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MOTIVERING

1 BAKGRUND TILL FORSLAGET

Den réttsliga ramen for sdkerhetsdvervakning av humanldkemedel som salufdrs inom EU
faststalls i forordning (EG) nr726/2004 (nedan kallad forordningen) och direktiv
2001/83/EG* (nedan kallat direktivet). EU:s lagstiftning om sikerhetsbvervakning av
humanldkemedel har varit féremal for en omfattande Gversyn och en konsekvensbeddmning
som ledde till att man 2010 antog en reviderad lagstiftning® som starker och rationaliserar
systemet for sakerhetsbvervakning av ldkemedel pd EU-marknaden. Denna lagstiftning &r
tillamplig fran och med juli 2012. Déar foreskrivs ett antal forfaranden pa EU-niva for
beddomning av sikerhetsdata som kan leda till lagstiftningsdtgarder. Négra ytterligare
andringar av lagstiftningen om sdkerhetstvervakning inférdes under 2012 pa grund av
Mediator-fallet*,

Den reviderade lagstiftningen har férenklat den sakerhetsbedémning som gors pa EU-niva
efter det att produkten godkants och 6vervakningen av |ékemedel, samtidigt som den avsevart
utOkat Europeiska |8kemedel smyndighetens (nedan kallad 1akemedel smyndigheten) uppgifter
i frdga om sakerhetsovervakning, oavsett om lakemedlen har godkants via det centraliserade
forfarandet (i enlighet med férordningen) eller via nationella forfaranden (i enlighet med
direktivet). Myndigheten har darfor fatt sakerhetsovervakningsbefogenheter ocksd nér det
gdller nationellt godkanda |akemede!, utdver de forstérkta befogenheterna i fraga om centralt
godkanda l&kemede!.

Dessa verksamheter maste finaniseras, och darfor innehaller den reviderade lagstiftningen om
sékerhetsbvervakning bestammelser om de avgifter som innehavare av godkénnande for
forsaljning ska erlagga. Avgifterna bor knytas till sakerhetsdvervakning som utfors pa EU-
nivd, sarskilt i samband med bedomningsforfarandena pa EU-niva. Dessa forfaranden
omfattar vetenskapliga beddémningar som utfors av rapportorerna fran medlemsstaternas
behtriga myndigheter. Avgifterna & darfor inte avsedda att tacka de behériga nationella
myndigheternas sakerhetsovervakning pa nationell niva Dettainnebér att medlemsstaterna far
fortsétta ta ut avgifter for den verksamhet som utfors pa nationell niva, men att dessa bor inte
Overlappa de avgifter som faststallsi dettafordag till rattsakt.

Eftersom den reviderade lagstiftningen for sdkerhetstvervakning endast ror humanlékemedel,

tacker detta forslag om avgifter for sakerhetsovervakning bara dessa l&kemedel.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Offentligt samrad

! EUT L 136, 30.4.2004.

2 EUT L 311, 28.11.2001.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1235/2010 av den 15 december 2010 om andring,

ndr det gédler sdkerhetsbvervakning av humanldkemedel, av fdérordning (EG) nr 726/2004 samt

Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om andring, nar det

géller sdkerhetsdvervakning av 18kemedel, av direktiv 2001/83/EG (EUT L 348, 31.12.2010).

4 Direktiv 2012/26/EU (EUT L 299, 27.10.2012) och férordning (EU) nr 1027/2012 (EUT L 316,
14.11.2012).
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Som en del av utarbetandet av detta forslag till rattsakt om avgifter for sékerhetsovervakning
av lakemedel har GD Halso- och konsumentfrdgor, i nda samarbete med
|akemedel smyndigheten, utarbetat ett diskussionsunderlag for offentligt samréd. Eftersom de
forfaranden pa& unionsnivd som foreskrivs i den reviderade lagstiftningen for
sékerhetsdvervakning & nya férfaranden, anvande man i diskussionsunderlaget befintliga
forfaranden, som ansags tillrackligt lika dessa, som riktmérken for de nya forfarandena. |
diskussionsunderlaget dvervagde man dessutom majligheten att inféra en serviceavgift for
sakerhetsovervakning, som skulle tas ut pa arsbasis for att tacka sddana delar av
|&kemedel smyndighetens verksamhet som &r till fordel for industrin i almanhet, men dar det
ar praktiskt taget omgjligt att identifiera den eller de enskilda mottagarna.

Kommissionen inledde det offentliga samradet den 18 juni 2012 och tidsfristen for svaren
|Opte ut den 15 september 2012. Totalt mottogs 85 svar (framst fran branschen, men ocksa
fran medlemsstaterna och andra berdrda parter). En sammanfattning av svaren pa det
offentliga samrédet offentliggjordes pa GD Halso- och konsumentfrégors webbplats den
29 november 2012. | allménhet var synpunkterna ganska negativa, sarskilt nér det gdler de
avgiftsbelopp som foreslogs. De ansdgs alltfor htga och inte riktigt motiverade i forhallande
till arbetsborda och kostnader. Tanken om att man skulle gruppera innehavare av
godkannande for forsdljning, sarskilt ndr de ska lamna in en gemensam periodisk
sakerhetsrapport, ansags av. manga omdjlig att tillampa i praktiken. Manga svarande
ifrégasatte de riktmarken som anvéants och ansdg att avgifterna for sakerhetsbvervakningen
snarare bor baseras pa uppskattningar av den tid som anvants och de kostnader som uppstar i
samband med beddmningsarbetet. Flera av branschens uppgiftslamnare varnade for risken att
bade lskemedelsmyndigheten och medlemsstaterna tar ut avgifter for samma tjanster,
eftersom manga av medlemsstaternas behoriga myndigheter for nérvarande tar ut avgifter for
sakerhetsovervakning av 1ékemedel. Sma och medelstora féretag uttryckte sarskilda farhagor
och ansag att beloppen fortfarande var alltfor hoga trots de avgiftssankningar som foreslogs i
diskussionsunderlaget. Aven i manga svar frén branschorganisationer, som foretrader
exempelvis generiska ldkemedel, ansdgs det att de foreslagna avgiftsnivaerna skulle sla
ordttvist mot de innehavare av godkénnande for férsdljning som innehar en stor
produktportfdlj med vl etablerade sakerhetsprofiler.

Konsekvensbeddmning

| den konsekvensbedomning som &ifdljer detta forslag Overvager man, i linje med
ovannamnda synpunkter, flera alternativ pa grundval av kostnadsberdkningar. Denna nya
strategi  Overensstammer med  rekommendationerna  frn  revisionsrétten®  och
Europaparlamentet® om att basera det betalningssystem for tjanster som medlemsstaternas
myndigheter tillhandahaller pa kostnader.

Alla alternativ nar det géller forslag till lagstiftningsdtgarder var forenliga med forslaget till
réttsakt om sakerhetsovervakning av lakemedel fran 2008 och med EU:s lagstiftning om
sakerhetstvervakning av |akemedel samt grundades pa antagandet att den totala kostnaden for
sékerhetsovervakning skulle tackas genom avgifter. | férordning (EU) nr 1235/2010
foreskrivs bl.a. en ny lydelse for artikel 67.3 1 férordning (EG) nr 726/2004: " Myndighetens
inkomster ska besta av ett bidrag fran unionen och de avgifter som foretagen erlagger for att

° Rapport om &rsredovisningen for Europeiska |dkemedelsmyndigheten for budgetéret 2011 med

myndighetens svar (2012/C 388/20) (EUT C 388, 15.12.2012, s. 116).

Europaparlamentets resolution av den 23 oktober 2012 med de iakttagel ser som utgor en del av beslutet
om ansvarsfrihet for genomférandet av budgeten foér Europeiska lékemedelsmyndigheten for
budgetdret 2010 (EUT L 350, 20.12.2012, s. 82).
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erhdlla och bibehdla unionsgodkannanden for forsdljning och for andra tjanster som
tillhandahdlls av myndigheten eller samordningsgruppen for fullgorandet av dess uppgifter i
enlighet med artiklarna 107c, 107e, 1079, 107k och 107q i direktiv 2001/83/EG.” | skal 13
sdgs bl.a. att det bor sikerstéllas att tillrécklig finansiering av sakerhetsovervakningen ar
mojlig genom att |akemedelsmyndigheten bemyndigas att ta ut avgifter fran innehavarna av
godkannanden for forsaljning. | ské 24 forklaras att de nya bestdmmelserna ”breddar
myndighetens uppdrag vad géller sakerhetsbvervakning, inbegripet litteraturbevakning,
forbattrad anvandning av IT-verktyg och tillhandahdllande av mer information till
almanheten”, samt att myndigheten "bor fa méjlighet att finansiera denna verksamhet med
hjdlp av avgifter som tas ut av innehavare av godkénnande for férsaljning.”

| det valda alternativet fored as tva separata typer av avgifter:

1. Avgifter for forfaranden vid beddmning av periodiska sdkerhetsrapporter,
sékerhetsstudier efter det att produkten godkénts och hanskjutanden rérande
sakerhetsdvervakning.

2. En fast &rlig avgift som tas ut av innehavare av godkannande for forsajning for
minst ett |akemedel som & godkant i EU och registrerat i databasen enligt
artikel 57.11 i forordningen. Denna fasta arliga avgift skulle endast técka
|akemedel smyndighetens sdkerhetsdvervakning nér det géller verksamhet som inte ar
relaterad  till  ovanndmnda forfarandena. Darfor &  det  tankt  at
| skemedel smyndigheten ska behdllainkomsterna fran den fasta arliga avgiften.

Viss avgiftssankning och avgiftsfrihet planeras i fraga om de féreslagna avgifterna enligt
foljande:

e | enlighet med EU:s alméanna politik for att stodja sma och medelstora foretag
skulle avgiftssankning beviljas for alla typer av avgifter i fraga om lakemedel dar
innehavaren av godkannande for forsajning &ar ett litet eller medelstort foretag.
Mikroforetag skulle vara helt avgiftsbefriade. Nivan pa avgiftssankningen for sma
och medelstora foretag grundar sig pa jamforelser av uppgifter om mervarde per
anstélld i sektorn, vilket & ett mojligt métt pa foretags |6nsamhet. Det foreslagna
bidraget frdn smd och medelstora foretag till finansieringen av
sékerhetsdvervakningen har sankts i enlighet med detta, medan mikroféretag bor
vara helt befriade frén skyldigheten att betala avgifter for sakerhetsovervakningen.

e Vissa avgiftssankningar & dessutom en foljd av den riskbaserade strategi som
tilldmpas i lagstiftningen om sdkerhetsovervakning, dar man erkanner skillnaderna
i fraga om sakerhetsprofil mellan & ena sidan nya lakemedel och & den andra mer
etablerade s&dana, dar man har haft méjlighet att samla in uppgifter efter hand
som tiden gatt. En sankning av den fasta arliga avgiften foredas darfor for
godkanda generiska |akemedel, homeopatika och vaxtbaserade |&kemedel samt for
lakemedel som godkéants med hanvisning till véletablerad medicinsk anvandning.
Nér dessa lakemedel omfattas av forfarandena for sakerhetsovervakning pa
unionsniva ska dock fullstandiga avgifter for forfarandena tas ut. Registrerade
homeopatika och véaxtbaserade |ékemedel skulle vara helt avgiftsbefriade.

e Slutligen skulle dessa godkannanden for forsaljning vara befriade fran den fasta
arliga avgiften; syftet ar att undvika dubbelt avgiftsuttag, eftersom innehavare av
sadana godkannanden for forsaljning av 1akemedel som godkants i enlighet med
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forordningen for narvarande betalar en arlig avgift till |akemedelsmyndigheten for
att bibehdlla sitt godkannande, inklusive sikerhetsdvervakning som ingar i den
foreslagna avgiften.

Innehavare av godkannanden for forsaljning skulle behdva erlagga foljande avgifter:

¢ Innehavare av godkannande for forsaljning for minst en produkt som omfattas av
ett sakerhetsbvervakningsforfarande pa unionsniva skulle debiteras en avgift for
forfarandet.

e Innehavare av godkannande for forsaljning i EU’ skulle, med de undantag som
anges ovan, debiteras en fast arlig avgift.

Darfor skulle innehavare av godkdnnanden for forsdljning som inte berérs av nagot
EU-forfarande endast betala den fasta arliga avgiftsdelen, med ovanndmnda undantag.

De kriterier som har varit mest avgorande for analysen av hur de olika alternativen dar ar
réttvisa, proportionalitet och insyn i det Overgripande avgiftssystemet for
sékerhetsbvervakningen. Det har darvid aven analyserats hur va avgiftstyperna och
avgiftsnivaerna motsvarar det arbete som utférts. Andra viktiga kriterier som beaktats vid
analysen har varit stabiliteten och enkelheten hos |ékemedel smyndighetens avgiftssystem for
sékerhetsovervakning.

Enligt det valda alternativet stér avgifterna i proportion till arbetsbérdan och kostnaderna,
men kan inte vara helt forutsebara pa grund av sakerhetsdvervakningens inneboende natur.
For att undvika extrema fall och fa en lasbar, tillamplig och anvandbar lagtext foreslas att
forfaranderel aterade avgifter ska generera en genomsnittlig avgiftsinkomst som grundas pa
den genomsnittliga berdknade kostnaden for varje forfarande.

