremline den EU-daskkende sikkerhedsvurdering og overvagning af lasgemidler
efter tilladelse til markedsfgring pdlagde den reviderede lovgivning om
laegemiddelovervagning Det Europadske Lasgemiddelagentur (“agenturet") vassentligt flere
opgaver vedrarende |aagemiddel overvagning, uanset om laegemidlerne er blevet godkendt via
den "centraliserede procedure” (i overensstemmelse med forordningen) eller via nationale
procedurer (i overensstemmelse med direktivet). Agenturet har dermed féaet kompetence til
0gsa at overvage nationalt godkendte lasgemidler samt forstaarkede kompetencer i forbindelse
med centralt godkendte laagemidler.

Med henblik pd at finansere disse aktiviteter ger den reviderede lovgivning om
laegemiddelovervagning det muligt at opkreeve gebyrer hos indehavere  af
markedsfgringstilladel ser. Disse  gebyrer  ska have  tilknytning il de
|aegemi ddel overvagningsaktiviteter, som udfares pa EU-plan, navnlig i forbindelse med de
EU-dakkende evalueringsprocedurer. Disse procedurer omfatter videnskabelige vurderinger
foretaget af rapporterer fra de nationale kompetente myndigheder i medlemsstaterne. De
omhandlede gebyrer skal derfor ikke dakke de laagemiddel overvagningsaktiviteter, som de
nationale kompetente myndigheder udfarer pa nationalt plan. Medlemsstaterne kan falgelig
fortsat opkraave gebyrer for aktiviteter, der udfgres pa nationalt plan, men de bar ikke
overlappe dei dette lovfordag fastsatte gebyrer.

Da den reviderede lovgivning om laagemiddelovervagning kun vedrarer humanmedicinske
legemidler, er kun disse laggemidler omfattet af nsavegende forsdag om gebyrer for
| egemi ddel overvagning.

2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

Offentlig hgring

Som led i udarbejdelsen af dette lovforslag om gebyrer for lasgemiddelovervagning har GD
SANCO i ted samarbejde med agenturet udarbejdet et oplagy til offentlig hering. Da de EU-
dackkende procedurer for lasgemiddelovervagning i den reviderede lovgivning om

! EUT L 136 af 30.4.2004.

2 EFT L 311 af 28.11.2001.

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.1235/2010 om amdring, for sa vidt angar
overvagning af humanmedicinske lasgemidler, af forordning (EF) nr. 726/2004 og Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2010/84/EU om andring, for s vidt angdr laagemiddelovervagning, af direktiv
2001/83/EF, EUT L 348 af 31.12.2010.

4 Direktiv 2012/26/EU, EUT L 299 af 27.10.2012 og forordning (EU) nr. 1027/2012, EUT L 316 af
14.11.2012.
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laagemiddelovervagning er nye, blev der i oplasgget anvendt eksisterende procedurer, som
blev anset for at vae tilstraskkeligt sammenlignelige som benchmarks for de nye procedurer.
Desuden blev det i oplasgget overvejet at opkreeve et arligt servicegebyr for
laegemiddelovervagning til dakning af de af agenturets aktiviteter, der gavner branchen
generelt, men hvor det er nassten umuligt at identificere den eller de enkelte modtager(e).

Kommissionen indledte den offentlige hering den 18. juni 2012 med svarfrist den 15.
september 2012. Der blev modtaget i alt 85 besvarelser (hovedsagelig fra branchen, men ogsa
fra medlemsstaterne og andre interessenter). Resuméet af svarene fra den offentlige haring
blev offentliggjort pa GD SANCO's websted den 29. november 2012. Kommentarerne var
generelt temmelig negative, navnlig med hensyn til de foresdede gebyrbelab. De blev anset
for at vege for hgje og ikke tilstraekkeligt begrundet i forhold til arbejdsbyrde og
omkostninger. Der var en udbredt opfattelse af, at gruppering af indehavere af
markedsfaringstilladelser, navnlig med henblik pa indsendelse af én enkelt periodisk,
opdateret sikkerhedsindberetning, ikke var praktisk mulig. Mange satte spgrgsmalstegn ved
de anvendte benchmarks og mente, at |asgemiddel overvagningsgebyrer i stedet skulle baseres
pa skan over den brugte tid og omkostningerne knyttet til vurderingsarbejdet. Flere af svarene
fra branchen omhandlede risikoen for eventuel dobbeltopkraavning fra agenturet og
medlemsstaterne, eftersom mange af medlemsstaternes kompetente myndigheder aktuelt
opkraever gebyrer for laagemiddelovervagning. Saaligt sma og mellemstore virksomheder
udtrykte bekymring over, at belgbene trods de fores dede gebyrnedsatelser i oplasgget stadig
var for hgje. Endvidere blev det i mange af svarene fra brancheforeningerne, som
repraesenterer bl.a. generiske laggemidler, anfert, at de foresldede gebyrsatser ville fa
urimelige konsekvenser for de indehavere af markedsfaringstilladelser, der rader over en stor
produktportefelje med en veldokumenteret sikkerhedsprofil.

Konsekvensanalyse

| overensstemmelse med ovennaevnte kommentarer blev der i konsekvensanal yserapporten,
der falger med dette forslag, gennemgaet flere modeller baseret pd omkostningssken. Denne
nye tilgang er pad linje med anbefalingerne fra Den Europadske Revisionsret® og Europa-
Parlamentet® om at basere betalingssystemet for tjenester fra medlemsstaternes myndigheder
pa omkostninger.

| overensstemmelse med lovfordaget om lasgemiddelovervégning fra 2008 og EU-
lovgivningen om lasgemiddel overvagning blev alle muligheder for reguleringsindgreb baseret
pa den antagelse, at de samlede omkostninger i forbindelse med lasgemiddel overvégning
skulle dakkes af gebyrer. Forordning (EU) nr. 1235/2010 indeholder navnlig en ny ordlyd for
artikel 67, stk. 3, i forordning (EF) nr. 726/2004. " Agenturets indtaggter udgeres af et bidrag
fra Unionen og de gebyrer, virksomhederne betaler for at opnd og bevare en EU-
markedsferingstilladelse og for andre tjenester, der ydes af agenturet eller
koordinationsgruppen i forbindelse med udferelsen af dens opgaver i overensstemmelse med
artikel 107c, 107e, 1079, 107k og 107q i direktiv 2001/83/EF." Det anfares saaligt i
betragtning 13, a "Det ber skres, at tilstrakkelig finansiering  af
|aagemi ddel overvagningsaktiviteter er mulig, ved at give agenturet befgjelse til at opkraeve
gebyr fra indehavere af markedsfaringstilladelser.” og i betragtning 24 hedder det, at de nye
lovbestemmelser "udvider agenturets opgaver med hensyn til lasgemiddelovervagning,
herunder overvagning af  sager i litteraturen, forbedret brug af

° Beretning om arsregnskabet for Det Europadske Lasgemiddelagentur for regnskabsdret 2011 med

agenturets svar (2012/C 388/20), EUT C 388/116 af 15.12.2012.

Europa-Parlamentets beslutning af 23. oktober 2012 med bemaakningerne, der er en integrerende del af
afgerelsen om decharge for gennemfarelsen af budgettet for Det Europadske Laggemiddelagentur for
regnskabsaret 2010, EUT L 350 af 20/12/2012, s. 0082-0087.
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informationsteknologiredskaber og tilveebringelse af mere information til den brede
offentlighed. Agenturet ber have mulighed for at finansiere disse aktiviteter ved hjadp af
gebyrer opkraevet hos indehaver e af markedsferingstilladel ser™.

Den valgte model opererer med to separate gebyrtyper:

1)

2)

Gebyrer for procedurer for vurdering af de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger, sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfering
og indbringel ser vedrarende |asgemiddel overvagning.

Et fast arligt gebyr til opkrasvning hos indehavere af markedsferingstilladelser med
mindst ét lasgemiddel, som er godkendt i EU og registreret i den i forordningens
artikel 57, stk. 1, litra ), omhandlede database. Dette faste arlige gebyr vil kun
dackke omkostningerne til de af agenturets lasgemiddel overvagningsaktiviteter, der
ikke vedrarer ovennaevnte procedurer. Derfor skal agenturet beholde indtasgterne fra
det faste arlige gebyr i henhold til modellen.

Der er fastlagt visse gebyrnedsadtel ser og -fritagel ser i forbindelse med de foresldede gebyrer:

e | overensstemmelse med EU's generelle politik til stette for sma og mellemstore
virksomheder vil smd og mellemstore virksomheder, som er indehavere af
markedsferingstilladel ser til laagemidler, fa nedsat deres gebyrer uanset gebyrtype.
Mikrovirksomheder fritages helt fra at betale gebyrer. Nedsadtel sessatserne for
smd og mellemstore virksomheder baseres pa sammenligninger af data for
vagditilvakst pr. ansat i sektoren som en mulig indikator for rentabiliteten i
virksomhederne. Det foresldede bidrag fra sma og mellemstore virksomheder til
finansiering af lamgemiddelovervagningen blev reduceret tilsvarende, mens
mikrovirksomheder helt ber fritages fra forpligtelsen til a betae
laegemi ddel overvagningsgebyrer.

e Endvidere afspegler visse gebyrnedssdtelser den risikobaserede tilgang |
lovgivningen om lasgemiddelovervagning, hvorved det anerkendes, at nye og
mere etablerede laggemidler har forskellige sikkerhedsprofiler, idet sidstnaavnte
har vearet markedsfert i en laangere periode, som har givet mulighed for at
indsamle data. Der foreslas derfor en nedsadtelse af det faste arlige gebyr for
godkendte generiske laagemidler, homgopatiske laagemidlier og plantelaggemidler
samt for laagemidler, der er blevet godkendt pa grundlag af almindelig anerkendt
anvendelse. Safremt disse lamemidler er omfattet af de EU-dakkende
laegemi ddel overvagningsprocedurer, vil de fulde proceduregebyrer imidlertid
gadde. Registrerede homgopatiske lasgemidler og plantelasggemidler fritages helt
fraat betale gebyrer.

e Endelig vil indehavere af markedsfaringstilladelser til laegemidler, der er
godkendt i henhold til forordningen, og som allerede betaler agenturet et arligt
gebyr til opretholdelse af tilladel sen, herunder til de
|aagemi ddel overvagningsaktiviteter, der er omfattet af det foresldede gebyr, blive
fritaget fra det faste arlige gebyr for at undga dobbeltopkraavning.

Indehavere af markedsferingstilladelser vil blive opkraevet gebyrer som falger:

e Indehavere af markedsferingstilladelser, som har mindst é produkt, der er
omfattet af en EU-dakkende |asgemiddelovervagningsprocedure, vil blive
opkraevet et proceduregebyr,
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e Indehavere af markedsferingstilladelser i EU’ vil med ovenst&ende undtagelser
blive opkraevet det faste arlige gebyr.

Derfor vil indehavere af markedsfaringstilladelser, som ikke er omfattet af en EU-procedure,
kun skulle betale det faste arlige gebyr med ovennas/nte undtagel ser.

De kriterier, der blev identificeret som mest afgerende i analysen af modellernes indvirkning,
var rimelighed, proportionalitet og gennemsigtighed i det samlede gebyrsystem for
laegemi ddel overvagning, herunder sikring af et passende forhold mellem det udferte arbejde
og typen og starrelsen af gebyrerne. Analysen tog ogsa hgjde for andre vigtige kriterier som
stabilitet og enkelhed i agenturets gebyrsystem for |aagemiddel overvagning.

| den valgte model stér gebyrerne i et rimeligt forhold til arbejdsbyrden og omkostningerne,
som dog ikke er helt forudsigelige pa grund af lasgemiddelovervagningsaktiviteternes
karakter. Det foreslds med henblik pa at forebygge ekstreme tilfaedde og udforme en
lassevenlig, relevant og brugbar lovtekst, at procedurebaserede gebyrer genererer en
gennemsnitlig gebyrindtaegt, som er baseret pa de anddede gennemsnitlige omkostninger for
hver enkelt procedure.

Kombinationen af procedurebaserede gebyrer og et fast arligt gebyr betragtes som den mest
gennemsigtige, omkostnings- og aktivitetsbaserede samt forholdsmasssige metode til
fastsedtelse af de nye gebyrer til dakning af omkostningerne i forbindelse med den nye
lovgivning om lasgemiddelovervdgning. Denne analyse blev foretaget p& baggrund af
interessenternes  staake @nske om en politisk tilgang baseret pa rimelighed og
gennemsigtighed. Med denne tilgang vil de produkter, der e omfattet af en
|aegemi ddel overvagningsprocedure pa EU-plan, bidrage til finansieringen af den pageddende
procedure. Denne tilgang er ogsd i overensstemmelse med den risikobaserede tilgang i
lovgivningen om lasgemiddelovervagning. Samtidig vil omkostningerne til agenturets
generelle lasgemiddelovervagningsaktiviteter — og kun denne andel af dets samlede
|aegemi ddel overvagningsomkostninger — blive dakket af det faste arlige gebyr, der opkraeves
hos de indehavere af markedsferingstilladelser, som samlet set drager fordel af EU's
laegemiddel overvagningssystem. Disse aktiviteter i agenturet vedregrer isag it-systemer,
forvaltning af sikkerhedsdata og overvagning af litteratur.