En kombination av forfaranderel aterade avgifter och en fast arlig avgift har bedomts vara det
Oppnaste sdval som det mest kostnadsbaserade, verksamhetsbaserade och proportionerliga
séttet att faststdlla de nya avgifternafor att tacka de kostnader som uppkommer i och med den
nya lagstiftningen om sakerhetsovervakning av |akemedel. Denna analys genomférdes mot
bakgrund av att berdrda parter uttryckt en stark preferens for en politisk strategi som bygger
pa rattvisa och dppenhet. Med detta tillvagagangssitt kommer de |akemedel som omfattas av
ett forfarande for sakerhetsbvervakning pa EU-niva att bidra till att finansiera kostnaden for
forfarandet. Detta ligger ocksd i linje med den riskbaserade strategi som tillampas i
lagstiftningen om sakerhetsovervakning av |8&kemedel. Samtidigt skulle kostnaderna for
|akemedel smyndighetens allménna sakerhetsovervakning, och endast den delen av dess totala
kostnader for sakerhetsovervakning, kunna téckas genom de fasta arliga avgifter som
innehavarna av godkdnnanden for forsdjning betalar for EU:s 6vergripande system for
sékerhetsovervakning. Denna del av |8kemedelsmyndighetens verksamhet ror bl.a
| T-systemen, hanteringen av sdkerhetsdata och litteraturbevakningen.

For att fa ett réttvist system ansag man det nédvandigt att faststélla en enda faktureringsenhet,
eftersom |akemedel tilldelas godkannandenummer och raknas pa olika sitt inom EU. For att
underlétta biverkningsrapportering och signaldetektering & det nodvandigt att beskriva
lakemedel med maxima precision i syfte att ta hansyn till skillnader i styrka,
|akemedelsformer, administreringsvéagar etc. Déarfor har lékemedelsmyndigheten uppréttat

Registrerad i databasen enligt artikel 57.1 1 i férordningen.
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strukturen for den databas som beskrivs i artikel 57.2 i forordningen for att undanrdja dessa
skillnader genom individuella poster. Dessa poster har valts ut som en faktureringsenhet.

Ersattning till medlemsstater nas myndigheter nar de fungerar som rapportoérer

Enligt ovannamnda rekommendationer fran revisionsratten och Europaparlamentet foreslas
det att rapportorerna fran de nationella behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ska fa
erséttning enligt en fast tariff som bygger pa kostnadsberakningar. Erséttningsbeloppen
grundas pa de genomsnittliga kostnaderna sasom de beréknas for varje typ av forfarande. Om
sankta avgifter tillampas kommer ersdttningen till medlemsstaterna att anpassas i enlighet
med detta, inklusive avgiftssankningar som ligger i linje med unionens stodpolitik for sma
och medelstora foretag.

3. RATTSLIGA ASPEKTER PA FORSLAGET

Subsidiaritetsprincipen

L &kemedelsmyndigheten &r en europeisk decentraliserad myndighet som inréttats pa grundval
av forordningen och sdledes ska beslutet om dess finansiering och uttag av avgifter fattas pa
EU-niva Den nya lagstiftningen om sékerhetsovervakning av lékemedel utgér en réttslig
grund som ger |akemedel smyndigheten mojlighet att ta ut en avgift for sdkerhetsdvervakning.
Déarfor & det endast unionen som kan mojliggora for 18kemedelsmyndigheten att ta ut en
avgift for sdkerhetsdvervakning.

Endast sdkerhetsovervakning som utfors pa EU-niva och med |&kemedelsmyndighetens
deltagande omfattas av detta forslag. Nar det galler sakerhetsovervakning pa nationell niva ar
EU inte behorig och medlemsstaterna far darfor fortsétta ta ut nationella avgifter.

Proportionalitetsprincipen

Fordaget gar inte utdver vad som & nodvandigt for att uppna det 6vergripande ma som
efterstravas, dvs. att infora avgifter for att mojliggora ett korrekt genomférande av den
lagstiftning om sékerhetsbvervakning av 1&8kemedel som &r tillamplig sedan juli 2012.

Rattslig grund

Den foreslagna forordningen bygger liksom EU:s lagstiftning om sékerhetsvervakning av
|lakemedel pa en dubbel réttsig grund: artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-fordraget. Forslaget
till forordning grundar sig pa artikel 114 i EUF-fordraget, eftersom skillnader mellan lagar
och andra forfattningar pa nationell niva rérande ldkemedel har en tendens att forsvara
handeln inom unionen och darfor direkt paverkar den inre marknadens majligheter att
fungera. Denna forordning sakerstéller tillgangen till de finansiella resurser som kréavs for
tillampningen av de forenklade unionsforfaranden for beddémningen av dlvarliga
sékerhetsproblem med nationellt godkanda lékemedel som har inforts bl.a. for att forebygga
eller undanrdja hinder som skulle kunna uppsta genom parallella forfaranden pa nationell
nivd. Darigenom bidrar denna forordning till en val fungerande inre marknad och den
gemensamma 6vervakningen efter det att |akemedel ddppts ut pa marknaden.

Den andra réttsliga grunden for forslaget till férordning & artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget,
eftersom den syftar till att det ska stéllas hoga krav palakemedels kvalitet och sakerhet. Enligt
artiklarna 168.4 och 4.2 k i EUF-férdraget ska unionen — liksom nér det géller artikel 114 i
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fordraget — ha delad befogenhet med medlemsstaterna i denna fraga, vilken utévas i och med
antagandet av fordlaget till férordning.

Syftet med forsaget till forordning &r att stélla hdga krav pa lakemedels kvalitet och sakerhet,
eftersom det sakerstaller tillgangen till de finansiella resurser som krévs for genomforandet av
den sikerhetstvervakning av 1akemedel som ska garantera att en hog standard bibehdlls efter
godkannandet av produkten.

Artikel 168.4 c i férdraget om Europeiska unionens funktionsséit kan inte tjdna som enda
rétslig grund, utan maste kompletteras med artikel 114 i samma fordrag, eftersom dess syfte,
som ndmns ovan, & att inrétta den inre marknaden och ge den forutséttningar att fungera
samtidigt som hoga kvalitets- och sakerhetskrav stélls palakemedel.

Val av regleringsform

Sedan fordraget om Europeiska unionens funktionssétt tradde i kraft baseras normalt ala
lagstiftningsforfaranden pa det tidigare medbeslutandeforfarandet, dar bade radet och
Europaparlamentet deltar i beslutsprocessen. For den réttsiga sakerhetens skull foresas det
darfor att det skainforas en ny rédets och Europaparlamentets forordning rérande avgifter for
sékerhetsdvervakning. Den kommer att omfattas av det ordinarie lagstiftningsforfarandet
(artikel 294 | EUF-fordraget).

Antagandet av ett fordag till forordning om avgifter for sékerhetsbvervakningen syftar till att
ge |akemedel smyndigheten tillracklig finansiering s att den korrekt kan genomféra den redan
tillampliga lagstiftningen om sakerhetsbvervakning av |akemedel.

Rédets forordning (EG) nr 297/95° av den 10 februari 1995 om de avgifter som ska betalas till
|akemedel smyndigheten skulle fortsétta gélla, medan forslaget till férordning skulle tillémpas
pad avgifter for sdkerhetsovervakning som faststélls i gdlande lagstiftning om
sakerhetsovervakning av lakemedel. De tva réttsliga instrumenten skulle komplettera
varandra.

4, BUDGETKONSEKVENSER

Alla alternativa forslag till lagstiftningsatgarder, dven det alternativ som ligger till grund for
detta forslag, utgick fran antagandet att kostnaderna for sakerhetsovervakning skulle téckas av
avgifter. Detta & forenligt med forslaget till réttsakt om sdkerhetsbvervakning av |akemedel
fran 2008 och med den lagstiftning om sakerhetsdvervakning av |akemedel som antogs 2010,
enligt vilka l&kemedelsmyndigheten bor ha mojlighet att finansiera sékerhetsovervakningen
av lakemedel med hjélp av avgifter som tas ut av innehavarna av godkénnande for forséljning
(se avsnittet om konsekvensbedémning).

Darfor forutses inga konsekvenser for EU:s allmanna budget i den bifogade redovisningen av
dettafordag.

8 EGT L 35, 15.2.1995, s. 1.
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5. FRIVILLIGA UPPGIFTER

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Den foreslagna réttsakten & av betydelse for EES.
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2013/0222 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om de avgifter som ska betalastill Europeiska |akemedelsmyndigheten for
saker hetsdvervakning av humanlakemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionsséit, sarskilt artiklarna 114 och
168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande™,

I enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

D

)

Europeiska |8&kemedelsmyndighetens (nedan kallad |akemedelsmyndigheten)
inkomster bestér av ett bidrag frén unionen och avgifter som foretag betalar for att
erhdlla och behdlla godkannanden for forsajning av 1akemedel inom unionen samt for
andra tjanster som avses i artikel 67.3 i Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden for
godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel och veterindrmedicinska |akemedel
samt om inréttande av en europeisk |akemedelsmyndighet™.

De bestammelser om sakerhetsovervakning av humanlékemedel som faststélls i
forordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanl akemedel 2
har &ndrats genom Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU av den
15 december 2010 om éndring, nér det géller sakerhetsovervakning av 1&kemedel, av

10
11
12

EUTC[...],[...],s [...].
EUTCL...],[...],s [...].
EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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©)

(4)

®)

(6)

direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler fér humanlakemede®,
genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr1235/2010 av den
15december 2010 om é&ndring, n& det galler sdkerhetsbvervakning av
humanlékemedel, av férordning (EG) nr726/2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godké&nnande av och tillsyn dver humanlékemedel och
veterinarmedicinska |akemedel samt om inrédtande av en  europeisk
|&kemedel smyndighet, och férordning (EG) nr 1394/2007 om |&kemedel for avancerad
terapi**, genom Europaparl amentets och r&dets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 om andring av direktiv 2001/83/EG, vad gdller sakerhetsivervakning av
lakemedel™ samt genom Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
nr 1027/2012 av den 25 oktober 2012 om éndring av férordning (EG) nr 726/2004 vad
galer sakerhetsbvervakning av lakemedel’®. Dessa andringar omfattar endast
humanldkemedel. Genom andringarna  dlaggs lakemedelsmyndigheten nya
saékerhetsdvervakningsuppgifter, inklusive forfaranden for sdkerhetsbvervakning av
lakemedel pa unionsniva, bevakning av fall som beskrivsi litteraturen, forbéttrade I T-
verktyg och tillhandahdllande av mer information till allmanheten. Dessutom anges i
lagstiftningen om sakerhetsovervakning att 1akemedelsmyndigheten bor fa majlighet
att finansiera denna verksamhet med hjdp av avgifter som tas ut fran innehavarna av
godkannanden for forsajning. Nya avgiftskategorier bor darfor inréttas for att tacka
|akemedel smyndighetens nya och sarskilda uppgifter.

For att 18kemedelsmyndigheten ska ha mojlighet att ta ut avgifter for dessa nya
sakerhetsdvervakningsuppgifter bor en forordning antas. De avgifter som féreskrivs i
denna férordning bor kunna tillampas utan att det paverkar de avgifter som faststélls i
radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall
betalas till Europeiska |akemedelsmyndigheten for vardering av 1akemedel’ eftersom
den forordningen omfattar avgifter for |akemedelsmyndighetens verksamhet rérande
l&kemedel som godkantsi enlighet med forordning (EG) nr 726/2004.

Denna forordning bor grundas pa den dubbla réttsliga grund som utgors av artiklarna
114 och 168.4 c i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (nedan kallat EUF-
fordraget). Syftet med den & att finansiera sakerhetsdvervakning som bidrar till
uppréttandet av en inre marknad i fraga om humanlakemedel, med utgangspunkt i ett
hogt halsoskydd. Samtidigt tillhandahaller forordningen finansiella resurser som stod
till verksamheten for att hantera de gemensamma fragorna pa sakerhetsomradet, sa att
en hog niva kan upprétthdllas nar det galler humanlakemedels kvalitet, sakerhet och
effekt. Bada dessa mal efterstravas samtidigt och & néra forknippade med varandra
och lika viktiga.

Strukturen och storleken pad de avgifter for sikerhetsbvervakningen som
|&kemedelsmyndigheten tar ut samt reglerna for erldggande av betalning bor
faststdllas. Avgifternas struktur bor vara sa enkel som majligt att tillampa, sa att den
administrativa bordan i samband med avgifterna minimeras.

| Overensstammelse med det gemensamma uttalandet fran Europaparlamentet, rédet
och Europeiska kommissionen av den 19 juli 2012 om den gemensamma ansatsen nar
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(7)

(8)

(9)
(10)

(11)

(12)

det gédller decentraliserade myndigheter, bor det for organ som finansieras dels via
unionens bidrag, dels via avgifter faststallas avgifter paen sadan niva att man undviker
underskott eller en betydande ackumulering av 6verskott, och avgifterna bor ses éver
nar sdinte & fallet. Darfor bor de avgifter som faststélls i denna forordning baseras pa
en utvardering av |akemedelsmyndighetens uppskattningar och prognoser vad gdller
dess arbetsbelastning och relaterade kostnader samt pa en utvardering av kostnaderna
for det arbete som utfors av de behdriga myndigheterna i de medlemsstater som
fungerar som rapportorer i enlighet med artiklarna 61.6 och 62.1 i férordning (EG)
nr 726/2004 samt artiklarna 107e, 107q och 107j i direktiv 2001/83/EG.

Avgifter som avses i denna forordning bor vara 6ppna, skéliga och proportionerliga i
forhallande till det arbete som utforts.

Denna férordning bor endast omfatta de avgifter som |akemedelsmyndigheten ska ta
ut, medan behodrigheten att besluta om eventuella avgifter som tas ut av de behériga
myndigheterna i medlemsstaterna bor ligga kvar hos de senare. Innehavarna av
godkannanden for forsdljning bor inte debiteras tva ganger for samma
sékerhetsbvervakning. Medlemsstaterna bor darfér inte ta ut avgifter for den
verksamhet som omfattas av denna férordning.

Av forutsdgbarhets- och tydlighetsskal bor avgiftsbel oppens storlek faststéllasi euro.

Denna forordning bor omfatta tva olika typer av avgifter med hansyn till de olika typer
av uppgifter som ldkemedel smyndigheten och rapportorerna utfor. For det forsta bor
avgifterna for forfaranden for sakerhetsbvervakning pa unionsnivd belasta de
innehavare av godkénnande for forsdljning vilkas |akemedel omfattas av forfarandet.
Dessa forfaranden avser beddmning av de periodiska sékerhetsrapporterna, bedémning
av sdkerhetsstudier efter det att produkten godkants och bedémningar i samband med
hénskjutanden som inletts med hanvisning till sdkerhetsdata. For det andra bor en fast
arlig avgift tas ut for annan sakerhetsbvervakning som |akemedelsmyndigheten
genomfér och som rent allmént gynnar innehavare av godkannanden fér forsaljning.
Denna verksamhet ror informationsteknik, sarskilt underhdl av  den
Eudravigilance-databas som avses i artikel 24 i forordning (EG) nr 726/2004,
signal detektion och bevakning av utvald medicinsk litteratur.

Innehavare av godkannanden for forsaljning av saddana lékemedel som godkants i
enlighet med forordning (EG) nr726/2004 betalar redan en arlig avgift till
lakemedel smyndigheten for att kunna behdlla sina godkannanden, och i denna avgift
ingdr sakerhetsbvervakning som tacks av den fasta arliga avgift som faststélls i denna
forordning. For att dubbelt avgiftsuttag ska undvikas for sddan sakerhetsovervakning
som |akemedelsmyndigheten utfor bor den fasta arliga avgift som faststalls genom
denna forordning inte tas ut for godkannanden for forsaljning som beviljats i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004.

| arbetet pa unionsniva med att beddma sddana icke-interventionsstudier avseende
sékerhet efter det att produkten godkants som beordrats av en myndighet och vars
protokoll godkants av kommittén for sdkerhetsbvervakning och riskbeddomning av
lakemedel, ingdr Overvakningen av dessa studier, med borjan i bedomningen av
utkastet till protokoll, och det &r inte begransat till beddomningen av slutrapporter fran
studien. Detta innebér att den erséttning som tas ut for detta forfarande i fraga om
studier som har dutforts bor omfatta allt arbete med studien. De innehavare av
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(13)

(14)

(15)

(16)

17

godkannanden for forsdjning som aléggs en avgift for bedomningen av sddana icke-
interventionsstudier avseende sékerhet efter det att produkten godkants som beordrats
av en myndighet, bor vara befriade frén dvriga eventuella avgifter som tas ut for
inlamnandet av dessa studier av en behorig myndighet; pa s sitt undviks dubbelt
avgiftsuttag.

Rapportorerna forlitar sig vid sin bedomning pa den vetenskapliga utvarderingen och
de vetenskapliga resurserna hos de nationella organen fér godkénnande for forsaljning,
medan det dligger 1akemedelsmyndigheten att samordna de befintliga vetenskapliga
resurser som medlemsstaterna stéller till dess forfogande. Med tanke pa detta och for
att sékerstélla tillrackliga resurser for de vetenskapliga bedémningarna i samband med
forfarandena pd unionsniva for sdkerhetsovervakning av  lakemedel  bor
|akemedelsmyndigheten [amna erséttning for de vetenskapliga beddmningstjanster
som tillhandahdlls av de rapportorer som medlemsstaterna utsett till ledaméter i den
kommitté for sakerhetsovervakning och riskbedémning av ldkemedel som avses i
artikel 56.1aa i férordning (EG) nr726/2004 eller, i forekommande fall, av
rapportorer i den samordningsgrupp som avses i artikel 27 i direktiv 2001/83/EG.
Storleken pa erséttningen for det arbete som utfors av rapportorerna bor baseras pa
genomsnittliga uppskattningar av arbetsbérdan och bor beaktas vid faststéllandet av
avgifterna for sakerhetsdvervakningen av 1&kemedel pa unionsniva

Avgifterna bor tas ut pa ett rattvist sitt av alla innehavare av godkannanden for
forsdljning. Déarfor bor en enda faktureringsenhet faststéllas oavsett enligt vilket
forfarande léakemedlet godkants — antingen i enlighet med forordning (EG)
nr 726/2004 eller direktiv 2001/83/EG — och oavsett pa vilket sétt medlemsstaterna
tilldelar godkdnnandenumren. De enskilda poster som motsvarar godkannandenai den
databas som avses i artikel 57.11 i forordning (EG) nr 726/2004 och som grundar sig
pa information fran den forteckning 6ver alla godkanda humanlakemedel i unionen
som avsesi artikel 57.2 uppfyller darfor dettamal.

Enligt unionens strategier for att stodja sma och medelstora foretag bor sankta avgifter
tillampas pa sma och medelstora foretag i den mening som avses i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG av den 6 ma 2003 om definitionen av mikroféretag
samt sm& och medelstora foretag™. | linje med denna strategi bér mikroféretag i den
mening som avses i rekommendationen befrias fran ala avgifter enligt denna
forordning.

Generiska |&kemedel, 1akemedel som godkants enligt bestdmmel serna om véletablerad
medicinsk anvandning samt godkénda homeopatika och vaxtbaserade |akemedel bor
bli foremal for en sankt fast arlig avgift, eftersom dessa lakemedel vanligtvis har en
véletablerad sakerhetsprofil. | de fall da dessa lékemedel omfattas av ndgot av
forfarandena pa unionsnivafor sakerhetsovervakning, bor full avgift tas ut med hansyn
till den arbetsinsats som krévs. Eftersom lagstiftningen om sdkerhetsovervakning
uppmuntrar genomférandet av gemensamma sakerhetsstudier efter det att produkten
godkénts, bor innehavarna av godkannanden for forsdljning dela pa den tillampliga
avgiften om en gemensam studie lamnasiin.

Homeopatika och vaxtbaserade |ékemedel som registreratsi enlighet med artiklarna 14
och 16a i direktiv 2001/83/EG bor utedutas fran denna forordnings
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

tillampningsomrade eftersom det & medlemsstaterna som utfor sakerhetsbvervakning
av dessa lékemedel.

For att 1akemedelsmyndigheten inte ska fa en oproportionerligt stor administrativ
borda bor de avgiftssdnkningar och avgiftsbefrielser som féreskrivsi dennaférordning
tillampas pa grundval av en forsikran fran innehavaren av godkénnandet for
forsdljning om att foretaget har rétt till detta. Inlamnande av oriktiga uppgifter bor
darfor motverkas genom en hojning av det géllande avgiftsbel oppet.

Av konsekvensskal bor tidsfristerna for betalning av avgifter som tas ut i enlighet med
denna forordning faststéllas med beaktande av tidsfristerna for de forfaranden rorande
sékerhetsbvervakning som foreskrivs i forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv
2001/83/EG.

De avgifter som foreskrivs i denna forordning bor vid behov anpassas till inflationen.
For detta andamdl bor det europeiska konsumentprisindex som offentliggors av
Eurostat i enlighet med radets forordning (EG) nr 2494/95 av den 23 oktober 1995 om
harmoniserade konsumentprisindex*® anvandas,

For att majliggora en kontinuerlig sakerhetsbvervakning fran |dkemedel smyndighetens
sida och en lamplig balans mellan avgifterna och de bakomliggande kostnaderna bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt delegeras till kommissionen med avseende pa andringar av de
belopp, avgiftssankningar och berékningsmetoder samt den information om resultaten
som angesi bilagan till dennaférordning, bl.a. genom Overvakning av inflationen i EU
och mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts vid den faktiska tillampningen av
denna forordning. Det &r sarskilt viktigt att kommissionen genomfor |ampliga samrad
under sitt forberedande arbete, dven pa expertnivd. Kommissionen bor, néar den
forbereder och utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar dversands
samtidigt till Europaparlamentet och rédet samt att detta sker sd snabbt som majligt
och palampligt sétt.

Eftersom mdlet med denna forordning, det vill siga att sikerstélla tillracklig
finansiering av sakerhetsovervakningen av lakemedel pa unionsniva, inte i tillracklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna och eftersom de darfor, pa grund av
atgardens omfattning, battre kan uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta atgarder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. |
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel géar denna foérordning inte
utbver vad som &  nddvandigt  for  att  uppna  detta  mal.

For att forutsdgbarhet, rattssékerhet och proportionalitet ska garanteras bor en fast
arlig avgift tas ut for forsta gangen senast den 31 januari eller senast den 1 juli,
beroende pa vilken dag denna forordning trader i kraft. Avgifterna for forfaranden for
sakerhetsbvervakning pa unionsniva bor tas ut for forsta gangen inom en rimlig tid
efter det att dennaforordning har trétt i kraft.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillampningsomr ade

Denna forordning ska tillampas pa avgifter for sikerhetsovervakning av
humanlékemedel som godkants i unionen i enlighet med férordning (EG)
nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG; dessa avgifter ska tas ut av Europeiska
|akemedelsmyndigheten (nedan kallad 1&akemedelsmyndigheten) fran innehavare av
godkannande for forsaljning.

| denna forordning faststélls for vilken verksamhet pa unionsniva avgifter ska
erlaggas, vilka belopp som ska erléggas, hur inbetalningen av dem ska goéras och
vilken erséttning som ska utgattill rapportorerna.

Mikroféretag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG ska vara
befriade fran alla avgifter som féreskrivsi denna férordning.

De avgifter som foreskrivs i denna forordning ska inte paverka de avgifter som
faststéllsi rédets férordning (EG) nr 297/95%.

Artikel 2

Definitioner

| denna férordning géller foljande definitioner:

1.

faktureringsenhet: varje enskild post i den databas som avses i artikel 57.11 i
forordning (EG) nr 726/2004 pa grundval av information fran den forteckning Gver
samtliga i unionen godk&nda humanldkemedel som avses i artikel 57.2 i den
forordningen.

medel stora foretag: medelstora foretag i den mening som avses i rekommendation
2003/361/EG.

smaforetag: smaforetag i den mening som avsesi rekommendation 2003/361/EG.

mikroforetag: mikrofdretag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.

Article 3
Typer av avgifter
Avgifterna for sakerhetsbvervakning ska besta av foljande:

a)  Avgifter for de forfaranden pa unionsniva som avses i artiklarna 4, 5 och 6
(nedan kallade avgifter for forfarande).

EGT L 35, 15.2.1995, s. 1.

14

SV



b) Enfast &lig avgift som faststéllsi artikel 7.

Om lé&kemedelsmyndigheten tar ut en avgift i enlighet med punktla ska
|ékemedel smyndigheten ersétta den rapportor i kommittén for sékerhetsdvervakning
och riskbedémning av lakemedel som medlemsstaten utsett eller rapportoren i
samordningsgruppen (nedan kallad rapportor) for det arbete de utfor for
|akemedel smyndigheten eller samordningsgruppen. Denna erséttning ska betalas i
enlighet med artikel 9.

Artikel 4

Avgift for beddmning av periodiska séker hetsrapporter

Lakemedelsmyndigheten ska ta ut en avgift for beddmningen av de periodiska
sékerhetsrapporter som avsesi artiklarna 107e och 107g i direktiv 2001/83/EG samt i
artikel 28 forordning (EG) nr 726/2004.

Avgiftsbeloppet faststallsi del | i bilagan.

Om endast en innehavare av godkannande for forsdljning & skyldig att lamna en
periodisk sakerhetsrapport i samband med de forfaranden som avses i punkt 1, ska
|akemedel smyndigheten ta ut hela den tillampliga avgiften av den innehavaren av
godkannande for forsaljning.

Om tva eller flera innehavare av godkannande for forsaljning lamnar in periodiska
sékerhetsrapporter i samband med de férfaranden som avses i punktl, ska
|akemedel smyndigheten dela det totala avgiftsbelopp som ska erlaggas mellan dessa
innehavare av godkannande for férsaljning i enlighet med del 1 i bilagan.

Om innehavaren av ett godkannande for forséljning enligt punkterna3 och 4 &r ett
litet eller medelstort féretag ska det belopp som innehavaren av godkannande foér
forsaljning ska erlagga sankasi enlighet med del | i bilagan.

L 8akemedelsmyndigheten ska ta ut avgift enligt denna artikel genom att utfarda en
separat faktura till varje berdrd innehavare av godkannande for forsédjning, inom
trettio kalenderdagar raknat fran den dag da den periodiska sakerhetsrapport som
uppréttats i enlighet med artikel 107c.4 i direktiv 2001/83/EG lamnas in. Avgifter
som omfattas av denna artikel ska betalas till |&kemedelsmyndigheten inom 30
kalenderdagar raknat fran den dag da innehavaren av godkénnandet for forsdjning
mottar fakturan.

Artikel 5

Avgift for beddmning av saker hetsstudier efter det att produkter godkants

L 8kemedel smyndigheten ska ta ut avgift for bedémning enligt artiklarna 107n—107q
i direktiv 2001/83/EG och artikel 28b i forordning (EG) nr 726/2004 av sddana
sékerhetsstudier efter det att produkter godkants som avsesi artikel 21ab eller artikel
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22ala i direktiv 2001/83/EG och artikel 9.4 cb eller artikel 10a.la i férordning
(EG) nr 726/2004.

2. Erséttningsbel oppet angesi del 11 1 bilagan.

3. Om kravet att utfora en sdkerhetsstudie efter det att produkten godkants enligt
punkt 1 omfattar fler &n en innehavare av godkéannande for forsajning, eftersom fler
an ett ldkemedel berdrs, och om de berérda innehavarna av godkénnande for
forsdljning genomfér en gemensam sdkerhetsstudie efter det att |8kemedien
godkants, ska det belopp som varje innehavare av godkannande for forsdljning ska
erlaggatas ut enligt del Il punkt 31 bilagan.