For a skre et retfaadigt system blev det anset for nedvendigt at definere én
faktureringsenhed, da lasggemidler inden for EU tildeles godkendelsesnumre og optedles
forskelligt. For at lette indberetningen af bivirkninger og signalpavisning skal lasgemidler
beskrives s prexist som muligt med hensyn til styrke, lasgemiddelformer,
administrationsméder osv. Derfor har agenturet konfigureret databasen omhandlet i
forordningens artikel 57, stk. 2, til at udligne disse forskelle ved hjadp af individuelle poster.
Disse poster bruges som en faktureringsenhed.

Vederlag til medlemsstater nes myndigheder, nar de optraeder som rapportarer

Det foreslds i overensstemmelse med ovennaevnte anbefalinger fra Den Europadske
Revisionsret og Europa-Parlamentet, at rapportarer fra de nationale kompetente myndigheder
i medlemsstaterne godtgares efter en fast tarif baseret pa skannede omkostninger. Vederlagets
starrelse fastsadtes pa grundlag af de skennede gennemsnitsomkostninger for hver enkelt
proceduretype. Ved gebyrnedsadtelser justeres medlemsstaternes vederlag tilsvarende,
herunder i forbindelse med gebyrnedsadtelser til sma og mellemstore virksomheder, som er i
overensstemmelse med EU's politik til stette for sma og mellemstore virksomheder.

! Registreret i den i forordningens artikel 57, stk. 1, litral), omhandlede database.
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3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
Naar hedsprincippet

Agenturet er et europadsk decentraliseret agentur, som er oprettet i medfer af forordningen,
hvorfor beslutningen om finansiering af agenturet og opkraavning af gebyrer skal tages pa EU-
plan. Den nye lovgivning om laegemiddelovervagning giver agenturet et retsgrundlag for
opkraevning af gebyrer for lasgemiddel overvagning. Dermed kan kun Unionen give agenturet
tilladelse til at opkraeve gebyrer for laegemiddel overvagning.

Kun de laagemiddelovervagningsaktiviteter, der udferes pa EU-plan, og som agenturet er
inddraget i, er omfattet af naarvaaende forslag. EU har ingen kompetence i forbindelse med de
laegemiddelovervagningsaktiviteter, der gennemferes pa nationat plan, hvorfor
medlemsstaterne fortsat kan opkraeve nationale gebyrer til dette formal.

Proportionalitetsprincippet

Forslaget gar ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at opfylde dets overordnede mal, dvs.
indfare gebyrer for a skre en korrekt gennemferelse af lovgivningen om
|aagemi ddel overvagning, der tradtei kraft i juli 2012.

Retsgrundlag

Den foresldede forordning er i lighed med EU-lovgivningen om laagemiddel overvagning
baseret pa et dobbelt retsgrundlag: artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra ¢), i TEUF. Den
foresldede forordning er baseret pa artikel 114 i TEUF, idet forskelle mellem de nationale
love og administrative bestemmelser om lasgemidler har vist sig at hindre samhandlien inden
for EU og derfor direkte pavirker det indre markeds funktion. Forordningen sikrer
tilvejebringelsen af de nedvendige finansielle ressourcer til udferelse af de stramlinede EU-
procedurer for vurdering af avorlige sikkerhedsproblemer vedragrende nationalt godkendte
produkter, som bl.a. er blevet indfert for at forebygge eller fjerne hindringer, der kan falge af
sidelgbende procedurer pa nationalt niveau. Denne forordning fremmer dermed det indre
markeds funktion og den fadles overvagning af laegemidler efter markedsfaring.

Den foreslaede forordning er desuden baseret pa artikel 168, stk. 4, litra ¢), i TEUF, da den
tager sigte pa at fastsadte hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden af lasgemidier. |
henhold til artikel 168, stk. 4, og artikel 4, stk. 2, litrak), i TEUF er denne EU-kompetence —
jf. ogsd artikel 114 i TEUF — en delt kompetence, som udeves med vedtagelsen af
forordningsforslaget.

Forordningsforslaget tager sigte pa at fastszdte hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden
af laggemidler ved at sikre tilveebringelsen af tilstrakkelige finansielle ressourcer til
udferelse af de lasgemiddel overvagningsaktiviteter, der er ngdvendige for at opretholde de
hgje standarder, efter at produktet er blevet godkendt.

Artikel 168, stk. 4, litra ¢), i TEUF kan ikke fungere som det eneste retsgrundlag og skal
suppleres med retsgrundlaget i artikel 114 i TEUF, daforslaget som anfart ovenfor tager sigte
pa bade det indre markeds oprettelse og funktion og pa fastsatelse af hgje standarder for
laegemidlers kvalitet og sikkerhed.

Requleringsmiddel/reqguleringsform

Siden traktaten om Den Europadske Unions funktionsmades ikrafttrasden har stort set alle
lovgivningsprocedurer veaet baseret pa den tidligere "fadles besutningsprocedure', som
involverer bade Radet og Europa-Parlamentet. Derfor foreslas det af hensyn il
retssikkerheden at udforme en ny forordning om lasgemiddel overvagningsgebyrer fra Radet
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og Europa-Parlamentet, som vil vaae omfattet af den almindelige lovgivningsprocedure
(artikel 2941 TEUF).

Vedtagelsen af et forslag til forordning om lasgemiddel overvagningsgebyrer har til formd at
sikre, at agenturet har tilstraskkelig finansiering til at kunne foretage en korrekt gennemferelse
af den allerede geddende lovgivning om lasgemiddel overvagning.

Rédets eksisterende forordning (EF) nr. 297/95° af 10. februar 1995 om fastsadtelse af
gebyrer til agenturet vil forsat vaare gaddende, mens naavaarende forordningsforslag vil finde
anvendelse pa lasgemiddelovervagningsgebyrer for aktiviteter, der er fastsat i den gaddende
lovgivning om laegemiddel overvagning. De to retlige instrumenter vil supplere hinanden.

4, VIRKNINGER FOR BUDGETTET

| overensstemmelse med lovforslaget om lasgemiddelovervagning fra 2008 og lovgivningen
om laagemiddelovervagning, som blev vedtaget i 2010, i henhold til hvilken agenturet ber
have mulighed for at finansiere sine laagemiddel overvagningsaktiviteter ved hjadp af gebyrer
opkraevet hos indehavere af markedsferingstilladelser (se afsnittet "konsekvensanalyse"), var
alle muligheder for reguleringsindgreb, herunder den mulighed, der underbygger dette forslag,
baseret pa den antagelse, at omkostningerne i forbindelse med |aagemiddel overvagning skulle
daskkes af gebyrer.

Derfor forudses der ingen indvirkning pa EU's aimindelige budget i den finansieringsoversigt,
der fglger med nagvagrende forslag.

5. FAKULTATIVEELEMENTER
Det Europad ske @konomiske Samarbejdsomrade

Den foresldede retsakt er E@S-relevant.

8 EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1.

DA



2013/0222 (COD)

Fordlag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fastsadttelse af gebyrer til Det Europadaske Lasgemiddelagentur for udferelse af
laegemiddel over vagningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske lasgemidler

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litrac),

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg®,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget™,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud frafelgende betragtninger:

D

(2)

Det Europadske Lagyemiddelagenturs (i det falgende benaavnt "agenturet”) indtaggter
udgeres af et bidrag fra Unionen og de gebyrer, som virksomhederne betaler for at
opnd og bevare en EU-markedsferingstilladelse og for andre tjenester, der er
omhandlet i artikel 67, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaeggel se af fadlesskabsprocedurer for godkendel se
og overvagning af human- og veterinaamedicinske laagemidler og om oprettelse af et
europad sk |asgemiddel agentur*.

Bestemmelserne om overvagning af humanmedicinske laegemidler i Europa
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 og Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fadlesskabskodeks for humanmedicinske lssgemidier® blev andret ved Europa
Parlamentets og Radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010 om aandring, for sa
vidt angar lsagemiddelovervagning, af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
fadlesskabskodeks for humanmedicinske laggemidler'®, Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 1235/2010 af 15. december 2010 om andring, for sa vidt
angar overvagning af humanmedicinske lasgemidler, af forordning (EF) nr. 726/2004
om fastlaaggelse af fadlesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterinaglagemidler og om oprettelse af et europaask laggemiddelagentur og

10
11
12
13
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(4)

©)

(6)

forordning (EF) nr.1394/2007 om lagemidler til avanceret terapi®, Europa-
Parlamentets og R&dets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012 om adring af
direktiv 2001/83/EF for s vidt angd&r laggemiddelovervdgning”® og Europa
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1027/2012 af 25. oktober 2012 om
andring af forordning (EF) nr. 726/2004 for s vidt angér laagemiddel overvagning™.
Disse aandringer omfatter kun humanmedicinske laggemidler. Disse amdringer
palagger agenturet nye lasgemiddelovervagningsopgaver, herunder EU-dakkende
laagemiddel overvagningsprocedurer, overvagning af sager, der er beskrevet i
litteraturen, forbedret brug af informationsteknologiredskaber og tilveebringelse af
mere information til  den brede offentlighed.  Lovgivningen om
laagemiddelovervagning fastsadter endvidere, at agenturet bgr have mulighed for at
finansiere disse aktiviteter ved hjadp af gebyrer opkraevet hos indehavere af
markedsferingstilladelser. Der bar derfor fastlaggges nye gebyrkategorier for at dakke
agenturets nye, specifikke opgaver.

Der ber vedtages en forordning for at give agenturet mulighed for at opkraeve gebyrer
for disse nye lasgemiddel overvagningsopgaver. De i denne forordning fastsatte gebyrer
bar ikke bergre anvendelsen af de gebyrer, der er fastsat i Radets forordning (EF) nr.
297/95 af 10. februar 1995 om fastsadtelse af gebyrer til agenturet'’, som vedrarer
gebyrer for agenturets aktiviteter i forbindelse med laggemidler, der er godkendt i
henhold til forordning (EF) nr. 726/2004.

Denne forordning bar baseres pa et dobbelt retsgrundlag — artikel 114 og artikel 168,
stk. 4, litrac), i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade (TEUF). Méalet
med forordningen er at finansiere de laagemiddel overvagningsaktiviteter, der bidrager
til gennemfarelsen af det indre marked med hensyn til humanmedicinske lasggemidler
med udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttel sesniveau. Forordningen tilvejebringer
samtidig finansielle ressourcer til stette for aktiviteter til Iagsning af amindelige
sikkerhedsproblemer med henblik pa a opretholde hgie standarder for
humanmedicinske laagemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning. Begge ma forfalges
samtidig og hamnger ulgseligt sammen, og det ene er ikke sekundaat i forhold til det
andet.

Strukturen og starrelsen af de gebyrer for laagemiddelovervagning, der opkraeves af
agenturet, samt bestemmelser vedrgrende betaling ber fastsedtes. Strukturen af
gebyrerne bar vaare sa enkel som muligt for at minimere den administrative byrde.

| overensstemmelse med den fadles erklaging fra Europa-Parlamentet, Radet og
Europa-Kommissionen af 19. juli 2012 om den fadles tilgang til de decentrale
agenturer bar gebyrer til organer, hvis indtaggter ud over bidraget fra EU udgeres af
gebyrer og afgifter, have et niveau, som hverken genererer et underskud eller et
betydeligt overskud, ligesom de i modsat fald skal revideres. Derfor ber de i denne
forordning fastsatte gebyrer baseres pa en evaluering af agenturets sken og prognoser
for dets arbgjdsbyrde og dermed forbundne omkostninger og pa en vurdering af
omkostningerne ved det arbejde, der udferes af de kompetente myndigheder, som i
med|emsstaterne optraeder som rapportarer i overensstemmelse med artikel 61, stk. 6,
og artikel 62, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004 samt artikel 107e, 107q og 107 i
direktiv 2001/83/EF.
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(7)
(8)

(9)
(10)

(11)

(12)

(13)

Dei denne forordning omhandlede gebyrer skal veae gennemsigtige, retfeardige og sta
i et rimeligt forhold til det udferte arbejde.

Denne forordning ber kun omhandle gebyrer, der opkreeves af agenturet, idet
kompetencen til at regulere eventuelle gebyrer, der opkreeves af de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne, ber forblive hos medlemsstaterne. Indehavere af
markedsferingstilladelser ber ikke opkreeves gebyrer to gange for samme
laegemiddel overvagningsaktivitet. Medlemsstaterne ber derfor ikke opkraeve gebyrer
for de aktiviteter, der er omfattet af naarvaerende forordning.

Af forudsigeligheds- og klarhedshensyn bar gebyrstarrel serne fastssdtesi euro.

Der ber i henhold til denne forordning opkraeves to forskellige gebyrtyper for at tage
hensyn til agenturets og rapportarernes forskelligartede opgaver. For det ferste bar
gebyrer for de laagemiddelovervagningsprocedurer, der gennemfgres pa EU-plan,
opkraeves hos de indehavere af markedsferingstilladel ser, hvis lasgemidier er omfattet
af proceduren. Disse procedurer vedregrer vurderingen af de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger, vurdering af sikkerhedsundersegelser efter tilladelse til
markedsfering og vurderinger i forbindelse med indbringelser, som er indledt pa
baggrund af lasgemiddel overvagningsdata. For det andet bar der opkraeves et fast arligt
gebyr for de gvrige laagemiddelovervagningsaktiviteter, der udferes af agenturet, og
som indehavere af markedsfaringstilladel ser generelt drager fordel af. Disse aktiviteter
vedragrer informationsteknologi, navnlig vedligeholdelse af "Eudravigilance'-
databasen som omhandlet i artikel 24 i forordning (EF) nr. 726/2004, signalpavisning
og overvagning af udvalgt medicinsk litteratur.