4, Om kravet pa en sikerhetsstudie efter det att produkten godkants galer en
innehavare av godkannande for forsajning som ar ett litet eller medelstort foretag,
ska det belopp som innehavaren av godkénnande for forsaljning ska erlagga sankas
enligt del 11 i bilagan.

5. L akemedel smyndigheten ska ta ut avgiften enligt denna artikel genom att utfarda en
faktura till varje innehavare av godkannande for forsaljning inom 30 kalenderdagar
raknat frén den dag da kommittén for sakerhetsbvervakning och riskbedomning av
|akemedel mottar slutrapporten fran studien. Avgifter enligt denna artikel ska betalas
inom 30 kalenderdagar raknat fran den dag da innehavaren av godkannandet for
forsaljning mottar fakturan.

6. Innehavare av godkannande for forsdljning som debiteras avgift enligt denna artikel
ska befrias fran alla 6vriga avgifter som en behdrig myndighet begar vid inlamnande
av studier enligt punkt 1.

Artikel 6

Avgift for bedomningar i samband med hénskjutande som inleds efter utvardering av
sdkerhetsdata

1 L &kemedelsmyndigheten ska ta ut avgift for den bedémning som gors i samband
med ett forfarande som inleds efter en utvardering av sékerhetsdata enligt artiklarna
107i-107k i direktiv 2001/83/EG, i enlighet med artikel 31.1 andra stycket i direktiv
2001/83/EG eller artikel 20.8 i forordning (EG) nr 726/2004.

2. Erséttningsbel oppet angesi del 1111 bilagan.

3. Om endast en innehavare av godkéannande for forsdljning bertrs av det forfarande
som avses i punkt 1, ska l&kemedelsmyndigheten begéra att den innehavaren av
godkannande for forsaljning erldgger helaavgiften enligt del 111 i bilagan.

4, Om tva dler flera innehavare av godkannanden for forsdljning berdrs av det
forfarande som avses i punkt 1, ska ld&kemedelsmyndigheten dela det totala
avgiftsbeloppet mellan dem i enlighet med del 111 i bilagan.
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Om den innehavare av godkénnande for forsaljning som avses i punkterna 2 eller 3
ar ett litet eller medelstort foretag, ska det belopp som innehavaren av godkannandet
for forsdljning ska betala sdnkas i enlighet med del 111 i bilagan.

L 8kemedel smyndigheten ska ta ut avgiften enligt denna artikel genom att utfarda en
separat faktura till varje innehavare av godkannande for forséljning som berdrs av
forfarandet inom 30 kalenderdagar raknat fran den dag da forfarandet tillkannages
offentligt i enlighet med artikel 107j.1 i direktiv 2001/83/EG eller réknat fran den
dag d& arendet hanskats till 1akemedelsmyndigheten enligt artikel 31.1 andra stycket
I direktiv 2001/83/EG eller artikel 20.2 i forordning (EG) nr 726/2004. Avgifter
enligt denna artikel ska betalas inom 30 kalenderdagar réknat fran den dag da
innehavaren av godkénnandet for forsaljning mottar fakturan.

Artikel 7
Fast arlig avgift

L &kemedelsmyndigheten ska en gang om éaret ta ut en fast avgift enligt del 1V i
bilagan for sdkerhetsdvervakning rorande 1 T-system enligt artiklarna 24, 25a, 26 och
57.11 i férordning (EG) nr 726/2004 samt for bevakning av utvald medicinsk
litteratur enligt artikel 27 och fér signaldetektion enligt artikel 28a i samma
forordning.

Avgiften ska tas ut av innehavare av godkannande for foérsajning for alla lékemedel
som & godkanda i unionen i enlighet med direktiv 2001/83/EG, pa grundval av de
faktureringsenheter som motsvarar dessa |ékemedel. Faktureringsenheter som
motsvarar |akemedel som godkants i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004 ska
inte omfattas av den fasta arliga avgiften.

Det totala arliga belopp som ska erlaggas av varje innehavare av godkannande for
forsdjning ska berdknas av ldkemedelsmyndigheten pa grundval av de
faktureringsenheter enligt definitionen i artikel 2.1 i den ha fdérordningen som
motsvarar de uppgifter som registrerats den 1 januari varje &r. Detta belopp ska tacka
perioden 1 januari—31 december samma &r.

Summan av den fasta arliga avgiften per faktureringsenhet faststélls i del 1V i
bilagan.

Om innehavaren av godkannandet for forsajning &r ett litet eller medelstort foretag,
ska det belopp som innehavaren av godkénnande for forsdljning ska betala sankas |
enlighet med del IV i bilagan.

Den fasta arliga avgiften for |akemedel som avsesi artiklarna 10.1 och 10ai direktiv
2001/83/EG samt for godkanda homeopatika och véxtbaserade léakemedel enligt
definitionerna i artiklarna 1.5 och 1.30 i direktiv 2001/83/EG ska sankas i enlighet
med del 1V i bilagan.

Om den innehavare av godkénnande for forsdjning av ld&kemedel som avses i

punkt 4 &r ett litet eller medelstort foretag ska endast den sénkning som anges i punkt
3 tillampas.
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Lakemedelsmyndigheten ska ta ut den fasta arliga avgiften genom att utfarda
fakturor till innehavare av godkannande for forsdljning senast den 31 januari varje
kalenderar for det kalenderdret. Avgifter enligt denna artikel ska betalas inom 30
kalenderdagar raknat fran den dag da innehavaren av godkannandet for forsajning
mottar fakturan.

L &kemedel smyndigheten ska behallainkomsterna fran den arliga fasta avgiften.

Artikel 8
Avgiftssankning och avgiftsbefrielse

Alla innehavare av godkannande for forsajning som havdar att deras foretag ar ett
litet eller medelstort foretag som har rétt till sénkt avgift enligt artiklarna 4—7 ska
lamna en forsdkran om detta till |akemedelsmyndigheten inom 30 kalenderdagar
réknat  frdn  mottagandet av  fakturan  fran  |dkemedelsmyndigheten.
Lakemedelsmyndigheten ska tillampa avgiftssankningen pa grundval av denna
forsékran om de angivna villkoren &r uppfyllda.

Alla innehavare av godkannande for forsajning som hévdar att deras foretag ar ett
mikroféretag som har rétt till den avgiftsbefrielse som angesi artikel 1 skalamna en
forsakran om detta till 1akemedelsmyndigheten inom 30 kalenderdagar réknat fran
mottagandet av fakturan fran |akemedelsmyndigheten. Lakemedelsmyndigheten ska
tillampa avgiftsbefrielsen pa grundval av denna forsakran.

Alla innehavare av godkannande for forsaljning som havdar att de har rétt till sénkt
fast arlig avgift enligt artikel 7.5 ska lamna en forstkran om detta till
|akemedel smyndigheten. Lakemedelsmyndigheten ska tillampa sankningen pa
grundval av denna forsékran om de angivna villkoren &r uppfyllda. Om innehavaren
av godkdnnandet for forsdjning lamnar forsdkran efter mottagandet av
|skemedel smyndighetens faktura ska detta goras inom 30 kalenderdagar raknat fran
den dag da fakturan mottas.

Myndigheten far nar som helst kréva bevis for att villkoren for avgiftssankning eller
avgiftsbefrielse @ uppfyllda. | sadana fall ska den innehavare av godkannande for
forsdljning som havdar eller har havdat att foretaget har rétt till avgiftssankning eller
avgiftsbefrielse med stéd av denna forordning for |akemedelsmyndigheten l&gga
fram uppgifter som visar att de tilldmpliga villkoren &ar uppfyllda.

Om en innehavare av godkdnnande for forsaljning som havdar eller har havdat att
foretaget har ratt till avgiftssankning eller avgiftsbefrielse med stdd av denna
forordning inte kan visa att foretaget har rétt till en sadan avgiftssankning eller
avgiftsbefrielse, ska det avgiftsbelopp som faststélls i bilagan dkas med 10 % och
|akemedelsmyndigheten ska ta ut det fullstandiga tillampliga belopp som blir
resultatet eller, i forekommande fall, mellanskillnaden.

Artikel 9

L akemedelsmyndighetens er sattning till rapportor er
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L 8kemedelsmyndigheten ska betala erséttning till rapportorer i enlighet med artikel
3.2i foljande fall:

a Om medlemsstaten har utsett en ledamot till  kommittén for
sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lékemedel som fungerar som
rapportor vid bedomningen av sddana periodiska sakerhetsrapporter som avses
i artikel 4.

b) Om medlemsstaten har utsett en foretrddare till samordningsgruppen som
fungerar som rapportor vid beddmningen av sadana periodiska
sékerhetsrapporter som avsesi artikel 4.

c) Om medlemsstaten har utsett en ledamot till kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning av lékemedel som fungerar som
rapportor vid bedomningen av sadana sakerhetsstudier efter det att produkten
godkants som avsesi artikel 5.

d Om medlemsstaten har utsett en ledamot till kommittén for
sékerhetsvervakning och riskbedémning av lékemedel som fungerar som
rapportor for de hanskjutanden som avsesi artikel 6.

Om kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbeddmning av ldkemedel eller
samordningsgruppen beslutar att utse en medrapportor ska erséttningen delas mellan
rapportéren och medrapportoren.

Erséttningsbel oppen fér var och en av de verksamheter som anges i punkt 1 faststélls
| delarnal, I1 och I11 i bilagan.

Den ersdttning som foreskrivs 1 punkt 1 ska betalas ut forst efter det att
|akemedel smyndigheten har fatt tillgang till den slutliga utredningsrapporten for en
rekommendation som &r avsedd att antas av kommittén for sakerhetsdvervakning och
riskbeddmning av |8kemedel.

Den erséttning som avses i punkt 1 for rapportdrens arbete och eventuellt tillhdrande
vetenskapligt och tekniskt stod ska inte paverka medlemsstaternas skyldighet att inte
ge kommittéledamdterna och experterna instruktioner som & oférenliga med deras
egna uppgifter som rapportérer eller med |akemedel smyndighetens arbetsuppgifter
och dligganden.

Erséttningen ska betalas ut i enlighet med det skriftliga avtal som avsesi artikel 62.3
forsta stycket i forordning (EG) nr 726/2004. Eventuella bankavgifter som avser
betal ningen av erséttningen ska betal as av |8kemedel smyndigheten.
Artikel 10
Betalningssatt for avgift

Avgifternaskabetalasi euro.

Avgifterna ska erldggas forst ndr innehavaren av godkannandet for forséljning har
erhdlit en faktura utfardad av |akemedel smyndigheten.
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3. Betalningen ska ske genom overforing till 18kemedelsmyndighetens bankkonto.

Eventuella bankavgifter som avser betalningen av avgiften ska betalas av
innehavaren av godkénnandet for forsaljning.

Artikel 11
Identifiering av betalningen av avgiften

1 Vid varje betalning ska innehavaren av godkdnnande for forsdljning ange
referensinformation roérande penningoverforingen. Nar det géller betalningar som
gors via elektroniska betalningssystem betraktas det referensnummer som da
genereras som Qverforingsnummer.

2. Om det inte gér att faststalla vad inbetalningen avser ska |akemedelsmyndigheten ge
innehavaren av godkannandet for forsdljning en tidsfrist for att skriftligen meddela
vad betalningen avser. Om |akemedelsmyndigheten inte mottar ndgot meddelande
om vad betalningen avser innan tidsfristen [6per ut ska betalningen anses vara ogiltig
och det berorda beloppet ska aterbetalas till innehavaren av godkannandet for
forsaljning.

Artikel 12

Datum for betalning av avgift

Det datum da hela betalningsbeloppet sitts in pa ett bankkonto som innehas av
| akemedel smyndigheten ska anses vara det datum da betalningen har gjorts. En betal ningsfrist
ska anses ha blivit iakttagen endast om hela avgiftsbel oppet har betalatsi tid.

Artikel 13

Aterbetalning av for stora betalningar

1 Myndigheten ska aterbetala for stora betalningar till innehavaren av godkannandet
for forsdjning. Det Gverskjutande beloppet ska inte aterbetalas om det understiger
100 euro och innehavaren av godkannandet for forsdljning inte uttryckligen har
begart att det ska dterbetal as.

2. Overskjutande belopp fér inte raknas som tillgodohavande fér kommande betal ningar
till 18kemedel smyndigheten.
Artikel 14
Preliminar ber&kning av lakemedelsmyndighetens budget

L &kemedel smyndigheten ska ta med narmare uppgifter om inkomsterna fran avgifter som ror
sékerhetsdvervakning av |akemedel nér den lagger fram en berékning av de sammanlagda
utgifterna och inkomsterna for foljande budgetdr enligt artikel 67.6 i forordning (EG)
nr 726/2004. | dessa uppgifter ska lakemedelsmyndigheten skilja mellan den &rliga fasta
avgiften och de avgifter som tas ut for varje forfarande enligt artikel 3a
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L akemedelsmyndigheten ska ocksa tillhandahdlla sérskild analytisk information om sina
inkomster och utgifter i samband med sakerhetsovervakning av |akemedel, sa att det gar att
skiljamellan den fasta arliga avgiften och var och en av de avgifter for forfaranden som avses
i artikel 3 a

Artikel 15

Insyn och kontroll

1. De belopp och nivaer som faststélls i delarnal-1V i bilagan ska offentliggoras pa
| akemedel smyndighetens webbpl ats.
2. L akemedelsmyndighetens verkstdllande direktor ska varje & forse kommissionen

och styrelsen med information om de faktorer som kan ha betydelse for de kostnader
som ska téckas av de avgifter som foreskrivs i denna férordning. Denna information
ska ocksa innehalla en kostnadsfordelning avseende foregdende & och en prognos
for det kommande aret. L akemedel smyndighetens verkstéllande direktor ska &ven en
gang per & forse kommissionen och styrelsen med resultatinformation som anges i
del V i bilagan utifran de resultatindikatorer som avsesi punkt 3.