Indehavere af markedsfaringstilladelser til laagemidler, der er godkendt i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004, betaler allerede et &rligt gebyr til agenturet for at bevare
deres tilladelser, og i denne proces indgar |asgemiddel overvagningsaktiviteter, som er
omfattet af det faste arlige gebyr, der indfares ved denne forordning. Med henblik pa
at undga dobbeltopkras/ning for agenturets lasgemiddel overvagningsaktiviteter ber det
faste arlige gebyr, der indfares ved denne forordning, ikke opkraeves for
markedsfgringstilladel ser, som er udstedt i henhold forordning (EF) nr. 726/2004.

Arbejdet, der er palagt af en myndighed og udfegres pa EU-plan i forbindelse med
vurderingen a  ikkeinterventionssikkerhedsundersegelser  efter  tilladelse il
markedsfegring, og hvor protokollen er blevet godkendt af Udvalget for
Risikovurdering inden for Lasgemiddelovervagning, omfatter overvagning af disse
undersggelser startende med gennemgangen af udkastet til protokol og er ikke
begramset til evalueringen af de endelige undersggel sesrapporter. Derfor bar gebyret
for denne procedure for sa vidt angdr afsluttede undersggelser dakke alt arbejde i
forbindelse med undersggelsen. For at undga dobbeltopkraavning ber indehavere af
markedsfaringstilladelser, som opkraeves gebyret for den myndighedspdlagte
vurdering af  ikkeinterventionssikkerhedsundersegelser  efter  tilladelse il
markedsfering, fritages fra eventuelle andre gebyrer, som opkraeves af en kompetent
myndighed for fremsendelsen af disse undersggel ser.

Rapportarerne  foretager deres vurdering pa grundlag a de nationale
godkendel sesmyndigheders sagkundskab og videnskabelige ressourcer, mens det er
agenturets ansvar at koordinere de eksisterende videnskabelige ressourcer, som det far
stillet til rédighed af medlemsstaterne. Pa denne baggrund og for at sikre tilstraskkelige
ressourcer til de videnskabelige vurderinger i forbindelse med de EU-dakkende
laagemiddel overvagningsprocedurer ber agenturet godtgere de tjenester vedregrende
videnskabelig vurdering, som leveres af de rapporterer, som medlemsstaterne har
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

udpeget som medlemmer a Udvalget for Risikovurdering inden for
Lasgemiddel overvagning, som er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra aa), i forordning
(EF) nr. 726/2004, eller i givet fald af rapportererne i koordinationsgruppen, der er
omhandlet i artikel 27 i direktiv 2001/83/EF. Starrelsen af godtgerelsen af
rapportarernes arbejde bar baseres pa gennemsnitlige sken over arbejdsbyrden og ber
tages i betragtning ved fastsedtelsen af gebyrerne for de EU-dagkkende procedurer for
laegemiddel overvagning.

Gebyrerne begr opkreeves pa et fair grundlag hos alle indehavere af
markedsfaringstilladelser. Der bgr med henblik herpa defineres én faktureringsenhed,
uanset om det pagaddende lamgemiddel er blevet godkendt efter proceduren i
forordning (EF) nr. 726/2004 eller i direktiv 2001/83/EF, og uanset efter hvilken
metode medlemsstaterne tildeler godkendelsesnumre. De individuelle poster, der
svarer til tilladelser, i databasen omhandlet i artikel 57, stk. 1, litral), i forordning (EF)
nr. 726/2004, og som er baseret pa information fra listen over ale humanmedicinske
laggemidler, der er godkendt i Unionen, som omhandlet i forordningens artikel 57, stk.
2, opfylder dette mal.

| overensstemmelse med Unionens politik til stette for sma og mellemstore
virksomheder ber der anvendes nedsatte gebyrer over for sma og mellemstore
virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003
om definitionen af mikrovirksomheder, sm& og mellemstore virksomheder®. |
overensstemmelse med naevnte politik bar mikrovirksomheder som defineret i
2003/361/EF helt fritages fra at betale gebyrerne, der indferes ved denne forordning.

Generiske laggemidler, lasgemidler, der er godkendt i henhold til bestemmelserne om
amindelig anerkendt anvendelse, godkendte homgopatiske laagemidier og godkendte
plantelsagemidler bar vaare genstand for et nedsat fast arligt gebyr, idet disse produkter
generelt har en veldokumenteret sikkerhedsprofil. Safremt sddanne produkter er
omfattet af en EU-dakkende laagemiddelovervagningsprocedure, begr de dog veae
genstand for det fulde gebyr i lyset af det pakraevede arbejde. Lovgivningen om
laagemiddel overvagning til skynder til gennemfarelse af fadles
sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfering, og indehavere af
markedsfaringstilladelser bar dele gebyret, hvis de indsender en fadles undersagel se.

Homgopatiske laggemidler og plantelasgemidler, der er registreret i overensstemmelse
med artikel 14 og artikel 16a i direktiv 2001/83/EF, ber udelukkes fra denne
forordnings anvendelsesomradet, idet lasgemiddelovervagningsaktiviteterne i
tilknytning til disse produkter udf@res af medlemsstaterne.

For ikke at palasgge agenturet en uforholdsmaessig stor administrativ arbejdsbyrde bar
de i denne forordning fastsatte nedsadtelser og fritagelser indremmes pa grundlag af
en erklaging fra den pagaddende indehaver af markedsfaringstilladelsen, som haevder
at vage berettiget til den relevante nedssdtelse eller fritagelse. Fremsendelse af
urigtige oplysninger ber derfor modvirkes gennem en forhgjelse af det relevante
gebyr.

Af konsekvenshensyn ber frister for betaling af gebyrer, der opkreeves i henhold til
denne forordning, fastsadtes under passende hensyntagen til fristerne for de procedurer
for laagemiddelovervagning, der er fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004 og direktiv
2001/83/EF.
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(20)

(21)

(22)

Nar det er relevant, ber de gebyrer, der indferes ved denne forordning, justeres i takt
med inflationen, og med henblik herpa ber forbrugerprisindekset, som offentliggeres
af Eurostat i henhold til Radets forordning (EF) nr. 2494/95 af 23. oktober 1995 om
harmoniserede forbrugerprisindekser'®, anvendes.

For at sikre en bagredygtig udferelse af agenturets |aagemi ddel overvagningsaktiviteter
0g en passende balance mellem gebyrindtaagter og de underliggende omkostninger ber
befgjelsen til at vedtage retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om
Den Europadske Unions funktionsmade delegeres til Kommissionen i forbindelse med
andringer af de belgb, nedsadtelser, beregningsmetoder og praestationsoplysninger,
der er fastsat i bilaget til denne forordning, navnlig gennem overvagning af inflationen
i EU og pa baggrund af erfaringerne med den faktiske anvendelse af denne forordning.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfarer relevante hgringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen begr i forbindelse
med forberedel sen og udarbejdelsen af delegerede retsakter serge for samtidig, rettidig
0g hensigtsmasssig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og
Radet.

Mdlet for denne forordning, nemlig at sikre tilstraskkelig finansiering of de
laagemiddel overvagningsaktiviteter, der udfares pa EU-plan, kan ikke i tilstrakkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne og kan pa grund af handlingens omfang bedre nas pa
EU-plan; Unionen kan derfor tradfe foranstaltninger i overensstemmelse med
naghedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaaske Union. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar denne
forordning ikke videre, end hvad der er nadvendigt for at na dette mal.

Af forudsigeligheds-, retssikkerheds- og proportionalitetshensyn ber det faste arlige
gebyr opkraeves farste gang senest den 31. januar eller 1. juli afhaangigt af tidspunktet
for denne forordnings ikrafttreeden. Gebyrerne for de EU-dakkende
laagemiddel overvagningsprocedurer ber opkraeves farste gang efter udigbet af en
rimelig periode efter denne forordnings ikrafttraeden -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikd 1
Genstand og anvendelsesomr ade

Denne forordning finder anvendelse pa gebyrer for
|aagemi ddel overvagningsaktiviteter i tilknytning til humanmedicinske lasgemidler
godkendt i Unionen i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 og direktiv
2001/83/EF, som opkreeves af Det Europsaske Laggemiddelagentur (herefter
"agenturet") af indehavere af markedsferingstilladel ser.

Med denne forordning fastlaagges de aktiviteter pa EU-plan, for hvilke der skal
betales gebyrer, gebyrernes starrel se og betalingsbetingel serne for disse gebyrer samt
starrelsen af vederlaget til rapportarerne.

Mikrovirksomheder i betydningen i 2003/361/EF fritages fra at betale gebyrer i
henhold til denne forordning.

EFT L 257 &f 27.10.1995, s. 1.
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4.

De i denne forordning fastsatte gebyrer bergrer ikke anvendelsen af de gebyrer, der
er fastsat i R&dets forordning (EF) nr. 297/95%.

Artikel 2
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

1.

"faktureringsenhed": enhver individuel indfersel i databasen omhandlet i artikel 57,
stk. 1, punkt 1, i forordning (EF) nr. 726/2004 pa grundlag af information fra den
liste over alle humanmedicinske lasggemidler godkendt i Unionen, som er omhandlet i
forordningens artikel 57, stk. 2

"mellemstore virksomheder": mellemstore virksomheder som defineret i henstilling
2003/361/EF

"sma virksomheder": sma virksomheder som defineret i henstilling 2003/361/EF
"mikrovirksomheder": mikrovirksomheder som defineret i henstilling 2003/361/EF.

Artikel 3
Gebyrtyper
Gebyrer for lasgemiddel overvagningsaktiviteter bestar af felgende:

a)  gebyrer for procedurer pd EU-plan som omhandlet i artikel 4, 5 og 6 (herefter
"proceduregebyrer")

b) etfast arligt gebyr som omhandlet i artikel 7.

Nar agenturet opkraever et gebyr i medfer af stk. 1, litra a), skal det betale vederlag til
rapporteren i Udvalget for Risikovurdering inden for Lasgemiddelovervégning
udpeget af medlemsstaten eller til rapportaren i koordineringsgruppen (herefter
"rapporteren”) for det arbejde, de udfarer for agenturet eller koordinationsgruppen.
Dette vederlag betales i overensstemmel se med artikel 9.

Artikel 4

Gebyr for vurdering af de periodiske, opdater ede sikkerhedsindber etninger

Agenturet opkreever et gebyr for vurdering af de periodiske opdaterede
sikkerhedsindberetninger, der er omhandlet i artikel 107e og 107g i direktiv
2001/83/EF og i artikel 28 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Gebyrets starrelse er fastsat i bilagetsdel 1.

Nar kun en enkelt indehaver af en markedsferingstilladelse har pligt til at indsende
en periodisk opdateret sikkerhedsindberetning i forbindelse med de i stk. 1
omhandlede procedurer, opkreever agenturet det samlede gebyr af denne indehaver af
en markedsfaringstilladel se.

Nar to eller flere indehavere af markedsferingstilladelser indsender en periodisk
opdateret sikkerhedsindberetning i forbindelse med de i stk. 1 omhandlede
procedurer, fordeler agenturet det samlede gebyr mellem disse indehavere af
markedsfaringstilladel ser i overensstemmel se med bilagets del 1.

EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1.
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Nar den i stk. 3 og 4 omhandlede indehaver af en markedsferingstilladelse er en lille
eller mellemstor virksomhed, nedsadtes det belgb, som indehaveren af
markedsfgringstilladel sen skal betale, i henhold til bilagets del 1.

Agenturet opkraever det i denne artikel omhandlede gebyr ved at udstede en separat
fakturatil hver enkelt af de bergrte indehavere af markedsferingstilladelser inden for
30 kaenderdage fra datoen for indsendelse af den periodiske opdaterede
sikkerhedsindberetning udarbejdet i henhold til artikel 107c, stk. 4, i direktiv
2001/83/EF. Skyldige gebyrer i henhold til denne artikel betales til agenturet inden
for 30 kalenderdage fra datoen for indehaveren af markedsfaringstilladelsens
modtagel se af fakturaen.

Artikel 5
Gebyr for vurdering af sikker hedsunder sggelser efter tilladelsetil markedsfaring

Agenturet opkreever et gebyr for sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til
markedsfering, der er omhandlet i artikel 213, litrab), eller artikel 223, stk. 1, litra a),
I direktiv 2001/83/EF og artikel 9, stk. 4, litra cb), eller artikel 10a, stk. 1, litra @), i
forordning (EF) nr. 726/2004, for den vurdering, der foretages heraf i henhold til
artikel 107n-107q i direktiv 2001/83/EF og artikel 28b i forordning (EF) nr.
726/2004.

Gebyrets starrelse er fastsat i bilagets del 11.

Nar forpligtelsen til at gennemfare en sikkerhedsundersagelse efter godkendel se til
markedsfering, jf. stk. 1, pdlemgges mere end en indehaver a en
markedsfaringstilladelse, n&r de samme betamkeligheder ger sig gaddende for flere
laegemidler, og né&r de berarte indehavere af markedsferingstilladelser gennemferer
en fadles sikkerhedsundersagel se efter godkendelse til markedsfering, opkraeves det
belgb, som hver enkelt indehaver af markedsferingstilladelsen skal betale, i henhold
til bilagets del 11, afsnit 3.