3. Inom ett & réknat fran denna forordnings ikrafttradande ska | akemedel smyndigheten
anta ett antal resultatindikatorer med beaktande av den information som angesi del V
i bilagan.

4. Den inflationstakt som uppmétts med hjdlp av det europeiska konsumentprisindex

som Eurostat offentliggor enligt forordning (EG) nr 2494/95 ska Overvakas i
forhallande till de belopp som anges i bilagan. Overvakningen ska &ga rum forsta
gangen nar denna forordning har tillampats under ett helt kalenderdr, och darefter
arligen.

5. Med hénsyn till den Gvervakning som avses i punkt 4 far kommissionen vid behov
justera avgiftsbeloppen och de ersattningsbelopp som rapportorer erhdller och som
faststalls i bilagan, i enlighet med artikel 16. Dessa anpassningar far verkan den 1
april efter det att motsvarande andringsrattsakt trétt i kraft.

Artikel 16
Andringar
1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter for att &ndra delarna -V
I bilagan.
2. Eventuella andringar av beloppen ska grundas pa en utvardering av

|&kemedel smyndighetens kostnader och kostnaderna for rapportdrernas bedémningar
enligt artikel 9 eller pa den dvervakning av inflationen som avsesi artikel 15.4.

Artikel 17

Utovande av delegeringen
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1 Befogenheten att anta delegerade akter ska ges till kommissionen med férbehdl for
de villkor som angesi denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 16 ska ges till
kommissionen tills vidare fr&n och med den [*].
3. Den delegering av befogenheter som avsesi artikel 16 far nér som helst aterkallas av

Europaparlamentet eller rédet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning eller vid ett senareii i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 16 ska trada i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom
en period av tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om béde Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underréttat kommissionen om att de inte kommer att invanda. Denna period ska
forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 18

Over gangsbestammel ser

De avgifter som avsesi artiklarna 4, 5 och 6 och delarnal, 11 och 111 i bilagan ska
inte tillampas p& sddana forfaranden pa unionsniva som inleds fore den fyrtionde
dagen efter det att dennaforordning trétt i kraft.

Artikel 19

I krafttradande och genomforande

1 Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjortsi Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den fasta &liga avgift som avsesi artikel 7 och som angesi del IV i bilagan skatas
ut for forsta gangen senast [den 31 januari eller senast den 1 juli efter ikrafttradandet
av den hér forordningen, beroende pa vilken dag som intréffar forst] och senast den
31 januari varje ar darefter. [Om den fasta arliga avgiften tas ut for forsta gangen den
1 juli ska50 % av hela den fasta avgiften tas ut.] [To be adapted by the legislator]

Dennaforordning é&r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla mediemsstater.

2 ! Datum d& grundrattsakten trader i kraft eller ndgot annat datum som lagstiftaren faststéller.[To
be adapted by the legislator]
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Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar
Ordférande

Pa réadets vagnar
Ordférande
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BILAGA
DEL |

Avgift for beddmning av periodiska séker hetsrapporter enligt artikel 4: belopp som
lakemedelsmyndigheten ska ta ut och ersattningsniva for rapportorer

Avgiften for bedomningen av de periodiska sdkerhetsrapporterna uppgar till
19500 euro per forfarande. Motsvarande ersattning till rapportdren uppgdr till
13 100 euro.

Med tillampning av artikel 4.5 ska sma och medelstora foretag betala 60 % av det
tilldmpliga bel oppet.

Vid berékningen av det belopp som ska tas ut av varje innehavare av godkannande
for forsdljning i enlighet med artikel 4.4 ska l&kemedelsmyndigheten berékna hur
stor andel faktureringsenheter som varje berérd innehavare av godkdnnande for
forsdljning innehar av det totala antalet faktureringsenheter som innehas av alla
innehavare av godkannanden for forsdljning som deltar i forfarandet.

Den andel som ska betalas av varje innehavare av godkannande for férsaljning ska
beréknas med hjalp av fdéljande formel:

i) Dividera det totala avgiftsbeloppet mellan berérda innehavare av godkannande for
forsdljning i proportion till antalet faktureringsenheter.

i) Tillampa déarefter i forekommande fall den avgiftssankning som anges i punkt 2 i
del | i dennabilaga och den avgiftsbefrielse som avsesi artikel 1.3.

Om avgiftssankningarna och avgiftsbefrielserna tillampas ska erséttningen till
rapportdren anpassas i proportion till detta. Om |akemedelsmyndigheten darefter far
in det fullstdndiga tilldmpliga beloppet inklusive den tioprocentiga 6kning som
foreskrivs i artikel 8.5 ska ersdttningen till rapportéren anpassas i proportion till
detta.

DEL Il

Avgift for beddmning av en séker hetsstudie efter det att produkten godkéants enligt
artikel 5: belopp som lakemedelsmyndigheten skata ut och er sattningsniva for
rapportorer

Avgiften for beddmningen av en sdkerhetsstudie efter det att produkten godkénts
uppgdr till 43000 euro. Motsvarande ersdttning till rapportoren uppgéar till
18 200 euro.

Med tillampning av artikel 5.4 ska sma och medelstora foretag betala 60 % av det
tillampliga bel oppet.

Om berorda innehavare av godkéannanden for foérsdljning genomfér en gemensam

sékerhetsstudie efter det att produkten godkants enligt artikel 5.3 ska
|&kemedel smyndigheten ta ut det belopp som varje innehavare av godkannande for
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forsdljning ska erlagga genom att jdmnt dela det totala avgiftsbeloppet mellan dessa
innehavare av godkénnande for forsdljning. | férekommande fall ska den
avgiftssénkning som foreskrivs i punkt 2 ovan eller, i forekommande fall, den
avgiftsbefrielse som avses i artikel 1.3 tillampas pa den andel som innehavaren av
godkannande for forsaljning ska betala.

Om avgiftssankningarna och avgiftsbefrielserna tillampas, ska erséttningen till
rapportéren anpassas i proportion till detta. Om |akemedelsmyndigheten dérefter far
in det fullstandiga tilldmpliga beloppet inklusive den tioprocentiga 6kning som
foreskrivs i artikel 8.5 ska ersdttningen till rapportoren anpassas i proportion fill
detta.
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DEL Il

Avgift for bedomning i samband med hanskjutanden som inletts efter utvardering av
sékerhetsdata enligt artikel 6: belopp som lakemedelsmyndigheten ska ta ut och
ersattningsniva for rapportorer

Avgiften for bedomningen av det forfarande som avses i artikel 6.1 uppgar till
168 600 euro. Motsvarande erséttning till rapportdren uppgar till 45 100 euro.

Med tillampning av artikel 6.5 ska sma och medelstora foretag betala 60 % av det
tillampliga bel oppet.

Vid bergkningen av det belopp som ska tas ut fran varje innehavare av godkannande
for forsdjning i enlighet med artikel 6.4 ska |akemedelsmyndigheten berékna hur
stor andel faktureringsenheter som varje berérd innehavare av godkdnnande for
forsdljning innehar av det totala antalet faktureringsenheter som innehas av ala
innehavare av godkannanden for forsdljning som deltar i forfarandet.

Det belopp som ska betalas av varje innehavare av godkannande for forsdljning ska
beréknas med hjép av foljande formel:

i) Dividera det totala avgiftsbeloppet mellan berérda innehavare av godkénnande for
forsaljning i proportion till antalet faktureringsenheter.

i) Tillampa dérefter i forekommande fall den avgiftssénkning som anges i del 11
punkt 2 i denna bilaga och den avgiftsbefrielse som avsesi artikel 1.3,

Om avgiftssankningarna och avgiftsbefrielserna tillampas ska erséittningen till
rapportéren anpassas i proportion till detta. Om |akemedelsmyndigheten dérefter far
in det fullstandiga tilldmpliga beloppet inklusive den tioprocentiga 6kning som
foreskrivs i artikel 8.5 ska ersdttningen till rapportoren anpassas i proportion fill
detta.

DEL IV
Fast arlig avgift enligt artikel 7

Den fasta arliga avgiften ska uppgartill 60 euro per faktureringsenhet.

Med tillampning av artikel 7.4 ska sma och medelstora foretag betala 60 % av det
tillampliga beloppet.

Innehavare av godkannande for forsaljning av sddana |akemedel som avsesi artikel

7.5 ska erlagga 80 % av det belopp som tillampas pa de faktureringsenheter som
motsvarar dessa lakemedel.
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DEL V
Resultatinfor mation

Foljande information ska lamnas for varje kalenderar:

Antal medarbetare pa lakemedelsmyndigheten som arbetar med sakerhetsbvervakning av
|akemedel enligt den lagstiftning som géllde under referensperioden, med angivande av den
personal som & avsatt for verksamhet motsvarande var och en av de avgifter som avses i
artiklarna 4—7.

Antal timmar som lagts ut pa underleverantérer med angivande av den berdrda verksamheten
och kostnaderna for den.

De totala kostnaderna for sakerhetstvervakning samt en uppdelning i personalkostnader och
Ovriga kostnader i samband med verksamhet motsvarande var och en av de avgifter som avses
| artiklarna 4—7.

Antal forfaranden for beddmning av periodiska sdkerhetsrapporter, liksom antalet innehavare
av godkannande for forsajning och antal faktureringsenheter per forfarande; antalet rapporter
som har lamnats in per férfarande och antal innehavare av godkdnnande for forsdljning som
har lagt fram en gemensam periodisk sakerhetsrapport.

Antal forfaranden for bedomning av sékerhetsstudier efter det att produkten godkants; antal
innehavare av godkannande for forsaljning som har genomfort sddana studier och antal
innehavare av godkannande for férsaljning som har lagt fram en gemensam studie.

Antal forfaranden rorande héanskjutanden som inletts pa grundval av sikerhetsdata och antal
innehavare av godkannande for férsajning samt antal faktureringsenheter per innehavare av
godké&nnande for forsdljning och per forfarande.

Antal innehavare av godkannande for forsdjning som har havdat att de & sma eller
medelstora foretag och som & involverade i varje forfarande; antal innehavare av
godkannande for forsaljning vars ansokan har avs agits.

Anta innehavare av godkannande for forsaljning som har havdat att de & mikrofdretag; antal
innehavare av godkannande for férsajning vars begéran om avgiftsbefriel se har avdagits.

Antal innehavare av godkannande for forsaljning av 1akemedel enligt artikel 7.5 vilka har fatt
sankta fasta arliga avgifter; antal faktureringsenheter per berdrd innehavare av godkannande
for forsdljning.

Antal fakturor som skickats ut/arliga avgifter som tagits ut nar det galler den fasta arliga
avgiften samt det genomsnittliga och det totala belopp som debiteras innehavare av
godkannande for forsaljning.

Antal innehavare av godkannande for forsdjning som har havdat att de & sma dler
medel stora foretag eller mikroforetag vid varje arlig tillampning av den fasta arliga avgiften;
antal innehavare av godkéannande for forsdljning vars ansbkan har avslagits.
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Fordelning av rapportdrskap och medrapportorskap per medlemsstat och per typ av férfarande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

1 GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

1.1 Fordagets eller initiativets beteckning

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om de avgifter som ska betalas till Europeiska |&kemedelsmyndigheten for
sékerhetsdvervakning av humanl ékemedel

12 Berorda politikomraden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen®

Folkhalsa (rubrik 3B i den flerariga budgetramen) \

1.3. Typ av forslag eller initiativ

O Ny atgard

O Ny &tgard som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande &tgard®
M Befintlig atgard vars genomforande forlangsi tiden

O Tidigare dtgérd som omformastill eller erséttsav en ny

14. Mal

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

Resurseffektiv och smart tillvéxt for alla

1.4.2. Specifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbaserade férvaltningen och
budgeteringen som berérs

Specifikt mal nr ...

Sakerstélla korrekt genomforande av atgarder for att Gvervaka lakemedelssikerhet genom
genomférande pa unionsnivad av lagstiftning om sdkerhetsbvervakning av lakemedel i
unionen.

Berorda verksamheter enligt den verksamhetshaserade forvaltningen och budgeteringen

Folkhalsa (rubrik 3B i den flerdriga budgetramen).

2 Verksamhetshaserad forvaltning och verksamhetsbaserad budgetering benamns ibland med de interna

forkortningarna ABM respektive ABB.
| den mening som avsesi artikel 49.6 aoch b i budgetforordningen.
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1.4.3. Verkan dller resultat som forvantas

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

Den huvudsakliga effekten ar inforandet av avgifter som ska erléggas av innehavare av
godkannande for forsaljning for humanlékemedel for Europeiska |&kemedel smyndighetens
sakerhetsdvervakning av lékemede enligt tillamplig lagstiftning, inklusive vetenskaplig
bedémning som rapportorer utfor inom ramen for sakerhetsdvervakningen pa unionsniva av
godkanda | 8kemedel.

Den forvantade effekten for Europeiska l|ékemedelsmyndigheten (nedan kallad
|akemedel smyndigheten) ar att den kan ta ut avgifter som garanterar en adekvat finansiering
av de berdknade kostnaderna for den sikerhetstvervakning som den dléaggs i 2010 ars
lagstiftning om sakerhetstvervakning av |akemedel, som borjade gdlai juli 2012.

Det foredas att innehavare av godkannande for forsdljning ska erlagga en avgift for
forfarande nar de berdrs av nagot av forfarandena for sakerhetsdvervakning av godkanda
|akemedel pa unionsniva. Det foreslas ocksa att allainnehavare av ett giltigt godkannande for
forsdljning av humanlékemedel ska erlagga en fast avgift for den almanna
sakerhetsovervakning som lakemedelsmyndigheten adlaggs i tillamplig lagstiftning om
sakerhetsdvervakning av |8kemedel.

Det foredas att rapportorerna fran de behoriga nationella myndigheterna ska fa erséttning for
de beddmningar som de utfor inom ramen for sakerhetsovervakningen av lakemedel pa
unionsnivd. Denna ersdttning, som & grundad pa en berékning av den genomsnittliga
kostnaden, ingar i de foreslagna avgifterna.

1.4.4. Indikatorer for bedomning av resultat eller verkan

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

Overvakningen kommer att vara knuten till genomférandet av 1akemedelsmyndighetens &rliga
budget. Den arliga verksamhetsrapporten rorande |akemedelsmyndighetens resultat kommer
att ge tillforlitlig information om resultaten sasom féreskrivs i den foreslagna forordningen
och nyckelindikatorer sasom féljande:

—  Det faktiska antalet forfaranden for sakerhetsbvervakning pa unionsniva av
|akemedel och deras kvalitativainnehall.

- De faktiska kostnaderna for varje typ av forfarande och for den almanna
sékerhetsdvervakningen av |akemedel.

- Det l&gsta, hdgsta och genomsnittliga antalet godkannanden for forséljning och
innehavare av godkannande for forsdljning per forfarande, liksom andra
indikatorer, t.ex. intervall dar en stor andel av fallen finns.

—  Inkomster av den arliga avgiften for forfarande och inkomster av den arliga
fasta avgiften.
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Kommissionen kan, pa grundval av uppgifterna om de faktiska kostnaderna och inkomsterna
av avgifterna, ta stdlning till huruvida avgifterna behdver ses éver mot bakgrund av de
erfarenheter som gors.

1.5. Motivering till forslaget eler initiativet

1.5.1. Villkor som ska uppfyllas pa kort eller 1ang sikt

Den nya lagstiftningen om sékerhetsovervakning av |akemedel ar redan tillamplig och dér
foreskrivs att sakerhetsdvervakning ska finansieras genom nya avgifter. Den foreslagna
lagstiftningen, kommer endast att omfatta de avgifter som l&kemedel smyndigheten tar ut (inte
avgifter som tas ut av nationella behdriga myndigheter, for vilka unionen inte har behdrighet).

1.5.2. Mervardet av en atgard pa unionsniva

L akemedel smyndigheten ar en europeisk decentraliserad myndighet som inréttats pa grundval
av forordning (EG) nr 726/2004. Darfor ska beslut om dess finansiering fattas pa unionsniva.
Det ar endast unionen som kan infora dessa avgifter for sékerhetsovervakning av 1akemedel.

1.5.3. Erfarenheter av tidigare liknande atgarder

Aterkoppling frén det offentliga samrdd som &gde rum under perioden 18juni 2012—
15 september 2012 visar att avgifter for sakerhetsovervakning bér vara kostnadsbaserade och
salangt som mgjligt folja principen om beta ning for tjanst.

15.4. Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella syner gieffekter

Den foreslagna forordningen kommer att tillampas parallellt med radets forordning (EG)
nr 297/95 om de avgifter som skall betalas till Europeiska |ékemedelsmyndigheten for
vardering av |8kemedel.
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1.6. Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka
resur sanvandningen

O Forslag eller initiativ som pagar under begr ansad tid

(1) O Fordaget eller initiativet ska géla frén [den DD/MM]AAAA till [den
DD/MM]AARAA.

(2) O Det paverkar resursanvandningen fran AAAA till AAAA.
M Fordag eller initiativ som pagér under en obegr énsad tid
—  Efter eninledande period AAAA-AAAA,
—  bergknas genomforandetakten na en stabil niva.
1.7.  Planerad metod fér genomférandet®
1 Direkt centraliserad forvaltning som skéts av kommissionen
M Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering till
— [ genomfdrandeorgan
- M byr&er/organ som inréttats av gemenskaperna®

- O] nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter som
faller inom offentlig forvaltning

(3) O personer som anfortrotts ansvaret for genomfoérandet av sérskilda atgarder
som foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och som anges i
den grundldggande rdattsakten i den mening som avses i artikel 49 i
budgetforordningen

01 Delad forvaltning med medlemsstaterna
[0 Decentraliserad férvaltning med tredjelander

O Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

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

2 Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med héanvisningar till respektive

bestammel ser i budgetforordningen aerfinns pa webbplatsen Budgweb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Organ som avsesi artikel 185 i budgetférordningen.
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2.

2.1

FORVALTNING

Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering

Angeintervall och andra villkor for sddana atgarder:

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

L akemedelsmyndigheten ska tva ganger om aret tillhandahalla kommissionen och styrelsen
sava detaljerade och aggregerade uppgifter som indikatorer rérande sikerhetsvervakning av
lakemedel och avgifter for sddan sakerhetsovervakning.

Administrations- och kontrollsystem

Risker

Otillrackliga avgiftsintakter, med tanke p& hur svart det &r att forutsiga den exakta faktiska
frekvensen, omfattningen och kostnaden for alla férfaranden och all verksamhet rorande
sakerhetsdvervakning av |akemedel pa unionsnivaunder ett visst .

Ofullstandigt inflode av fakturerade avgifter.

Planerade kontrollmetoder

Regelbunden 6vervakning och rapportering fran 1&kemedelsmyndigheten till kommissionen
rorande resultatniva, inflode av avgifter samt enhetliga och aggregerade kostnadsrelaterade
komponenter som &r relevanta for berdkningen av avgiftsnivaerna.

Kostnader for och férdelar med kontroller samt forvantad andel fall déar reglerna
inte foljs

Administrativa forfaranden kommer att inréttas vid |&kemedel smyndigheten med syftet att se
till att befintliga 6vervakningstabeller, kostnadsredovisningstabeller och verksamhetsbaserade
system ger information om kostnadsfordelningen fér forfaranden och verksamheter som ska
finansieras via de avgifter som infors genom dennaférordning.

Atgarder for att forebygga bedrageri och oegentligheter /oriktigheter

Beskriv forebyggande &tgarder (befintliga eller planerade)

Som ett komplement till alla lagstadgade kontrollmekanismer ska ansvarig tjanstegren vid
kommissionen ta fram en strategi for bedrégeribekdmpning som Overensstammer med
kommissionens strategi for bedrégeribekampning som antogs den 24 juni 2011, bl.a. for att se
till att ala interna bedrégerikontroller & anpassade till den centrala strategin och att
riskhanteringsstrategin  for bedrégeri & inriktad pa kartlaggning av omraden med
bedrageririsk och pa lampliga motatgarder. Vid behov kommer det att inréttas
natverksgrupper och lampliga 1T-verktyg for analys av bedrégerifal i samband med det
finansiella genomforandet av den héar forordningen. Bland annat kommer foljande atgarder att
vidtas:

- | bedut, Overenskommelser och avtal som foljer av det finansiella
genomforandet av den hér forordningen kommer det uttryckligen att anges att
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lakemedelsmyndigheten, kommissionen inklusive Olaf och revisionsrétten har
rétt att utfora revisioner, kontroller pa plats och inspektioner.

Regelbunden utbildning i fragor som rér bedrégeri och oegentligheter kommer
att ges till al personal som arbetar med avgifts- och kontraktsforvaltning samt

till revisorer och styrekonomer.
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3.1

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER

INITIATIVET

Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga

budgetens utgiftsdel

- Befintliga budgetrubriker (&ven kallade " budgetposter”)

Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i budgetramen i nummerfoljd och — inom varje sddan
rubrik — de berorda budgetrubrikernai den arliga budgeten i nummerféljd

Rubrik i Budgetrubrik i den &rliga budgeten Typav Bidrag
den anslag
fler&riga
budget- Nr 17 03 10* Diff./ Izgke fran Efg;;\- frén frén enligt artikel
. . . i 3 idat- i 18.1aai
famen | Bidrag till Europeiska | @ | 1nder | Ko | leae | budgatorord:
3 |akemedel smyndigheten ningen
[XX.YY.YY.YY] I cke- JA NEJ NEJ NEJ
diff.

* 17 03 12 fran och med den 1 januari 2014.

- Nya budgetrubriker som foreslas: Ej tillampligt.

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

Rubrik i Budgetrubrik i den &rliga budgeten Typav Bidrag
den anslag
flerriga
budget- Nr Diff./ Icke- | frén Efta- frén frén enligt artikel 18.1
ramen | [BECKNING «...ceeveveeeeeeeeeieeeeeeeea, ] diff. lander kandidat- tredje- | @ai budgetfGrord:
lander lander ningen
[XX.YY.YY.YY] JA/NE | JA/NEJ | JA/NE | JA/NEJ
J J

* Utbetalningen av det arliga bidraget till l1&kemedelsmyndigheten omfattas av den har
budgetposten. Dock anses all sdkerhetsbvervakning av l8kemedel enligt detta forslag vara
avgiftsfinansierad. Foljaktligen forutses inga konsekvenser for unionens budget.

26
27
28
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Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandel ssammansl utningen.
Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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3.2. Beraknad inverkan pa utgifterna

Dessa uppgifter ska anges pa det sarskilda databladet for budgetuppgifter av administrativ natur (andra dokumentet i bilagan till denna
finansieringsoversikt), vilket skaladdas upp i CISNet som underlag for samraden mellan kommissionens avdelningar.

3.21. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna: Ej tillampligt.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen NUummer | [BEteCKNING ....covv it e e e e e e e ]
Azl’g For in sAmanga & som behtvs
N for att redovisainverkan pa
GD<...> ArN+1 | ArN+2 | ArN+3 resursanvéndningen (jfr punkt TOTALT
1.6)
* Driftsandag
Ataganden 1
Budgetrubrik (nr) 2o =
Utbetal ningar @)
. Ataganden 1
Budgetrubrik (nr) x - a9
Utbetal ningar (2a)

Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen
for vissa operativa program™®

Budgetrubrik (nr) ®

=1+la

TOTALA anslag Ataganden 43

2 Med & N avses det & daforslaget eller initiativet ska borja genomféras.

%0 Detta avser tekniskt eller administrativt stéd for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och
direkta forskningsdtgérder.
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for GD <....>

Utbetal ningar

=2+2a

+3

* TOTALA driftsandag

Ataganden

©

Utbetal ningar

®

* TOTALA andag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for vissa operativa program

©)

TOTALA andag
for RUBRIK <....>
i den flerdriga budgetramen

Ataganden

=4+ 6

Utbetal ningar

=5+6

Foljande ska anges om flera rubriker i budgetramen paverkas av forslaget eller initiativet:

* TOTALA driftsandag

Ataganden

©

Utbetal ningar

®

* TOTALA andag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for vissa operativa program

©)

TOTALA anslag
for RUBRIKERNA 14
i den flerériga budgetramen
(referensbel opp)

Ataganden

=4+ 6

Utbetal ningar

=5+6

SV
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Rubrik i den flerariga budgetramen 5 ” Administrativa utgifter”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
A For in s manga & som behovs
r for att redovisainverkan pa
N ArN+1 | ArN+2 | ArN+3 resursanvéndningen (jfr punkt TOTALT
1.6)
GD<...>
* Personalresurser
« Ovriga administrativa utgifter
GD<...>TOTALT Andag
(Summa &aganden =
T(_?TALA anslag summa utbetal ningar)
for RUBRIK 5
i den flerdriga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Asrl For in s& manga & som behovs
N for att redovisainverkan pa

ArN+1 | ArN+2 | ArN+3 TOTALT

resursanvandningen (jfr punkt

16)
TOTALA anslag Ataganden
for RUBRIKERNA 1-5
i den flerdriga budgetramen Utbetalningar

3 Med & N avses det & da forslaget eller initiativet ska borja genomféras.
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3.2.2. Beréknad inverkan pa driftsansagen
- MFord aget/initiativet kraver inte att driftsanslag tasi ansprak
- CFord aget/initiativet kraver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar For in sdménga &r som behovs for att redovisa
N ArN+1 Ar N+2 ArN+3 inverkan pa resursanvandningen (jfr punkt TOTALT
1.6)
Mal- och
resultatbeteckn RESULTAT
ing 7 ;
32 Geno i ®
o Ty | menite | B g z 2 2 Kkown| £ 2 E o
liga | € : Kostn. | £ : Kostn. €  Kostn. € Kostn. | £ : € : Kostn. | £ : Kostn. = kostnad
kostna | 2 : z z z 2 i 2 Z S
der :

SPECIFIKT MAL nr 1%...

— Resultat

— Resultat

— Resultat

Delsumma for specifikt mal nr 1

SPECIFIKT MAL nr 2

— Resultat

Delsumma for specifikt mal nr 2
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Resultaten som ska anges & de produkter eller tjanster som ska levereras (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vég som har byggts).

Mal som redovisats under punkt 1.4.2: * Specifikt/specifikamal...”.
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TOTALA KOSTNADER
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3.2.3. Beréknad inverkan pa anslag av administrativ natur
3.2.3.1. Sammanfattning
- MFord aget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tasi ansprak

- OFordaget/initiativet kraver att andag av administrativ natur tas i ansprak
enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar
N* For in sAmanga &r som behdvs for att redovisa

ArN+1 ArN+2 ArN+3 inverkan pa resursanvandningen (jfr punkt 1.6)

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga  administrativa
utgifter

Delsumma RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Belopp utanfor RUBRIK
5% den flerériga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga  administrativa
utgifter

Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerériga
budgetramen

TOTALT

De administrativa anslagsbehoven ska téckas genom den del av generaldirektoratets anslag som redan har avdelats for
forvaltning av den berorda atgarden, och/eller som har omfordelats inom generaldirektoratet, om sa kravs kompletterad med
ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det &rliga forfarandet for tilldelning av
anslag och med hansyn tagen till begransningar i fréga om budgetmedel.