Nar forpligtelsen til at gennemfare en sikkerhedsundersggel se efter godkendel sen til
markedsfaring palasgges en indehaver af markedsfaringstilladelse, der er enlille eller
mellemstor  virksomhed, nedsasdtes det belgb, som indehaveren af
markedsfaringstilladel sen skal betale, i henhold til bilagets del 11.

Agenturet opkraaver det i denne artikel omhandlede gebyr ved at udstede en faktura
til hver enkelt af de berarte indehavere af markedsferingstilladelser inden for 30
kalenderdage fra datoen for Udvaget for Riskovurdering inden for
Lasgemiddelovervagnings modtagelse af den endelige undersagel sesrapport.
Skyldige gebyrer i henhold til denne artikel betales inden for 30 kalenderdage fra
datoen for indehaveren af markedsfaringstilladel sens modtagelse af fakturaen.

Indehaverne af markedsfaringstilladel ser, som opkraeves et gebyr i henhold til denne
artikel, fritages fra eventuelle andre gebyrer, som opkreeves af en kompetent
myndighed for fremsendelse af dei stk. 1 omhandlede undersggel ser.

Artikel 6

Gebyr for vurderinger i forbindelse med indbringelser indledt som et resultat af
evalueringen af laegemiddelover vagningsdata

Agenturet opkraever et gebyr for den vurdering, der foretages i forbindelse med en
procedure, der er indledt som falge af evalueringen af lasgemiddel overvagningsdata i
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henhold til artikel 107i-107k i direktiv 2001/83/EF, artikel 31, stk. 1, andet afsnit i
samme direktiv, eller artikel 20, stk. 8, i forordning (EF) nr. 726/2004.

Gebyrets starrelse er fastsat | bilagets del 111.

N&r kun en indehaver af en markedsferingstilladelse er involveret i den i stk. 1
omhandlede procedure, opkraever agenturet hele gebyret af denne indehaver af en
markedsferingstilladelse i henhold til bilagets del 111.

Nar to eller flere indehavere af markedsferingstilladelser er involveret i deni stk. 1
omhandlede procedure, fordeler agenturet det samlede gebyr mellem disse
indehavere af markedsfaringstilladelser i overensstemmelse med bilagets del 111.

Nar den i stk. 2 eller 3 omhandlede indehaver af en markedsfaringstilladelse er en
lille eller mellemstor virksomhed, nedsadtes det belgb, som indehaveren af
markedsfgringstilladel sen skal betale, i henhold til bilagets del 111.

Agenturet opkraever det i denne artikel omhandlede gebyr ved at udstede en separat
faktura til hver enkelt indehaver af en markedsferingstilladelse, der er involveret i
proceduren, inden for 30 kalenderdage fra den offentlige meddelelse om proceduren i
henhold til artikel 107j, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF €ller fra den dato, hvor
spargsmalet blev indbragt for agenturet i henhold til artikel 31, stk. 1, andet afsnit, i
direktiv 2001/83/EF eller artikel 20, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004. Skyldige
gebyrer i henhold til denne artikel betales inden for 30 kalenderdage fra datoen for
indehaveren af markedsferingstilladel sens modtagel se af fakturaen.

Artikel 7
Fast arligt gebyr

Agenturet opkraever en gang arligt et fast gebyr som fastsat i bilagets del 1V for sine
| aagemi ddel overvagningsaktiviteter i tilknytning til informationsteknol ogisystemer i
henhold til artikel 24, artikel 25a, artikel 26, artikel 57, stk. 1, litral), i forordning
(EF) nr. 726/2004, overvagning af udvalgt medicinsk litteratur i henhold til samme
forordnings artikel 27 og pavisning af signaler i henhold til samme forordnings
artikel 28a.

Gebyret opkreeves a indehavere af markedsferingstilladelser for alle lasgemidler
godkendt i Unionen i henhold til direktiv 2001/83/EF pa grundlag af
faktureringsenhederne i tilknytning til disse produkter. Fakturereringsenheder i
tilknytning til produkter, som er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 726/2004, e ikke omfattet af det faste alige gebyr.

Agenturet beregner det samlede arlige belgb for hver enkelt indehaver af en
markedsf aringstilladel se pa grundlag af faktureringsenheder som defineret i artikel 2,
stk. 1, svarende til de oplysninger, der er registreret den 1. januar hvert ar. Belgbet
skal omfatte perioden fra 1. januar til 31. december det pagad dende ar.

Det faste arlige gebyr pr. faktureringsenhed er fastsat i bilagets del 1V.

Nar indehaveren af markedsferingstilladelsen er en lille eller mellemstor
virksomhed, nedsedtes det belgb, som indehaveren af markedsferingstilladel sen skal
betale, i henhold til bilagetsdel IV.

Der anvendes et nedsat fast arligt gebyr som fastsat i bilagets del IV pa dei artikel
10, stk. 1, og artikel 10a i direktiv 2001/83/EF omhandlede laagemidler og pa
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godkendte homgopatiske laggemidler og godkendte plantelaagemidler som fastsat i
henholdsvis artikel 1, stk. 5, og artikel 1, stk. 30, i direktiv 2001/83/EF.

Nar den i stk. 4 omhandlede indehaver af en markedsfaringstilladel se for laagemidler
er en lille eller mellemstor virksomhed, anvendes kun det nedsatte bel gb som fastsat i
stk. 3.

Agenturet opkraever det faste &rlige gebyr ved at udstede fakturaer til indehaverne af
markedsf gringstilladelser senest den 31. januar i hvert kalenderar for det pagaddende
kalenderdr. Skyldige gebyrer i henhold til denne artikel betales inden for 30
kalenderdage fra datoen for indehaveren af markedsfaringstilladel sens modtagel se af
fakturaen.

Agenturet beholder indtaegterne fra det faste arlige gebyr.

Artikel 8
Gebyrnedsagttelser og -fritagelser

En indehaver af en markedsferingstilladelse, som haevder at vege en lille eler
mellemstor virksomhed og derfor berettiget til en gebyrnedsadtelse i henhold til
artikel 4-7, skal fremsadte en erklaging herom over for agenturet inden for 30
kalenderdage fra modtagel sen af agenturets faktura. Agenturet anvender nedsadtel sen
pagrundlag af denne erklaging, nér kravene er opfyldt.

En indehaver af en markedsferingstilladelse, som heevder a vege en
mikrovirksomhed og at vaare berettiget til gebyrfritagelse i henhold til artikel 1, skal
fremsadte en erklaaing herom over for agenturet inden for 30 kalenderdage fra
modtagelsen af agenturets faktura. Agenturet anvender fritagelsen pa grundlag af
denne erklazing.

En indehaver af en markedsferingstilladelse, som heevder at vaae berettiget til et
nedsat fast arligt gebyr i henhold til artikel 7, stk. 5, skal fremsadte en erklaging
herom over for agenturet. Agenturet anvender nedsadtelsen pa grundlag af denne
erklaging, nar kravene er opfyldt. N&r indehaveren af markedsfaringstilladelsen
fremsadter erklagingen efter modtagelsen af agenturets faktura, skal erklagingen
afgives inden for 30 kalenderdage fra modtagel sen af denne faktura.

Agenturet kan pa et hvilket som helst tidspunkt anmode om dokumentation for, at
betingelserne for at opna en gebyrnedszdtelse eller en -fritagelse er opfyldt. En
indehaver af en markedsfaringstilladelse, som haevder eller har haevdet at have ret til
en nedsstelse eller fritagelse i henhold til denne forordning, fremlaggger de
oplysninger for agenturet, der er nadvendige for at pavise, at de relevante betingel ser
er opfyldt.

Nar en indehaver af en markedsfaringstilladelse, der haevder eller har haevdet at veare
berettiget til en gebyrnedsadtelse eller -fritagelse i henhold til denne forordning, ikke
kan dokumentere at vaare berettiget til en sddan nedsadtelse eller fritagelse, haaves det
| bilaget fastsatte gebyrbelgb med 10 %, og agenturet opkraever derefter det samlede
belgb eller i givet fald restbel gbet op til det samlede bel gb.

Artikel 9
Agenturets betaling af vederlag til rapporterer
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Agenturet betaler vederlag til rapportererne i henhold til artikel 3, stk. 2, i felgende
tilffadde:

ad nar medlemsstaten har udpeget et mediem af Udvalget for Risikovurdering
inden for Lamemiddelovervagning som rapporter i forbindelse med
vurderingen af de i artikedl 4 omhandlede periodiske opdaterede
sikkerhedsindberetninger

b) ndr medlemsstaten har udpeget en reprassentant i koordineringsgruppen som
rapporter i forbindelse med vurderingen af de i artikel 4 omhandlede
periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger

c) na medlemsstaten har udpeget et mediem af Udvalget for Risikovurdering
inden for Lamemiddelovervagning som rapporter i forbindelse med
vurderingen af de i artikel 5 omhandlede sikkerhedsundersggelser efter
tilladelse til markedsfaring

d) nd& medlemsstaten har udpeget et mediem af Udvalget for Risikovurdering
inden for Lasgemiddel overvagning som rapporter i forbindelse med dei artikel
6 omhandlede indbringel ser.

Na&r Udvalget for Risikovurdering inden for Lasgemiddelovervagning eller
koordinationsgruppen beslutter at udpege en medrapporter, deles vederlaget mellem
rapportaren og medrapportaren.

Vederlagene for hver af dei stk. 1 anfarte aktiviteter er fastsat i bilagets del 1, |1 og
[1.

Det i stk.1 omhandlede vederlag betales farst, nér den endelige evalueringsrapport,
der danner grundlag for en anbefaling, som skal vedtages af Udvalget for
Risikovurdering inden for Lamemiddelovervagning, er blevet stillet til rédighed for
agenturet.

Det i stk. 1 omhandlede vederlag for rapportarens arbejde og a anden videnskabelig
og teknisk stette i tilknytning hertil berarer ikke medlemsstaternes forpligtelse til
ikke at give medlemmer af udvalget og eksperter instrukser, der er uforenelige med
deres egne individuelle opgaver som rapporter eller med agenturets opgaver og
ansvar.

Vederlaget betalesi henhold til deni artikel 62, stk. 3, farste afsnit, i forordning (EF)
nr. 726/2004 omhandlede skriftlige kontrakt. Eventuelle bankgebyrer i tilknytning til
betalingen af dette vederlag afholdes af agenturet.

Artikel 10
Betaling af gebyr et
Gebyrer betalesi euro.

Betalinger erlaggges farst, ndr indehaveren af markedsfaringstilladel sen har modtaget
en faktura udstedt af agenturet.

Betaling foregar ved overfarsel til agenturets bankkonto. Eventuelle bankgebyrer i
tilknytning til betalingen afholdes af indehaveren af markedsfaringstilladel sen.
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Artikel 11
Identifikation af betalingen af gebyret

1 Ved adle betalinger ska indehaveren af markedsfaringstilladelsen angive
betalingsreferencen. Na&r der benyttes onlinebetalingssystemer, betragtes det
genererede referencenummer som betalingsreference.

2. Hvis det ikke er muligt at fastdd formdlet med betalingen, giver agenturet
indehaveren af markedsferingstilladelsen en frist til at indgive skriftlig meddelelse
om formalet med betalingen. Modtager agenturet ikke en meddelelse om formalet
med betalingen inden fristens udlgb, anses betalingen for at vaae ugyldig, og det
pagad dende bel @b betales tilbage til indehaveren af markedsf aringstilladel sen.

Artikel 12
Dato for betaling af gebyret

Betalingen anses for effektueret den dag, det fulde belab er gaet ind pa agenturets bankkonto.
Fristen anses kun for at vaare overholdt, hvis det fulde gebyrbelgb er blevet betalt rettidigt.

Artikel 13
Tilbagebetaling af over skydende gebyr betalinger
1 Agenturet refunderer overskydende bel gb til indehaveren af

markedsfaringstilladelsen. Nar det for meget indbetalte belgb er pa under 100 EUR,
og den pagaddende indehaver af markedsfaringstilladelsen ikke udtrykkeligt har
anmodet om refundering af belgbet, vil det overskydende belgb imidlertid ikke blive
refunderet.

2. Overskydende belgb kan ikke fratrakkes eventuelle fremtidige betalinger til
agenturet.

Artikel 14
Forelabigt overslag over agenturets budget

N&r agenturet udarbejder et oversag over ale udgifter og indtesgter for det kommende
regnskabsar i henhold til artikel 67, stk. 6, i forordning (EF) nr. 726/2004, medtages
detaljerede oplysninger om gebyrindtaggter i tilknytning til
|aagemi ddel overvagningsaktiviteter. | disse oplysninger skal der skelnes mellem det faste
arlige gebyr og de i artikel 3, litra @), omhandlede proceduregebyrer. Agenturet fremlasgger
ligeledes specifikke analytiske oplysninger om sine indtaggter og udgifter i tilknytning til
| aagemi ddel overvagningsaktiviteter, sa der kan skelnes mellem det faste arlige gebyr og hvert
enkelt af dei artikel 3, litraa), omhandlede proceduregebyrer.