34 Med & N avses det &r daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.
® Detta avser tekniskt eller administrativt stdd for genomférandet av vissa av Europeiska unionens
program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder.
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3.2.3.2. Ber&knat personalbehov: Ej tilldmpligt.

—  OFordaget/initiativet kraver inte att personalresurser tasi ansprak

- OForslaget/initiativet kraver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

Berakningarna ska anges i heltidsekvivalenter

ArN+1

Arnt+2

Arnt+3

Forinsa
manga &
som behdvs
for att
redovisa
inverkan pa
resursanvand
ningen (jfr
punkt 1.6)

* Tjénster som tasupp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéllda)

XX 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i medlemsstaterna)

XX 01 01 02 (vid delegationer)

XX 01 05 01 (indirekta forskningsdtgérder)

XX 01 05 01 (direkta forskningsdtgarder)

* Extern personal (uttryckt i heltidsekvivalenter)®

XX 01 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier finansierade genom
ramanslaget)

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

XX 0104 yy* —vid huvudkontoret

36
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[Dennafotnot férklarar vissainitialforkortningar som inte anvandsi den svenska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsandag (tidigare s.k. BA-poster).
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—vid delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstédllda, nationella experter och vikarier som arbetar med
indirekta forskningsatgérder)

10 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier som arbetar med direkta
forskningsdtgarder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

XX motsvarar det politikomréde eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska téckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta dtgarden i fraga, och/eller som redan har omfordelats inom general direktoratet, om sa
kravs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av ansdag och med hansyn tagen till
begransningar i fréga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

Extern personal
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3.2.4. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
- MFord aget/initiativet & forenligt med den géllande flerériga budgetramen

—  Orordlaget/initiativet kraver omfordelningar under den bertrda rubriken i den
flerériga budgetramen

Forklara i forekommande fall vilka andringar i planeringen som krévs och ange berdrda budgetrubriker och
belopp.

[...]

- LIForslaget/initiativet forutsatter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att
den fler&riga budgetramen revideras®.

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

[..]
3.25. Bidrag fran tredje part

— M Detingdringabidrag fran tredje part i det aktuella férslaget eller initiativet
- (] Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anglag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s ménga & som behovs
At | ArN+l | Arne2 | Arnseg | fOrattredovisainverkan pa Totalt
N resursanvandningen (jfr punkt
1.6)

Ange vilket externt organ

som bidrar till

finansieringen

TOTALA andag som

tillfoérs genom

medfinansiering

% Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.
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3.3. Beraknad inverkan painkomsterna
- M Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
— [ Fordlaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:
— [ Paverkan pa egna medel

2 n

— [ Paverkan pa” diverse inkomster”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslagets eller initiativets inverkan painkomsterna®

Tillgangliga
Budgetrubrik i den arliga | anslag for det
budgetens innevarande e e . L
budgetaret Ar For insamangaar som behovsfor att
N ArN+1 | ArN+2 ArN+3 redovisainverkan pa resursanvandningen
(ifr punkt 1.6)

Artikel ....

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berérs i de fal dér inkomster i diversekategorin kommer att
avséttas for sarskilda andamdl.

[[..] |

Ange med vilken metod inverkan painkomsterna har beréknats.

[[..] |

® Né&r det galler traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs.
bruttobel oppen minus 25 % avdrag for uppbordskostnader.
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BILAGA: REDOGOREL SE FOR BERAKNINGARNA

Allméanna kommentar er

Det foreslas att hela kostnaden for sakerhetsovervakning av |akemedel pa unionsniva enligt
gédllande lagstiftning ska téckas genom avgifter. Kostnadsberékningarna och berékningarna i
denna bilaga grundar sig pa denna princip och darfor forvantas de foreslagna atgarderna inte
fa nagra ekonomiska konsekvenser for unionens budget.

K ostnadsberdkningarna omfattar kostnader for |akemedel smyndighetens verksamhet och for
rapportorernas beddmning. De belopp som ska behdllas av |akemedel smyndigheten respektive
utbetalas till rapportérerna for bedomningar som de utfort berdknasi enlighet med detta.

De belopp som foreslds som erséttning till rapportdrerna baseras pa den beréknade
genomsnittliga kostnaden fér beddmningsarbetet i samband med forfarandena for
sékerhetsdvervakning av 1&kemedel i unionen.

| kostnadstabellen finns féljande fyra allmanna rubriker for kostnader:

1 Bedomning av periodiska sakerhetsrapporter (forfarandekostnader, bade for
|akemedel smyndigheten och rapportérernai medlemsstaterna).

2. Bedomning av  sdkerhetsstudier efter det att produkten  godkants
(forfarandekostnader, bade for |dkemedelsmyndigheten och for rapportorerna i
medlemsstaterna).

3. Hanskjutande rérande sdkerhetsdvervakning av ldkemedel (forfarandekostnader,

bade for |akemedel smyndigheten och rapportorernai medlemsstaterna).

4, Ovriga kostnader: kostnader som inte ror forfarandena och som endast uppstér inom
|akemedelsmyndighetens verksamhet. Under denna rubrik ingdr IKT-system (t.ex.
EudraVigilance-databasen och databasen Over de periodiska sékerhetsrapporterna),
litteraturbevakning, biverkningshantering (rapporter om biverkningar av |8kemedel)
samt signaldetektion och riskhantering, allt inom ramen for |akemedel smyndighetens
ansvarsomrade.

Erséttning till rapportorer fran medlemsstaterna & tankt att utgd for arbete som avser
punkterna 1, 2 och 3, dvs. for de tre forfarandena for sakerhetsdvervakning av godkanda
lakemedel pa unionsniva. Dessa tre forfaranden kommer att krava forfaranderelaterade
avgifter baserade pa en kostnadsberakning av 1&kemedelsmyndighetens och rapportérernas
verksamhet.

Nar det galler |akemedelsmyndighetens kostnad for rubriken ” Ovriga kostnader” fores&s att
man tacker denna kostnad genom en fast arlig avgift som innehavare av godkannande for
forsaljning ska erlagga for godkanda lakemedel som |akemedelsmyndigheten registrerat pa
grundval av den forteckning som avses i artikel 57.2 i forordning (EG) nr 726/2004, med
anvandning av faktureringsenheter enligt definitionen i forslaget till férordning.
Kostnadsberdkningarna under rubrik 4 omfattar endast |akemedelsmyndighetens kostnader,
medan medlemsstaterna far fortsétta att ta ut egna avgifter for att tacka kostnaderna pa
nationell niva

46

SV



SV

Bedbmning av periodiska siker hetsrapporter

Antalet bedoémningsforfaranden roérande periodiska sdkerhetsrapporter uppskattas av
|skemedel smyndigheten uppga till 600 per ar. Den totala kostnaden i samband med dessa
bedomningar berdknas uppga till 11,3 miljoner euro per & (varav 3,4 miljoner euro for
|&kemedel smyndighetens kostnader och 7,9 miljoner euro for erséttningen till rapportorerna).
Den genomsnittliga kostnaden for den foreslagna avgiften for forfarandet uppgar till
19500 euro per forfarande™. Den genomsnittliga del av kostnaden som rapportdrernas
erséttning baseras pa uppgar till 13 100 euro per forfarande.

Bedodmning av siker hetsstudier efter det att produkten godkéants

Antalet beddmningar av sdkerhetsstudier efter det att produkten godkénts uppskattas av
|skemedel smyndigheten uppga till 35 per ar. Den totala kostnaden i samband med dessa
bedomningar berdknas uppga till 1,5 miljoner euro per & (varav 0,9 miljoner euro for
|&kemedel smyndighetens kostnader och 0,6 miljoner euro for erséttningen till rapportorerna).
Den genomsnittliga kostnad som den foreslagna avgiften for forfarandet baseras pa uppgar till
43000 euro per forfarande. Den genomsnittliga del av kostnaden som rapportérernas
erséttning baseras pa uppgar till 18 200 euro per forfarande.

Bedodmning av hanskjutanden r 6r ande sk er hetsdvervakning av |akemedel

Antalet beddmningar av hanskjutanden rorande sakerhetsbvervakning av |akemedel
uppskattas av |akemedel smyndigheten uppga till 40 per &r. Den totala kostnaden i samband
med dessa bedémningar berdknas uppga till 6,7 miljoner euro per & (4,9 miljoner euro for
|&kemedel smyndighetens kostnader och 1,8 miljoner euro for rapportdrernas erséttning). Den
genomsnittliga kostnad som avgiften for forfarandet baseras pa uppgar till 168 600 euro per
forfarande. Den genomsnittliga del av kostnaden som rapportdrernas erséttning baseras pa
uppgar till 45 100 euro per forfarande.

M ekanism for uttag av avgiften for forfaranden r6rande periodiska siker hetsrapporter,
sakerhetsstudier efter _det att produkten godkants och hanskjutanden rérande
saker hetsbver vakning av |akemedel

For periodiska sakerhetsrapporter och hanskjutanden rérande sdkerhetsbvervakning av
lakemedel kommer avgiften att delas mellan de innehavare av godkénnande for forsajning
som deltar i forfarandet; den kommer att tas ut i proportion till hur manga godkannanden for
forsdjning (faktureringsenheter) som varje innehavare av godkannande for forsajning
innehar. Nér det géller forfaranden rérande sékerhetsstudier efter det att produkten godkants,
foredas att avgiften ska tas ut i lika delar fran varje innehavare av godkannande for
forsdjning, sa att den fordelas mellan alla de innehavare av godkannande for forsaljning som
ar skyldiga att genomféra studien. En ytterligare uppdelning av kostnaderna mellan de
innehavare av godkannande for férsaljning som har deltagit i studien kan eventuellt géras.

Det belopp som tas ut av innehavare av godkdnnande for forsdjning som & sma och
medel stora foretag kommer dessutom att sénkas till 60 % och innehavare av godkannande for
forsaljning som & mikroforetag kommer inte att behtva betala ndgon avgift alls.

M ekanism for er sattning till rapportorer

40 Belopp som anvands for avgiftsnivéerna och rapportérernas ersittning har avrundats till narmaste

hundratal euro. Administrativa kostnader ingdr.
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Rapportorernas erséttning & inkluderad i den beréknade avgiften for varje forfarande for
sakerhetsovervakning av lakemedel pa unionsnivd Den fullstandiga ersdttningen till
rapportorer grundar sig pa den berdknade genomsnittliga kostnaden per forfarande. Den
tillampliga erséttningen till rapportdrer foljer samma monster som den faktiska inkomsten av
avgifter for forfaranden, dvs. en lagre inkomst av avgifter innebar proportionellt minskad
ersattning till rapportorerna.

Ovrig séker hetsdver vakningsver ksamhet som lakemedelsmyndigheten ansvarar for

Denna rubrik rérande |akemedel smyndighetens berdknade kostnad beaktas vid berékningarna
av den fasta arliga avgift som tas ut av ala innehavare av godkénnande for forsajning med
avseende pa deras godkannande for forsdljning  (faktureringsenheter, sdsom
|skemedel smyndigheten registrerat dem pa grundval av den forteckning som avses i artikel
57.2 i forordning (EG) nr 726/2004). Godkannanden for forsdljning av centralt godkénda
lakemedel omfattas inte av denna avgift, eftersom de redan & foremd for en arlig avgift i
enlighet med rédets forordning (EG) nr 297/95, som antas tacka sikerhetsdvervakning av
dessa lakemedel som inte & forfaranderelaterad.

L akemedelsmyndighetens totala beréknade kostnad under denna rubrik uppgar till
19,1 miljoner euro. Berdkningarnai denna konsekvensbedomning pa grundval av denna siffra
ledde till ett foreslaget belopp for hela den fasta avgiften pa 60 euro per godkannande for
forsdjning, som bor hanteras pa ett enhetligt sétt for alla innehavare av godkannanden for
forsdjning pa grundval av faktureringsenheter. Det foreslas att innehavare av godkannanden
for forsaljning som & sma och medelstora foretag ska betala 60 % av den fulla avgiften och
att mikroforetag ska befrias fran den fasta aliga avgiften. Dessutom foreslas en
avgiftssankning pa 20 % for innehavare av godkannanden for forsaljning for de lakemedel
som avsesi artiklarna 10.1 och 10ai direktiv 2001/83/EG, liksom for godkanda véaxtbaserade
|akemedel och godkénda homeopatika.
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Tabeller dver arbetsbelastning och kostnadsber 8kningar

Sammanfattande tabell med 6vergripande kostnadsber 8kningar

Verksamhet

Lakemedelsmyndig-
heten

Rapportérer/nationell
konkurrensmyndighet

Totalt

Forfaranden for sikerhetsévervakning pa unionsniva

Bedémning av
periodiska
sakerhetsrapporter

3435671 euro

7 857 374 euro

11 293 045 euro

Bedémning av
sakerhetsstudier efter
det att produkter
godkants

866 456 euro

636 778 euro

1503 234 euro

Bedomning av
hanskjutanden rérande
sakerhetsovervakning
av lakemedel

4 887 616 euro

1 803 405 euro

6 691 021 euro

Delsumma forfaranden 9 189 743 euro 10 297 557 euro 19 487 300 euro
Likemedelsmyndighetens dvriga sdkerhetsovervakning