Artikel 15
Gennemsigtighed og tilsyn
1. De belgb og satser, der er fastsat i bilagets del 1-1V, offentliggares pa agenturets
websted.
2. Agenturets eksekutivdirekter fremsender hvert ar oplysninger om de elementer, som

kan have indflydelse pa de udgifter, der skal dakkes af de i denne forordning
omhandlede gebyrer, til Kommissionen og bestyrelsen. Disse oplysninger skal
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omfatte en udgiftsopdeling for det forlabne & og en prognose for det kommende ar.
Agenturets eksekutivdirekter fremsender ligeledes en gang om aret de i bilagets del
V omhandlede preestationsoplysninger baseret pa de i stk. 3 omhandlede
praestationsindikatorer til Kommissionen og bestyrel sen.

Agenturet vedtager inden for et ar efter denne forordnings ikrafttraeden en rakke
prasstationsindikatorer under hensyntagen til de i bilagets del V opstillede
oplysninger.

Inflationen i henhold til det europadske forbrugerprisindeks, som offentliggeres af
Eurostat i henhold til forordning (EF) nr. 2494/95, overvages i tilknytning til de i
bilaget fastsatte belgb. Overvagningen foretages farste gang, nar denne forordning
har vearet gaddendei et fuldt kalenderdr, og derefter en gang arligt.

Pa baggrund af den i stk. 4 omhandlede overvagning kan Kommissionen, nar det er
nadvendigt, tilpasse de i bilaget fastsatte gebyrbelgb og vederlag til rapporterer i
henhold til artikel 16. Disse tilpasninger treeder i kraft den 1. april efter den
tilsvarende andringsretsakts ikrafttraaden.

Artikel 16
Andring

Kommissionen tillasgges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa
andring af bilagetsdel I-V.

Eventuelle amdringer af bel gbene skal baseres pa en vurdering af agenturets udgifter
og udgifterne til evalueringer udarbejdet af rapportarer som fastsat i artikel 9 eller pa
deni artikel 15, stk. 4, omhandlede overvagning af inflationen.

Artikel 17
Udgvelse af de deleger ede befgjelser

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillaagges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

Befgjelsen til at vedtage del egered*e retsakter, jf. artikel 16, tillaagges Kommissionen
for en ubegramset periodefraden| .

Deni artikel 16 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet og Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaddende afgerelse, til opher.
Den fér virkning dagen efter offentliggerelsen af afgarelsen i Den Europadske
Unions Tidende €eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der alerede er i kraft.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 16 traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder
fra meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret

Dato for ikrafttraaden af den grundlagggende lovgivningsmaessige retsakt eller enhver anden dato som
angivet af lovgiveren. [Tilpasses af lovgiver]
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Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlaanges med to
maneder pa Europa-Parlamentets og R&dets initiativ.

Artikel 18
Over gangsbestemmel ser

Dei artikel 4, 5 og 6 og bilagets del I, 1l og Il omhandlede gebyrer finder ikke
anvendelse pa procedurer pa EU-plan, der indledes inden fyrretyvendedagen efter
denne forordnings ikrafttrasden.

Artikel 19
I krafttraeden og anvendelse
1 Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den
Europaa ske Unions Tidende.
2. Det i artikel 7 omhandlede fast alige gebyr, som er fastsat i bilagets del IV,

opkraeves ferste gang senest den [31. januar eller 1. juli efter forordningens
ikrafttreeden, afhaangigt af hvilken dato der kommer farst] og senest den 31. januar
hvert & derefter. [Hvis det faste arlige gebyr opkreeves farste gang den 1. juli,
opkraeves 50 % af det fulde faste gebyr.] [Tilpasses af lovgiver.]

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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BILAG
DEL |

Gebyr for vurdering af de periodiske, opdater ede sikkerhedsindber etninger, jf.

artikel 4: belgb opkraevet af agenturet og vederlag til rapportaerer

Gebyret for vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger er
19500 EUR pr. procedure. Det tilsvarende vederlag til rapporteren er pa
13 100 EUR.

| henhold til artikel 4, stk. 5, betaler sma og mellemstore virksomheder 60 % af det
pagad dende bel gb.

Med henblik pa at beregne det belgb, der skal opkreeves af indehaverne af
markedsfaringstilladelserne i henhold til artikel 4, stk. 4, beregner agenturet andelen
af faktureringsenheder, som hver af indehaverne af markedsfaringstilladel serne rader
over, i forhold til det samlede antal faktureringsenheder, som alle indehavere af
markedsfaringstilladel ser, der er omfattet af proceduren, rader over.

Den andel, der skal betales af de enkelte indehavere af markedsferingstilladel ser,
beregnes ved:

i) at fordele det samlede gebyr pa de bergrte indehavere af markedsfaringstilladel ser
i forhold til antallet af faktureringsenheder

ii) efterfalgende at anvende gebyrnedsadtelsen, jf. punkt 2 i del | i dette bilag, og
fritagelsen, jf. artikel 1, stk. 3, hvor det er relevant.

Nar der er mulighed for nedsadtelser og fritagelser, tilpasses rapportarens vederlag i
forhold til disse. Hvis agenturet efterfalgende opkraever det samlede relevante belgb
inklusive forhgjelsen pa 10 %, jf. artikel 8, stk. 5, tilpasses rapporterens vederlag i
forhold til dette.

DEL 11

Gebyr for vurdering af en sikkerhedstilladelse efter tilladelse til markedsfering, jf.

artikel 5: belgb opkraevet af agenturet og vederlag til rapportaerer

Gebyret for vurdering af en sikkerhedsundersagelse efter tilladelse til markedsfaring
er 43 000 EUR. Det tilsvarende vederlag til rapporteren er 18 200 EUR.

| henhold til artikel 5, stk. 4, betaler sma og mellemstore virksomheder 60 % af det
pagad dende bel gb.

Nar de pagaddende indehavere af markedsferingstilladelser gennemfarer en fadles
sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til markedsfering, jf. artikel 5, stk. 3,
opkreever  agenturet det belgb, som de enkelte indehavere af
markedsfaringstilladelser skal betale, ved at fordele det samlede gebyr ligeligt blandt
de pagad dende indehavere af markedsferingstilladelser. Nar det er relevant, anvendes
gebyrnedsadtelse, jf. punkt 21 del |1 i dette bilag, eller fritagelsen jf. artikel 1, stk. 3,
paden andel, som indehaveren af markedsferingstilladelsen skal betale.

Nar der er mulighed for nedsadtelser og fritagel ser, tilpasses rapportarens vederlag i
forhold til disse. Hvis agenturet efterfalgende opkraever det samlede relevante belgb
inklusive forhgjelsen pa 10 %, jf. artikel 8, stk. 5, tilpasses rapporterens vederlag i
forhold til dette.
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DEL Il

Gebyr for vurderingi forbindelse med indbringelser indledt som et resultat af
evalueringen af laagemiddelover vagningsdata, jf. artikel 6: beleb opkraevet af agenturet
og vederlag til rapporterer

1 Gebyret for vurdering af proceduren, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1, er
168 000 EUR. Det tilsvarende vederlag til rapportaren er 45 100 EUR.

2. | henhold til artikel 6, stk. 5, betaler sma og mellemstore virksomheder 60 % af det
pagad dende bel ab.

3. Med henblik pa at beregne det belgb, der skal opkreeves af hver af indehaverne af

markedsferingstilladelserne i henhold til artikel 6, stk. 4, beregner agenturet andelen
af faktureringsenheder, som hver af indehaverne af markedsfaringstilladel serne rader
over, i forhold til det samlede antal faktureringsenheder, som alle indehavere af
markedsfaringstilladel ser, der er omfattet af proceduren, rader over.

Det belgh, der skal betales af de enkelte indehavere af markedsferingstilladel ser, beregnes
ved:

i) a fordele det samlede gebyr pa de bergrte indehavere af markedsferingstilladelser i
forhold til antallet af faktureringsenheder,

ii) efterffalgende at anvende gebyrnedssdtelsen, jf. punkt 2 i del 1l i dette bilag, og
fritagelsen jf. artikel 1, stk. 3, hvor det er relevant.

Nér der er mulighed for nedsaatelser og fritagel ser, tilpasses rapportarens vederlag i forhold
til disse. Hvis agenturet efterfglgende opkraever det samlede relevante belgb inklusive
forhgjelsen pa 10 %, jf. artikel 8, stk. 5, tilpasses rapporterens vederlag i forhold til dette.

DEL IV
Fast arligt gebyr, jf. artikel 7
Det faste arlige gebyr er 60 EUR pr. faktureringsenhed.

2. | henhold til artikel 7, stk. 4, betaler sma og mellemstore virksomheder 60 % af det
pagad dende bel gb.
3. Indehavere af markedsfaringstilladelser for de i artikel 7, stk. 5, naevnte laggemidler

betaler 80 % af belgbet for de faktureringsenheder, der svarer til disse produkter.

DEL V
Pr aestationsoplysninger
Falgende oplysninger vedrarer hvert kalenderdr:

Antal medarbejdere i agenturet, der har beskadtiget sig med
laagemiddel overvagningsaktiviteter i referenceperioden, med angivelse af det anta
medarbejdere, der er afsat til aktiviteter vedrarende hvert af dei artikel 4-7 omtalte gebyrer.

Antal timer, der er udliciteret til tredjeparter, med angivelse af de pagaddende aktiviteter og
de afholdte udgifter.

De samlede omkostninger til laagemiddel overvagning og en opdeling i personalerelaterede og
Ikkepersonalerelaterede omkostninger vedrarende aktiviteter i forbindelse med hvert af de i
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artikel 4-7 omtalte gebyrer.

Antal  procedurer  vedrgrende vurderingen af de  periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger samt antal indehavere af markedsferingstilladelser og anta
faktureringsenheder pr. procedure; antal indsendte rapporter pr. procedure og antal indehavere
a markedsferingstilladelser, der har indsendt en fadles periodisk, opdateret
sikkerhedsindberetning.

Antal procedurer vedrgrende vurderingen af sikkerhedsundersegelser efter tilladelse til
markedsfering; antal indehavere af markedsferingstilladelser, der har udarbejdet sadanne
undersggelser, og antal indehavere af markedsferingstilladelser, der har indsendt en fadles
undersggel se.

Antal  procedurer vedrerende indbringelser, der er indledt p& grundlag af
laagemiddelovervagningsdata  samt  antal markedsferingstilladelser og  antd
faktureringsenheder pr. indehaver af markedsferingstilladelser og pr. procedure.

Antal indehavere af markedsferingstilladelser, der har paberdbt sig status som lille og
mellemstor virksomhed, der er involveret i hver af procedurerne; antal indehavere af
markedsfaringstilladel ser, hvis anmodning er blevet afsl det.

Antal indehavere af markedsfaringstilladelser, der har pdberdbt sig status som
mikrovirksomhed; antal indehavere af markedsfaringstilladelser, hvis anmodning om
gebyrfritagelse er blevet afslaet.

Antal indehavere af markedsfaringstilladelser til laggemidler, jf. artikel 7, stk. 5, der har vaaret
omfattet af ordningen med et nedsat fast, &rligt gebyr; antal faktureringsenheder pr. indehaver
af markedsfaringstilladel ser.

Antal udsendte fakturaer/opkrasvede arlige gebyrer under ordningen for det faste arlige gebyr
samt det gennemsnitige og samlede fakturerede belgb til indehavere af
markedsfgringstilladel ser.

Antal indehavere a markedsfaringstilladelser, der har pdberdbt sig status som
mikrovirksomhed for hver af de arlige anvendelser af det faste arlige gebyr; antal indehavere
af markedsfaringstilladelser, hvis anmodning er blevet afslaet.

Tildeling af rapportarer og medrapportarer pr. medlemsstat pr. proceduretype
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FINANSIERINGSOVERSIGT

1. FORSLAGETY/INITIATIVETSRAMME
1.1 Fordagetg/initiativets betegnelse

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fastsadtelse af gebyrer til Det Europadske Lasgemiddelagentur (EMA) for
udferelse af lasgemiddel overvagningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske
laegemidler

1.2.  Bergrt(e) politikomr&de(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

Folkesundhed (udgiftsomrade 3B i FFR)

13. Forslagets/initiativets art
[ Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

O Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotpr oj ekt/en for ber edende for anstaltning®™

M Forslaget/initiativet vedrarer en forleengelse af en eksisterende foranstaltning

O Fordlaget/initiativet drejer sig om omlaggning af en foranstaltning til en ny
foranstaltning

14. Mal
14.1. Det éler de af Kommissionens flerdrige strategiske mal, som forslaget/initiativet
vedr grer

Ressourceeffektiv, intelligent og inklusiv vakst.

1.4.2. Specifikke mal og berarte ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal

Sikre den korrekte gennemfarelse af foranstaltninger til overvégning af laagemidlers
sikkerhed ved gennemfarelse af EU's lovgivning for laagemiddel overvagning pa EU-
niveau.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter
Folkesundhed (udgiftsomrade 3B i FFR)

1.4.3. Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgruppen.

Den vigtigste virkning er indfagrelsen af gebyrer, som skal betales af indehavere af
markedsfaringstilladelser til humanmedicinske lasgemidler, for Det Europaaske
L aagemiddel agenturs |aegemiddel overvagningsaktiviteter i henhold til den gaddende
lovgivning, herunder videnskabelig vurdering udfert af rapporterer inden for
rammerne af EU-daskkende |aagemi ddel overvagningsprocedurer.

2 ABM: Activity-Based Management (aktivitetsbaseret ledelse) — ABB: Activity-Based Budgeting
(aktivitetshaseret budgetlaggning).
2 J. artikel 49, stk. 6, litraa) og b), i finansforordningen.
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14.4.

15.
151

152

Den forventede virkning for EMA er at kunne opkraeve gebyrer til at sikre en
tilstrakkelig finansiering til dskning af de skennede omkostninger ved
laagemiddel overvagningsaktiviteter, som agenturet fik tildelt i henhold til
lovgivningen om lasgemiddel overvagning fra 2010, der tradte i kraft i juli 2012.

Det foredds, at indehavere af markedsfaringstilladelser afkreeves et gebyr pr.
procedure, nar de e involveret i en a de EU-dakkende
|aagemi ddel overvagningsprocedurer. Det foreslds ligeledes, at alle indehavere af
markedsfaringstilladelser til humanmedicinske lasgemidler med en gyldig tilladelse
afkreeves et fast gebyr for EMA's generelle lasgemiddel overvagningsaktiviteter, som
agenturet har faet pdlagt i den gad dende lovgivning om lasgemiddel overvagning.

Det foresds, at rapportarer fra de nationale kompetente myndigheder modtager
vederlag for de vurderingstjenester, som de leverer inden for rammerne af Unionens
laagemiddel overvagningsprocedurer. Dette vederlag er baseret pa de andaede
gennemsnitlige omkostninger og er inkluderet i de foreslaede gebyrer.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemfarel se.

Overvagningen vil vaae knyttet til gennemfarelsen af EMA's arlige budget. Den
alige aktivitetsrapport om EMA's resultater vil indeholde pélidelige
praestationsoplysninger i henhold til den foreslaede forordning og negleindikatorer
som:

— antalet af EU-dakkende lasgemiddelovervagningsprocedurer og deres
kvalitative indhold

—  starrelsen af de faktiske omkostninger ved de enkelte proceduretyper og ved
generelle laagemiddel overvagni ngsaktiviteter

—  det minimale, maksimale og gennemsnitlige antal markedsfaringstilladelser og
indehavere af markedsferingstilladelser pr. procedure samt andre indikatorer
sasom intervaller, der reprassenterer en stor procentdel af sagerne

—  den &rlige gebyrindtasgt pr. procedure og den arlige gebyrindtaagt fra det faste
gebyr.
Pa grundlag af oplysningerne om de faktiske omkostninger og gebyrindtasgterne kan

Kommissionen overveje, hvorvidt der er behov for at revidere gebyrerne, n&r man
har indhgstet nogle erfaringer.

Fordagetd/initiativets begrundelse
Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Den nye lovgivning om lasgemiddel overvagning er allerede trédt i kraft, og i henhold
til den kan laegemiddel overvagningsaktiviteter finansieres gennem nye gebyrer. Den
foresldede lovgivning vil kun vedrgre gebyrer til EMA (og ikke gebyrer, der
opkraeves af nationale kompetente myndigheder, som EU ikke har kompetence over).

Mervaadien ved en indsats fra EU's side

Det Europadske Lasgemiddelagentur er et decentralt agentur oprettet ved forordning
(EF) nr. 726/2004. Derfor skal beslutningerne om agenturets finansiering tragffes pa
EU-niveau. Kun Unionen kan tage skridt til at indfgre disse gebyrer for
| aagemi ddel overvagning.
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1.53.

1.54.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Tilbagemeldinger fra den offentlige hering, der fandt sted fra den 18. juni 2012 til
den 15. september 2012, viste, at gebyrer for lasgemiddelovervagning ber vaae
omkostningsbaserede og i videst mulig udstragkning falge princippet om betaling for
tjenesten.

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Den foresldede forordning vil gadde sidel gbende med Radets nuvaarende forordning
(EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsadtelse af gebyrer til EMA for
lasgemiddel vurdering.
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1.6.

1.7.

Varighed og finansielle virkninger
[0 Fordlag/initiativ af begraenset varighed

D)
2

O Forslag/initiativ gaddende fra[DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
O Finansielle virkninger fra AAAA til AAAA

M Fordlag/initiativ af ubegreaenset varighed

ivagksadtelse med en indkeringsperiode fra AAAA til AAAA
derefter gennemferelsei fuldt omfang.

Pataenkt(e) forvaltningsmetode(r)*

] Central forvaltning var etaget direkte af Kommissionen

M Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemferel sesopgaver til:

3)

0] gennemf grel sesorganer
M organer oprettet af Fadlesskaberne®

O nationale offentligretlige organer/organer med offentlige
tjenesteydel sesopgaver

O personer, der er palagt at gennemfare specifikke aktioner i henhold til afsnit
V i traktaten om Den Europadske Union, og som er identificeret i den relevante
basisretsakt, jf. finansforordningens artikel 49

[0 Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne

[1 Decentral forvaltning sammen med tredjelande

[0 Fadles forvaltning sammen med international e organisationer (angiv naarmere)

Hvis der angives flere forvaltningsmader, gives der en naarmere forklaring i afsnittet " Bemaarkninger".

23

Forklaringer vedragrende forvaltningsmader og henvisninger til finansforordningen findes pa webstedet

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Jf. finansforordningens artikel 185.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering
Angiv hyppighed og betingelser.

Agenturet fremsender to gange om &ret detajerede og aggregerede
praestationsoplysninger og -indikatorer vedrgrende
| aagemi ddel overvagni ngsaktiviteter og gebyrer til Kommissionen og bestyrelsen.

Forvaltnings- og kontrolsystem
Konstaterede risici

Utilstrakkelige gebyrindteegter som felge af problemer med at forudsige den
ngjagtige hyppighed samt omfanget af og omkostningerne ved alle de EU-dakkende
| sagemi ddel overvagningsprocedurer og -aktiviteter i et givet .

Ufuldstaendig opkraavning af fakturerede gebyrer.

Pataankt(e) kontrolmetode(r)

Regelmasssig overvagning og rapportering fra agenturet til Kommissionen om
praestationsniveauet, graden af opkraevning af gebyrer samt enhedsomkostninger og
aggregerede omkostningsrelaterede komponenter af relevans for de skennede
gebyrniveauer.

Omkostninger og fordele ved kontrol og omfang af sandsynlig misligholdel sesrate

Agenturets administrative procedurer vil blive indrettet sddan, at eksisterende
overvagningstabeller, omkostningsregnskabstabeller og aktivitetsbaserede systemer
giver oplysninger om omkostningsopdelingen af procedurer og aktiviteter, der skal
finansieres af gebyrerne, der indfgres med denne forordning.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder
Her anferes eksisterende eller pateankte foranstaltninger til bekaampelse og beskyttelse.

Ud over at anvende alle forskriftsmaessige kontrolmekanismer vil Kommissionens
ansvarlige tjenestegrene udarbejde en strategi for bekaampelse af svig i tréd med
Kommissionens strategi for bekaampelse af svig (Commission Anti-fraud Strategy -
CAFS), der blev vedtaget den 24. juni 2011, for bl.a. at sikre, at dens interne
kontrolordninger til beksampelse af svig er i fuld overensstemmelse med CAFS, og at
dens tilgang til forvaltning af risiko for svig er gearet til at afdaskke omrader med
risiko for svig og til passende modforanstaltninger. Om ngdvendigt vil der blive
etableret netvaaksgrupper og passende it-vaaktgjer til at analysere tilfadde af svig |
tilknytning til finansieringen af gennemfarelsesaktiviteter for denne forordning. Der
vil blive gennemfart en rakke foranstaltninger, som bl.a. vil omfatte fglgende:

- bedutninger, aftaler og kontrakter, som felger a finansieringen af
gennemfarelsesaktiviteterne i forbindelse med denne forordninger, giver
udtrykkeligt EMA, Kommissionen, herunder OLAF, og Revisionsretten ret til
at foretage revisioner, kontroller og inspektioner pa stedet
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alle medarbejdere, der beskadtiger sig med forvatning af gebyrer og
kontrakter, samt revisorer og kontrollgrer tilbydes regelmaessig uddannelse i
spergsma vedrgrende svig og uregel maessigheder.
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FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berart(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerérige
finansielleramme

—  Eksisterende udgiftsposter pa budgettet
| samme rakkefglge som udgiftsomréderne i den flerdrige finansielle ramme og

budgetposterne.
Udgiftsomr | Budgetpost Udgiftens | Bidrag
ade i den art
flerdrige
finansielle | Nummer 17 0310* | OB/IIOB® | fra fra fra tredje- | iht. Finanslf(cgord—
. . - idat- ningens arti 18,
oM | Sete il Det  Europaske e i B N
L asgemiddel agentur
[XX.YY.YY.YY] 0B JA NEJ NEJ |NEJ

*17 0312 pr. 01/01/2014
- Nye budgetposter, som der er sggt om — Ikke relevant

| samme raekkefel ge som udgiftsomradernei den flerarige finansielle ramme og budgetposter ne.

Udgiftsomr | Budgetpost Udgiftens | Bidrag
a&de i den art
flerérige
finansielle | Nummer OB/IOB fra fra fra tredje- | iht. Finansforord-
EFTA- kandidatl land ningens artikel 18,
ramme [BEtEgNEISE. ... ] o dgn idatlan | lande s e
[XX.YY.YY.YY] JA/NE | JA/NEJ | JA/NE | JA/NEJ
J J

* Den alige bevilling til EMA udbetales i henhold til denne budgetpost. Alle
laegemiddelovervagningsaktiviteter under dette forslag betragtes imidlertid som
gebyrfinansierede. Derfor forudses dette ikke at have nogen konsekvenser for EU's budget.

% OB = opdelte bevillinger / IOB = ikke-opdelte bevillinger.
2% EFTA: Den Europadske Frihandel ssammenslutning.
2z Kandidatlande og, efter omstamdighederne, potentielle kandidatlande pa V estbal kan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne

Dette afsnit skal udfyldesi regnearket med administrative budgetdata (andet dokument i bilaget til denne finansieringsoversigt), der skal
uploadestil CISNET til brug ved haringer patvaas af tjenestegrenene.

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne: Ikke relevant
i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i den flerarige finansielle | Omkostn | [Overskrift

ramme inger ]
Der indsstes flere &, hvis

GD:<....... > Arn® | Arn+l | Arn+2 | Arn+3 | virkningerne varer laangere (if. | | ALT
punkt 1.6).

* Aktionsbevillinger

Forpligtel ser (€
Budgetpostens nummer -

Betalinger 2

Forpligtelser 1
Budgetpostens nummer P 'g 19

Betalinger (2a)
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for
sarprogrammer®
Budgetpostens nummer ©)

Forpligtelser e
Bevillinger | ALT til GD <....> om

Betalinger

+3

28
29

Ar ner det &, hvor gennemfarelsen af fordlaget/initiativet begynder.
Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,
direkte forskning.
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» Aktionsbevillinger | ALT

Forpligtel ser

4

Betalinger

(©)

. Administrative bevillinger finansieret over

bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT

(6)

Bevillinger I ALT under
UDGIFTSOMRADE <...> i den
flerdrige finansielle ramme

Forpligtel ser

=4+ 6

Betalinger

=5+6

Hvisflere udgiftsomr ader pavirkes af for

daget/initiativet:

* Aktionsbevillinger | ALT

Forpligtel ser

4

Betalinger

(©)]

. Administrative bevillinger finansieret over

bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT

(6)

Bevillinger I ALT under
UDGIFTSOMRADE 14 i den
flerarige finansielle ramme
(referencebel ab)

Forpligtel ser

=4+ 6

Betalinger

=5+6

DA
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Udgiftsomrade i den flerdrige finansielle | 5 " Administration"
ramme:
i mio. EUR (tre decimaler)
Der indssdtes flere &, hvis
Arn Arn+1 | Arn+2 | Arn+3 | virkningerne varer langere (jf. | | ALT
punkt 1.6).
GD: <....... >
* Menneskelige ressourcer
* Andre administrationsudgifter
| ALT GD<....> Bevillinger
_ (Forpligtelser i at =
Bevillinger I A_LT ur;lo_ler betalinger | alt)
UDGIFTSOMRADE 5 i den flerérige
finansielle ramme
i mio. EUR (tre decimaler)
Der indsstes flere &, hvis
Arn® Arn+l | Arn+2 | Arn+3 | virkningerne varer langere (jf. | | ALT
punkt 1.6).
Bevillinger I ALT under | Forpligtelser
UDGIFTSOMRADE 1-5 i den flerérige
finansielle ramme Betalinger
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Ar ner det &, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.
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3.2.2. Andaede virkninger for aktionsbevillingerne
- M Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— [ Fordlaget/initiativet medfarer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Arn Arnel Ar 2 Arn+3 Der |ndsmt&s flere ar, hvis virkningerne varer LALT
langere (jf. punkt 1.6).

Der angives
mal og RESULTATER
resultater =
o Typett | Gnsntl. om- om- om- om- om- om- om- g Samlede

yp omkost kost- kost- kost- kost- kost- kost- kost- B omkost-

ninger @ ninger @ ninger @ ninger @ ninger @ ninger @ ninger ? ninger (% ninger
< < < < < < <

SPECIFIKT MAL NR. 1%

- Resultat

- Resultat

- Resultat

Subtotal for specifikt mal nr. 1

SPECIFIKT MAL nr. 2

- Resultat

Subtotal for specifikt mal nr. 2

OMKOSTNINGER I ALT

3 Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).