Ovriga 18 825 914 euro 232 606 euro 19 058 520 euro

Sammanlagt 28 015 657 euro 10 530 163 euro 38 545 820 euro

1. Beddmning av periodiska sékerhetsrapporter

n
<

datering av forteckning
over EU-referensdatum
efter begaran om

49

" . Rapportorer/nationell
Verksamhet Likemedelsmyndigheten . / .
konkurrensmyndighet
n - E . = 5 E Total
= S g LakemEd_ £ S g . kostnad
,g > @ elsmyndi g > @ Rapportérer
= 8 g gheten = 8 g totalt
= = E totalt = = E
Upprattande av  en
forteckning over
. L 13 341
© 1 harmoniserade  inlam- | 53,75 124,1 2 eur
X . .. (o]
v o ningsdatum for utvalda
T O .
ot verksamma dmnen
T
Q o
>0
T 0
g3
c =
=]
0 i©
T v
()
o Beredning av radgivning 21,5 124,1 10 26 682 eur
(kommittén for o
sakerhetsovervakning
ach riskbedémning av
lakemedel) och upp-
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andringar  fran inne-
havare av god-
kannanden for forsalj-
ning
V:dllderlng av periodiska 11,9 124,1 600 886 074 eu
sakerhetsrapporter, ro
beredning av data fran
Eudravigilance och andra 243270 eu
kallor for rapportorer 51 79,5 600 ro
B"eredmng (komm.l_tten 212 1241 600 1578 552
for saker- euro
hetsévervakning och
riskbeddmning av lake-
medel) och resultat fran 434 070 eu
kommittén for 3.1 79,5 600 ro
humanliakemedel/CMDh
Aj'betstld .(.kommltt.en for 81 1241 1 110573 eu 194 109 1 232 606 eur
sakerhetsévervakning ro o]
och riskbedéomning av
lakemedel) relaterad till 20835
periodiska saker- 81 79,5 11 eur
o
hetsrapporter
Arbetstid (kommittén for | 27 | 1241 | 11 | 3° 8508 Ul 32 | 109 | 11 | 38368euro
humanlékemedel/CMDh
) relaterad till periodiska
sakerhetsrapporter 40,5 79,5 11 35417 eur
o
Utvardering/bedémning
av 'ans.oknmgar"som ror 116 109 60 7586400 e
periodiska sakerhets- 0 uro
rapporter
Delsumma  periodiska 3435671 7857374e | 11293045e
sakerhetsrapporter euro uro uro
Genomsnitt per
. 5726 euro 13 096 euro | 18 822 euro
forfarande
SV 50 SV




2. Sékerhetsstudie efter det att produkten godkénts

" . Rapportorer/nationell
Verksamhet Likemedelsmyndigheten 5 / .
konkurrensmyndighet
© 2 i Lakeme gy g | 2 Total kostnad
£ S g | dels- E| = | &
E| 5| = gie. | £ | T | 2 | Rapportore
= 3 o myndig- | = | X g r totalt
£ i < heten = E| =
< F | & | totalt < | F |k
Beredning av
t=] ansokningar inklusive
©
7 T vetenskapliga fragor | 25 124,1 | 35 108 588
) R - euro
5 och mote fore
&£ inldmning
oy
3 Sammanfattning  av
A &| protokoll och
D .5
ce slutdokument 184 599
8 & 8| (kommittén for siker- | 42,5 | 124,1 | 35
R N . euro
45 hetsévervakning och
& % riskbedomning av
£ Z| lakemedel)
c o
2 57
= 3 Sammanfattning  av
§ 2 protokollandringar och
a0 Q
o = slutdok.urrl]ent" ) 119 446
£ 9 o (kommittén for saker- | 27,5 | 124,1 | 35 euro
5 % hetsévervakning och
g_ a riskbeddmning av
B lakemedel)
©
i
5 Sammanfattning av
& undersokningsrap-
& porter och dokument
g okm .rapp?:.tres.gkltat
2 10 (orrlmltten .or saker- 60 | 1241 | 35 260 610
o hetsévervakning och euro
o riskbedémning av
£ lakemedel och
S kommittén fér human-
2 lskemedel/CMDh)
=
5
S A“rbetstld (komm.|.tten 54 | 1241 | 11 73715e 130 | 109 | 11 155870 eu
2] for saker- uro ro
hetsoévervakning och
riskbedémning av
11 ldkemedel) relaterad
tilll bedomning av 47223 e
sakerhetsstudier efter >4 79,5 11 uro
det att produkter
godkénts
A“rbetstld (k?mmltten 27 | 1241 | 11 36858¢e 32 | 109 | 11 38 368 eur
for  humanlakemedel uro o
12 /CMDh) relaterad till
bedomning av sdker- 35417 e
hetsstudier efter det | 40,5 | 79,5 11 uro
att produkter
SV 51 SV



godkants

Utvardering/bedém-
ning av ansokningar

12 r?rande bedomn|ng av 116 | 109 | 35 442 540 eu

a sakerhetsstudier efter ro
det att produkter
godkénts
Delsumma bedémning
av sakerhetsstudier 866 456 636 778 eu 1503 234 euro
efter det att produkter euro ro
godkants
G"enomsnltt per 24756 e 18 194 eur 42 950 euro
forfarande uro o

SV
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3. Bedémning av hanskjutanden rérande sékerhetsbvervakning av |akemedel

Rapportérer/nationell

Verksamhet Likemedelsmyndigheten e et
E :g g Likemed E :g g Total kostnad
E > o elsmyn- £ > o | Rapportsr
= 8 § digheten | = | & § er totalt
= =~ = =~
£ E g totalt Z E o
I?erednmg ) av 738 1241 | 40 366 343 eu
° forfarande: forfara- ro
T | ndets tillampnings-
13 -§ omrade, identifiering
< | av berorda produkter, 234 684 eu
- frageforteckning och 738 79,5 40 ro
analys av interndata
Beredning av 1489 200
slutdokument 300 1241 | 40 euro
(kommittén for
sakerhetsévervakning
och riskbedémning av
ldkemedel samt for
kommittén for
o) humanlakemedel
° w | /CMDh) (tillfslliga
§ E atgarder, forteckning
2 14 E | over utestéende
© Q | fragor, rekommen- 954 000 eu
_E’ @ | dationer och 300 79,5 | 40 ro
% yttranden), analys av
g interndata, organi-
:§ sering av muntliga
= forklaringar, veten-
g skapliga rédgh{ande
© grupper/expertmoten
g och offentliga utfrag-
5 ningar
0
§ g ger?dning och offent— 193,75 | 1241 | 40 961 775 eu
< < | liggérande av infor- ro
=l £ | mation via webb-
é 15 2 | portal, kommuni-
e 2 | kation, 6versittning,
£ | ansdkningar om | 193,75 | 79,5 | 40 616 125 eu
3 | tillgédng till dokument ro
& | och oversyn vid behov
Arbetstid (kommittén 54 141 | 11 73 715 eur 130 | 109 | 11 155870 eu
for sdkerhets- ! o) ro
16 overvakning och
riskbedémning av
ldkemedel) relaterad 54 79,5 | 11 47223 eur
till hanskjutanden °
Arbetstid (kommittén 54 1241 | 11 73 715 eur 65 | 109 | 11 77 935 eur
17 fér  humanlikemedel ! o) o)
/CMDh) relaterad till
hanskjutanden 81 79,5 11 | 70835 eur
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Utvardering/bed6m-
ning inom ramen for

17a hanskjutanden  som 360 | 109 | 40 1569600
N w R uro
ror sakerhetsover-
vakning av lakemedel
Delsumma
hanskjutanden  som 4 887 616 1803405e | 6691021 eur
ror sakerhetsover- euro uro o

vakning av lakemedel
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4. Lakemedelsmyndighetens dvriga kosthader for siker hetstvervakning av |ékemedel

Rapportérer/nationell

SV
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Verksamhet a i
erksamhe Lakemedelsmyndigheten konkurrensmyndighet
© g § © g § Total kostnad
£ S g | Likemedel | E | S | & .
£ > @ " E | 5 | o | Rapportére
= < ¢ | smyndighe | = o c
= © o = 8 o r totalt
2 t < ten totalt 2 =
= £ [J) = £ [}
Litteraturbevakning och
w g - .
18 E |nforan.d<.e av uppglfte"r i 8153 1241 1 1011787 e
£ Eudravigilance,  utfort uro
2 av underleverantorer
£
> .
s Kvalitetskontroll av
5 .
19 £ verksamhet som utfors 4455 1241 1 552 866 eur
= av  underleverantorer o
och avinmatade data
IT-utveckling och 4882643 e
programvaruunderhall uro
IKT
IT-infrastruktur- 2061636e
underhall uro
Vetenskaplig validering
g av  lakemedels- och
S substansdata som 5778599
22 S innehavare av godkan- | 22390 124,1 1
< .. R uro
x nande for forsaljning
f ldmnar  (utfors  av
o underleverantorer)
g
_;:Cu Klinisk  validering av
& signaler, signal- | 10197 | 124,1 1 1265455e
£ hantering via uro
b forskningspersonal
23| =2 samt analyser med
i) * utgangspunkt i Eudra-
3 28 vigilance och andra | 2499 79,5 1 | 198670 eur
<5 datakallor pa medlems- o
E staternas begédran
©
&
7] Forvaltnin av
un|? ‘ 8 17820 | 1241 | 1 | 2%11462e
riskhanteringsplaner uro
inklicive ctAd inam
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6534 79,5 519 453 eur
o
Overvakning av
effektiviteten hos
folkhdlsoatgarder (t.ex.
riskhanteringssystem,

25 genom "resultatstud|er 7643 1241 948 496 eur
som utférs av under- o
leverantérer med an-
vandning av  longi-
tudinella  patientdata-
baser)

Sam?rdnmg _av .saker— 6534 1241 810 869 eur
hetsovervakningsinspek o

2 tioner, insamling av
information om over- 306 950
tradelser och uppfolj- 3861 79,5 eur
ning °
Oversittning av kom-
munikationsrelaterat

27 materla.\I samt av da:ca 3370 1241 418 217 eur
som inkommer fran o
allmanheten i samband
med hanskjutanden
Personélklostnader ) 391 1241 110573 eur
(kommittén for o

28 sakerhetsévervakning
och riskbeddomning av 1 ; ;
lakemedel) (resterande) 83 3,5 0835 euro
Moteskostnader
(kommittén for saker-

29 hetsdvervakning  och 564503 eur 194 | 109 | 11 232 626 e
. P . o} ro
riskbedomning av lake-
medel)

Moteskostnader

30 (kommittén for human- 112 501 eur
. o
ldkemedel)

. 18 825914 232606 eu | 19 058 520 eur
Delsumma Ovrigt
euro ro o

SV

* Aterbetalning till ledaméter i kommittén for sikerhetsdvervakning och riskbeddmning av 18kemedel.
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Berdkning av den totala effekten av den foreslagna lagstiftningen pa lakemedelsmyndighetens

budget
Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Heltidsekvivale 0 38 38 38 38 38 38
nter**
" 5108 855 e 5108 855¢e 5108855 e 5108855 e 5108 855¢e 5108855 e
Arsloner* 0 euro
uro uro uro uro uro uro
A;';gonal kOSt”a‘e’z 11277314 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906 802
per: ! euro euro euro euro euro euro euro
inraknad
Rapportbrernas 5265082 e 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163
ersattning uro euro euro euro euro euro euro
Total kostnad 16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820
euro euro euro euro euro euro euro
Inkomst fran
avgifter for | 16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820
sakerhetsoverva euro euro euro euro euro euro euro
kningen
Saldo 0 0 0 0 0 0 0

* Baserat pa antagandet att forordningen borjar tillampas under sommaren 2014.

**Okning i forhallande till de 23 heltidsekvivalenter som foreskrivs i finansieringsoversikten till 2008 ars

forslag till rattsakt, KOM(2008) 664 dlutlig.

Fordelning per 16negrad:

Tjanster 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
ADG6 13 13 13 13 13 13
L 6negrad 27 27 27 27 27 27
AD totalt

AST3 7 7 7 7 7 7
AST1 4 4 4 4 4 4
L 6negrad 11 11 11 11 11 11
AST totalt

Tjanster 38 38 38 38 38 38
totalt

Personalbehoven kan tillgodoses genom att personal omférdelas inom l&kemedelsmyndigheten eller
genom ytterligare personal, under forutsattning att tillrackligt manga tjanster finns tillgangliga inom
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ramen for Gversynen av den Overgripande finansieringsoversikten for réttsakten och den érliga
andagstilldelningen fér unionens myndigheter och organ, mot bakgrund av budgetbegrénsningar som
gdler for samtliga EU-organ.
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Uppgifter fran 1akemedel smyndigheten som anvands for berdkningar av kostnader

1. Produktiva arbetsdagar/ar 2012 2016
198 199

2. Normalt antal arbetade timmar/ar 2012 2016

Normalt antal arbetade timmar/dag 8 * 8 *

X antal produktiva dagar/ar 198 199

Totalt antal produktiva timmar/ar 1584 1592

3. Genomsnittliga personalkostnader 2012 2016

Genomsnittlig I6nekostnad for AD-tjanster 138 579 | 142 655

Ombkostnader (andra kostnader én l6nekostnader, byggnader, utrustning, | 57 991 51638
stod och forvaltning)

Total personalkostnad fér AD-tjanster 196 570 | 194 293

Genomsnittlig Ionekostnad for AST-tjanster 75043 | 77 250

Ombkostnader (andra kostnader an lonekostnader, byggnader, utrustning, | 50920 | 44 456
stod och forvaltning)

Total personalkostnad for AST-tjdnster 125963 | 121 706

Genomsnittlig I6nekostnad for kontraktsanstéllda 48538 | 53360

Ombkostnader (andra kostnader an lonekostnader, byggnader, utrustning, | 47 970 | 41833
stod och forvaltning)

Total personalkostnad for kontraktsanstéllda 96508 | 95193
Anmarkningar: 2012 2016
Viktning av anslagna loneposter (inklusive vaxelkurs) 148 130
Arbetsgivares pensionsavgift som ingar Nej Ja

Kélla: Lakemedel smyndigheten

* En arbetsvecka pa 40 timmar tillampas pa alla berakningar.
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