% Som beskrevet i del 1.4.2. "Specifikke mal ...".
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3.2.3. Andaede virkninger for administrationsbevillingerne
3.2.3.1. Resumé
M Fordlaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

O Fordlaget/initiativet medfarer anvendelse af administrationsbevillinger som

anfart herunder:
i mio. EUR (tre decimaler)

Arn®

Arn+l

Arn+2

Arn+3

Der indsadtes flere &r, hvis virkningerne varer
laangere (jf. punkt 1.6).

I ALT

UDGIFTSOMRADE 5 i
den flerdrige finansielle
ramme

Menneskelige ressourcer

Andre
admini strationsudgifter

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 5 i
den flerarige finansielle
ramme

Uden for
UDGIFTSOMRADE 5* i
den flerdrige finansielle
ramme

Menneskelige ressourcer

Andre
admini strationsudgifter

Subtotal uden for
UDGIFTSOMRADE 5 i
den flerérige finansielle
ramme

IALT

Administrationsbevillingerne vil blive dakket ved hjedp af de bevillinger, som GD'et alerede har afsat til forvaltningen af
aktionen, og/eller ved GD'ets omfordeling, hvortil kommer de eventuelle yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige
GD i forbindelss med den é&rlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmesssige begramsninger.
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Ar ner det &, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.
Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer

og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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3.2.3.2. Andéet behov for menneskelige ressourcer
— [ Fordaget/initiativet medfgrer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer

— [ Fordaget/initiativet medfgrer anvendel se af menneskelige ressourcer som anfert herunder:

Overdlag angivesi fuldtidsakvivalenter

Arn

Arn+1

Arn+2

Arn+3

Der
indsadtes
flere &, hvis
virkningerne
varer
laangere  (jf.
punkt 1.6).

e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

XX 0101 01 (i hovedsaedet og i Kommissionens repraesentationskontorer)

XX 0101 02 (i delegationer)

XX 01 05 01 (indirekte forskning)

10 01 05 01 (direkte forskning)

* Eksternt personale (i fuldtidsaskvivalenter)®

XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede bevillingsramme)

XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNE i delegationerne)

XX 01 04 yy® - i hovedsaadlet

- i delegationerne

XX 010502 (KA, V, UNE- indirekte forskning)

1001 0502 (KA, V, UNE — direkte forskning)

Andre budgetposter (skal angives)

35
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KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, UED: unge eksperter ved delegationerne.
Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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I ALT |

XX angiver det berarte politikomrade eller budgetafsnit.

Personalebehovet vil blive dakket ved hjadp af det personale, som GD'et allerede har afsat til aktionen, og/eller interne rokader i GD'et, eventuelt suppleret med yderligere
bevillinger, som tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den &rlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begrasnsninger.

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemamnd og midlertidigt ansatte

Eksternt personale
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3.24. Forenelighed med indevaaende flerarige finansielle ramme

- M Forslaget/initiativet er foreneligt med indeveaende flerdrige finansielle
ramme

- O Forslaget/initiativet kreever omlasgning af det relevante udgiftsomrade i den
flerdrige finansielle ramme

Der redegeres for omlasgningen med angivelse af de berarte udgiftsomrader og budgetposter og
bel gbenes starrelse.

[...]

- [] Fordlaget/initiativet kraever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at
den fler&rige finansielle ramme revideres®

Der redegares for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomrader og budgetposter og bel gbenes
starrelse.

[...]

3.25. Tredjemands bidrag til finansieringen

- M Fordlaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med
tredjemand

- O Forslaget/initiativet samfinansieres som anslaet nedenfor:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Der indszdtes flere &, hvis
Arn Arn+l1 | Arn+2 | Arn+3 | virkningerne varer langere (jf. | | alt

punkt 1.6).

Organ, som deltager i

samfinansieringen

(angives)

Samfinansierede

bevillinger | ALT

s JF. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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3.3. Anslaede virkninger for indtasgterne
M Fordaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtasgterne
0] Fordlaget/initiativet har fglgende finansielle virkninger:

1 for egne indteegter

[ for diverse indtasgter
i mio. EUR (tre decimaler)

Forslagetg/initiativets virkninger®®

Bevillinger til
| ndtaegtspost pa budgettet .rf,gg;dm de !

regnskabsar Arn Arntl | Arne2 | Arn+3 \IZ/):rr erl Tgmsagetrees (Jﬂfer;ur?rk’t rivg virkningerne
Artikel .............

For diverse indtasgter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der
pévirkes.

L]

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indtaagterne.

L]

% Med hensyn til EU's traditionelle egne indtesgter (told og sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.

bruttobel @b, hvorfra opkraerningsomkostningerne pa 25 % er trukket.

DA
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‘ BILAG: BEREGNINGSDETALJER

Generelle bemaa kninger

Det foreslas, at de samlede omkostninger vedrerende |aagemiddel overvagningsaktiviteter, som
udfares pa EU-plan, dakkes af gebyrer i overensstemmelse med gaddende lovgivning. De
sken og beregninger over omkostninger, der er medtaget i dette bilag, er baseret pa
ovennaa/nte princip, og de foresldede foranstaltninger forventes derfor ikke at have finansielle
virkninger for Unionens budget.

De ansldede omkostninger daskker agenturets aktiviteter og omkostninger i forbindelse med
rapportgrernes vurderingsaktiviteter. Der er dermed tade om anddede belgb, som
tilbageholdes af agenturet og udbetalestil rapportererne, nar vurderingen er gennemfert.

De belab, der er afsat til vederlag til rapportarer, er baseret pa de ansldede gennemsnitlige
omkostninger  knyttet  til  vurderingsarbejdet i  forbindelses med  Unionens
| aagemi ddel overvagningsprocedurer.

Omkostningstabellen dakker fire generelle udgiftsomrader:

1) Vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (proceduremasssige
omkostninger for svel agenturet som medlemsstaternes rapportarer).

2) Vurdering af sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til  markedsfaring
(proceduremaessige  omkostninger for sdvel agenturet som medlemsstaternes
rapporterer).

3) Vurdering af indbringelser vedrgrende lasgemiddelovervagning (proceduremaessige
omkostninger for savel agenturet som medlemsstaternes rapporterer).

4) @vrige: ikke-proceduremaessige  omkostninger, som udelukkende afholdes af
agenturet. Dette udgiftsomréde omfatter IKT-systemer (f.eks. Eudravigilance-
databasen, arkivet for periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger,
litteraturovervagning samt bivirkningsrapporter: rapporter om de skadelige
virkninger af laggemidler), forvaltning, signalpavisning og risikostyring inden for
rammerne af agenturets ansvarsomrader.

Vederlaget til medlemsstaternes rapporterer dakker arbejdsopgaver i forbindelse med
udgiftsomrade 1), 2) og 3), dvs. de tre EU-daskkende |asgemiddel overvagningsprocedurer. De
tre procedurer omfatter procedurebaserede gebyrer, som er beregnet pa grundlag af anslaede
omkostninger knyttet til agenturets og rapporterernes aktiviteter.

Hvad angdr EMA's udgiftsomrade bense/nt "@vrige’, foreslds det at dakke disse
omkostninger i medfer af et fast arligt gebyr, som opkrasves hos indehavere af
markedsfaringstilladelser til alle godkendte lasggemidler registreret af agenturet |
overensstemmelse med listen omhandlet i artikel 57, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004, og
som er baseret pa faktureringsenheder som defineret i den foresldede forordning. De anslaede
omkostninger under udgiftsomrade 4) dakker udelukkende de omkostninger, som afholdes af
agenturet, hvorfor medlemsstaterne fortsat kan opkraeve nationale gebyrer til dsgkning af
nationale omkostninger.

Vurdering af de periodiske, opdater ede sikkerhedsindber etninger

Agenturet forventer, at antallet af procedurer til vurdering af de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger udger 600 pr. ar. De samlede anslaede omkostninger knyttet til
disse vurderinger udger 11,3 mio. EUR pr. & (hvoraf 3,4 mio. EUR dakker agenturets

omkostninger, mens 7,9 mio. EUR gar til vederlag til rapportarer). De gennemsnitlige
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omkostninger knyttet til procedurerelaterede gebyrer udger 19 500 EUR pr. procedure®. De
gennemsnitlige omkostninger til vederlag til rapporterer udger 13 100 EUR pr. procedure.

Vurdering af sikkerhedsunder sggelser efter tilladelse til markedsfaring

Agenturet forventer, at antallet af vurderinger af sikkerhedsundersagelser efter tilladel se til
markedsfering udger 35 pr. &. De samlede ansidede omkostninger knyttet til disse
vurderinger udger 1,5mio. EUR pr. & (hvoraf 900000 EUR dakker agenturets
omkostninger, mens 600 000 EUR gar til vederlag til rapporterer). De gennemsnitlige
omkostninger knyttet til procedurerelaterede gebyrer udger 43 000 EUR pr. procedure. De
gennemsnitlige omkostninger til vederlag til rapporterer udger 18 200 EUR pr. procedure.

Vurdering af indbringelser vedr gr ende lasgemiddel over vagning

Agenturet forventer, a antalet af vurderinger a indbringelser vedrarende
laegemiddel overvagning udger 40 pr. &. De samlede ansldede omkostninger knyttet til disse
vurderinger udger 6,7 mio. EUR pr. & (hvoraf 4,9 mio. EUR dakker agenturets
omkostninger, mens 1,8 mio. EUR gér til vederlag til rapportgrer). De gennemsnitlige
omkostninger knyttet til procedurerelaterede gebyrer udger 168 600 EUR pr. procedure. De
gennemsnitlige omkostninger til vederlag til rapporterer udger 45 100 EUR pr. procedure.

M ekanismer til opkraavning af gebyrer for procedurer for vurderingen af de periodiske,
opdaterede skkerhedsindberetninger, skkerhedsundersggelser efter tilladelse til
mar kedsfering og indbringelser vedr grende laagemiddel over vagning

Gebyret for procedurer for vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger
og indbringelser vedrgrende laggemiddelovervégning deles mellem indehaverne af
markedsferingstilladelser  og  opkreeves i forhold til det samlede antal
markedsferingstilladelser  (faktureringsenheder), som hver &  indehaverne af
markedsferingstilladelserne rader over. Gebyret for procedurer for sikkerhedsundersggel ser
efter tilladelse til markedsfgring foresldas delt mellem samtlige indehavere af
markedsferingstilladelser, som er forpligtet til at gennemfere undersegelserne, og kan
opkreeves i lige dele via hver enkelt indehaver af markedsferingstilladelser. En yderligere
opdeling af omkostningerne kan finde sted mellem de indehavere af
markedsfaringstilladel ser, der har deltaget i undersggel sen.

Det belgb, der opkraeves via indehavere af markedsfaringstilladelser, som udger sma og
mellemstore virksomheder, vil blive reduceret til 60%, mens indehavere af
markedsfgringstilladel ser, som udger mikrovirksomheder, ikke vil blive opkraevet et gebyr.

M ekanismer vedr gr ende vederlag til rapporterer

Vederlaget til rapportarer er medtaget i gebyrberegningen for hver enkelt EU-dakkende
laagemiddel overvagningsprocedure. Det fulde vederlag til rapporterer er baseret pa de
anslaede gennemsnitlige omkostninger pr. procedure. Det nuvaarende vederlag til rapporterer
falger samme menster som gebyrindtaegter pr. procedure, dvs. en reduceret gebyrindtaegt
mindsker patilsvarende vis vederlaget til rapporterer.

@vrige laagemiddel over vAgningsaktiviteter inden for agentur et

Dette udgiftsomrade omfatter beregninger af et fast arligt gebyr, som opkraeves hos ale
indehavere af markedsferingstilladelser for sa vidt angar deres respektive tilladelser
(faktureringsenheder), som er fastsat af agenturet i overensstemmelse med listen omhandlet i
artikel 57, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004. Markedsfaringstilladelser til centralt

® Gebyrbelgbet og vederlaget til rapporterer er afrundet til nameste 100 EUR. De administrative
omkostninger er inkluderet.
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godkendte laegemidler er ikke omfattet af dette gebyr, da de allerede opkraeves et arligt gebyr i
overensstemmelse med Radets forordning (EF) nr. 297/95, som vedrgrer ikke-
procedurerel aterede | asgemi ddel overvagningsaktiviteter vedrarende sadanne laegemidler.

Agenturets samlede ansldede omkostninger under dette udgiftsomréde udger 19,1 mio. EUR.
Konsekvensanalysens beregninger er baseret pa dette belgb og har fart til et foresldet fast
arligt gebyr pa 60 EUR pr. markedsfaringstilladel se, som konsekvent bar opkraeves hos alle
indehavere af markedsferingstilladelser i medfar af faktureringsenheder. Det foreslas, at
indehavere af markedsferingstilladelser, som udger sma og mellemstore virksomheder,
opkraaves 60 % af det fulde gebyr, mens mikrovirksomheder fritages fra at betale det faste
&rlige gebyr. Der foresdds endvidere en nedsadtelse pd 20 % af gebyret for indehavere af
markedsferingstilladelser til de lasgemidler, der er omhandlet i artikel 10, stk. 1, og artikel 10a
i direktiv 2001/83/EF, samt til godkendte plantelasgemidler og godkendte homgopatiske
lesgemidler.
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\ Oversigt over arbejdsbyrde og ansdede omkostninger

Sammenfattende oversigt over overordnede anslaede omkostninger

Aktiviteter

| Ema

| Rapportgrer

| alt

Unionens laegemiddelovervagningsprocedurer

Vurdering af PSUR 3435671 EUR 7 857 374 EUR 11293 045 EUR
Vurdering af PASS 866 456 EUR 636 778 EUR 1503 234 EUR
Vurdering af ind-

bringelser vedrgrende | 4 887 616 EUR 1803 405 EUR 6 691 021 EUR

legemiddelovervagning

Subtotal for procedurer

9189 743 EUR

10 297 557 EUR

19 487 300 EUR

@vrige leegemiddelovervagningsaktiviteter inden for EMA

@vrige 18 825 914 EUR 232 606 EUR 19 058 520 EUR
lalt 28 015 657 EUR 10530 163 EUR 38 545 820 EUR
1. Vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger
Aktiviteter EMA Rapportgrer
= = S = Samlede
© < 5 © I | omkost-
° P b . ° o 5 Rapportgr .
% f"u’ -ED EMA i alt % :% _go ialt ninger
gL ¢ g By ¢ |8
c o £ £ > c w £ IS > .
< o [ I < o5 = T s
Udarbejdelse af liste
over harmoniserede 13 341
1 fremlaeggelsesdatoer for | 53,75 124,1 2
. EUR
udvalgte virksomme
stoffer
Forberedelse af PRAC-
radgivning og ajourfert
liste over EU-
referencedatoer  efter
2 anmodning om | 21,5 124,1 10 26 682
. EUR
a@ndringer fra
indehavere af
markedsfgrings-
tilladelser
Validering af PSUR og 886 074
forberedelse af data til 11,9 1241 600 EUR
3 rapportgren fra
Eudravigilance- 243 270
databasen og @vrige >1 79,5 600 EUR
kilder.
1578552
4 Behandling af resultater 21,2 1241 | 600 EUR
fra PRAC, CHMP/CMDh 9,1 79,5 600 434 070
o EUR
>
7] 110573 232606 E
a
“ 5 PRAC's personaletid til 81 1241 111 EUR 194 109 1 UR
Qo PSUR 70 835
[=
5 81 79,5 11 EUR
°
= 6 CHMP/CMDh's
> 27 1241 11 36858 32 109 11 38368 EU

O
>
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EUR R
personaletid til PSUR
40,5 79,5 11 ia:ﬂ
oS
" s B | e
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2. Vurdering af sikkerhedsundersagelser efter tilladelse til markedsfaring

Aktiviteter EMA Rapportgrer
= |2 =3
s s
9 _bl - P —}, - Rap- Sanlllede.
q>) Q % EMA i alt q>) ﬁ %D port¢r i om ostnlnger
© ©
01 ¢ |3 sS4 3 |g [
c s g E > O c w8 E >
KL o (= L o® KL o 8 I om
Forberedelse af
ansggning, herunder
7 wdenska?ehge 25 1241 | 35 108 588
spgrgsmal, og EUR
afholdelse af mgde
inden indsendelse
Resumé af
resultaterne af
184
8 protokoller og | 42,5 | 124,1 | 35 EﬁRSQQ
dokumenter
vedrgrende PRAC
E Resumé af
9 | resultaterne af
° 11944
9 2 | protokolendringer og | 27,5 | 124,1 | 35 EU?{ 6
v | dokumenter
< | vedrgrende PRAC
Resumé af
undersggelses-
10 rapporten samt 60 1241 | 35 260610
resultaterne af EUR
rapporten vedrgrende
PRAC og CHMP/CMDh
73715 155 870
1 PRAC's personaletid til >4 1241111 EUR 130 1109 | 11 EUR
0 PASS 47223
wv)
2 54 1795 |11 | [0
o
0 36 858 38368 E
oo
£ CHMP/CMDh's 27 124,11 11 EUR 32 1091 11 UR
g 12 personaletid til PASS 35417
= 40,5 | 79,5 | 11
g EUR
Evaluering/vurdering 442 540
12a af PASS-ansggninger 116 | 109 1 35 EUR
866 456 636 778
Subtotal for PASS EUR EUR 1503 234 EUR
Gennemsnit pr. 24 756 18 194
procedure EUR EUR 42950 EUR
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3. Vurdering af indbringelser vedr grende |laagemiddel overvagning

Aktiviteter EMA Rapportgrer
c E— c "§
o E o E s Samlede
o 2 |3 EMA i]| o 2 | © | Rapportori | omkostninger
1< ~ < o ~ <
§ © ) alt ﬁ © w | alt
wT e 9] o s © g © 2
Twm £l E |>_ cw g E | =
< o5 = I . < o5 & o=
Forberedelse af 73.8 1241 | 40 366 343
proceduren, EUR
herunder
procedurens
anvendelses-
13 omrade,
identifikation af de
. 73,8 79,5 40 234684
involverede EUR
o produkter, liste
= med spgrgsmal
B samt analyser af
© .
< interne data
Forberedelse af 1489 20
dokumenter 300 124,1 | 40 0 EUR
vedrgrende PRAC
og CHMP/CMDh
(midlertidige
foranstaltninger,
liste over ulgste
spgrgsmal,
henstillinger,
udtalelser),
14 analyser af interne
data, 954 000
tilrettelaeggelse af 300 79,5 40 EUR
mundtlige
redeggrelser,
oprettelse af
videnskabelige
radgivende grupper
0 samt
£ tilretteleeggelse  af
% ekspertmgder  og
& 3 offentlige hgringer
c Udarbejdelse og 961 775
[T}
g offentligggrelse af 193,75 | 124,1 | 40 EUR
o oplysninger
2 vedrgrende
3 2 | webportal,
= @ kommunikation,
& 15 < oversattelse 616 125
8 3 ’
- z begaering om | 193,75 | 79,5 40 EUR
o e . .
c S aktindsigt og
s = ansggning om
s E fornyet
z &5 gennemgang
(]
)
o PRAC's 54 124,1 | 11 73715E 130 109 | 11 155870 €V
& . . UR R
= | 16 personaletid til 47 223 E
S disse indbringelser | 54 79,5 11
= UR
© 73715€
o CHMP/CMDh's 54 124,1 | 11 UR 65 109 | 11 77 935 EUR
5 | 17 personaletid til - c
_g disse indbringelser | 81 79,5 | 11 0835
= UR
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Evaluering/vurde-
ring af indbring-

1569600 E

17a elser vedrgrende 360 109 | 40
. UR
leegemiddel-
overvagning
Subtotal for ind-
bringelser ved- 4887 61 1803405 E
rgrende lege- 6 EUR UR 6691021 EUR

middelovervagning
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4. Agenturets gvrige omkostninger vedr grende laagemiddel overvagning

Aktiviteter EMA Rapportgrer
c E— c °E
° :? - o E 2 _ | samlede
E g |2 EMA i alt E |2 Rapportér i | omkostninger
_ & . © | | g | & | ®|alt
gxgl g |g zcg 2| g
c i £ £ > cw o E >
< o5 = L - <C o & L
Udliciteret overvagning
af litteratur og
18 indtastning af data i | 8153 1241 | 1 1011787 EUR
© Eudravigilance-
E’ databasen
o5 Kvalitetskontrol af de
19 gg udliciterede aktiviteter | 4455 1241 | 1 552 866 EUR
3 E og indtastede data
It-udvikling og
vedligeholdelse af 4882 643 EUR
IKT software
Yedllgeholdelse af it- 5 061 636 EUR
infrastruktur
Videnskabelig
validering  af  data
vedrgrende produkter
22 og stoffer indsendt af | 22390 1241 | 1 2778 599 EUR
indehavere af
markedsfgrings-
tilladelser (udliciteret)
Klinisk  validering  af
signaler, 10197 1241 | 1 1265 455 EUR
signalpavisning, som
forvaltes af
videnskabeligt
personale, og
23 tilvejebringelse af
analyser fral 2499 | 795 |1 | 198670EUR
w0 Eudravigilance-
£ databasen og andre
z datakilder efter
o anmodning fra en
2 medlemsstat
+ -
5 Forvaltning af
2 risikostyringsplaner, 17820 | 124,1 |1 | 2211462 EUR
£ herunder
j§ proceduremaessig
f stgtte gennem PRAC,
Q’ overvagning af
s resultaterne af
24 § risikominimerings-
B foranstaltninger og
; udarbejdelse af | 6534 79,5 1 519 453 EUR
.%D dokumenter til
§ offentligggrelse via CAP
o °§_ og NAP efter
2 o anmodning fra en
a 2 medlemsstat
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Overvagning af
effektiviteten af
foranstaltninger pa
folkesundhedsomradet
(f.eks.
25 risikostyringssystemer | 2/ 5 1241 948 496 EUR
pa grundlag af
udliciterede
undersggelser af
resultaterne af de
omfattende
patientdatabaser)
Koordinering af
legemiddelovervag- 6534 124,1 810 869 EUR
ningsinspektioner  og
26 indsamling af data
vedr¢rende manglende 3861 79[5 306 950 EUR
overholdelse og
opfglgning
Oversattelse af
dokumentation vedrg-
rende materiale samt
27 oversettelse af infor- | 0,0 |45, 418 217 EUR
mationer fra offent-
ligheden om de
pagaeldende ind-
bringelser
" PRAC's  (resterende) | 891 124,1 110 573 EUR
personaletid 891 79,5 70 835 EUR
29 PRAC's . 564 503 EUR 194 10 11 232 606 EU
mgdeomkostninger 9 R*
30 CHMP's . 112 901 EUR
mgdeomkostninger
Subtotal for gvrige 18 825 914 EUR 232 606 EUR 19 058 520 EUR

DA

*godtgarelse til PRAC-medlemmer
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Ansldede overordnede virkninger af den foreslaede lovgivning for agenturets budget

Ar 2014* Ar 2015 Ar 2016 Ar 2017 Ar 2018 Ar 2019 Ar 2020

FTE ** 0 38 38 38 38 38 38
Arlige 5 108 855 5 108 855 5 108 855 5 108 855 5 108 855 5108 855
lgnninge | 0 EUR
o EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Arlige
omkost-
ninger
foruden 11277 314 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802
personal | EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
e_
omkost-
ninger
Vederlag
til 5 265 082 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163
rapporter | EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
en
s;nlz'oesdte 16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820
nin EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR

ger
Gebyrindt
la;gtgrrnifé‘:" 16542396 E | 38545820 E | 38545820 E | 38545820 E | 38545820 E | 38545820 E | 38545820 E

9 UR UR UR UR UR UR UR
delover-
vagning
Saldo 0 0 0 0 0 0 0

*baseret pd den antagelse, at forordningen gennemfaresi |agbet af sommeren 2014

**forgges med 23 fuldtidsaskvivalenter i forhold til finansieringsoversigten i det lovgivningsmesssige
forslag fra 2008, COM(2008)0664

Fordelingen af stillinger er som falger:

Stillinger 2015 2016 2017 2018 2019 2020
AD12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
AD8 9 9 9 9 9 9
AD6 13 13 13 13 13 13
| at AD-|27 27 27 27 27 27
medarbejdere

AST 3 7 7 7 7 7 7
AST 1 4 4 4 4 4 4
| at AST-|11 11 11 11 11 11
medarbejdere

Stillinger i alt | 38 38 38 38 38 38

Personalebehovet vil blive dakket ved hjadp af omfordelt personale i agenturet eller ved midlertidigt
ansatte under de strenge betingelser, at der er tilstraskkeligt personale til radighed til revision af den
vedtagne finansieringsoversigt i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til

de budgetmaessige begramnsninger, der gadder for alle EU-organer.
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Oplysninger fra agenturet til beregning af omkostninger

1. Effektive arbejdsdage pr. ar 2012 2016
198 199
2. Almindelige arbejdstimer pr. ar 2012 2016
Almindelige arbejdstimer pr. dag 8 * 8 *
Antal effektive arbejdsdage pr. ar 198 199
Samlet antal effektive arbejdstimer pr. ar 1,584 1,592
3. Gennemsnitlige personaleomkostninger 2012 2016
Gennemsnitlig Ign fordelt pa AD 138 579 | 142 655
Generelle omkostninger (ikke-lgnmaessige omkostninger, bygninger, | 57991 | 51638
udstyr, support og forvaltning)
Samlede personaleomkostninger til AD 196 570 | 194 293
Gennemsnitlig Ign fordelt pa AST 75043 | 77 250
Generelle omkostninger (ikke-lgnmaessige omkostninger, bygninger, | 50 920 | 44 456
udstyr, support og forvaltning)
Samlede personaleomkostninger til AST 125963 | 121 706
Gennemsnitlig lgn fordelt pa kontraktansatte 48538 | 53360
Generelle omkostninger (ikke-lsnmaessige omkostninger, bygninger, | 47970 | 41833
udstyr, support og forvaltning)
Samlede personaleomkostninger til kontraktansatte 96 508 | 95193
Bemazerkninger: 2012 2016
Anslaet vaegtning af lgnforhold (herunder valutakurser) 148 130
Arbejdsgiverens pensionsbidrag er medtaget Nej Ja

Kilde: EMA

*Alle beregninger er baseret pa en arbejdsuge p& 40 timer.
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