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Inledning

Inom Europeiska unionen (EU) maste alla humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel godkénnas antingen pad EU-niva (central nivd) eller pd medlemsstatsniva (nationell
niva). P& EU-niva godkénner kommissionen dessa likemedel pa grundval av Europeiska
ladkemedelsmyndighetens (EMA) vetenskapliga bedomning av deras kvalitet, sidkerhet och
effekt, med bidrag frdn nationella behdriga myndigheter i medlemsstaterna. EMA tar ut
avgifter av innehavare av godkidnnande for forsdljning och sdkande for att erhélla och
bibehdlla EU-omfattande godkénnanden for forsdljning av humanldkemedel och
veterindrmedicinska lidkemedel. EMA ersitter de nationella behoriga myndigheterna for deras
vetenskapliga bedomningsarbete. De tjénster for vilka EMA tar ut avgifter omfattar
vetenskaplig rédgivning, bedomning av ansdkningar om godkidnnande for forsiljning,
andringar av befintliga godkdnnanden for forsdljning (dndringar och utvidgningar) och andra
forfaranden fore och efter godkdnnandet samt arliga avgifter for bibehdllande av redan
godkidnda ldkemedel. Sidkerhetsdovervakningen pd EU-niva av nationellt godkidnda
humanldkemedel finansieras ocksd genom avgifter som innehavarna av godkidnnande for
forséljning betalar till EMA.

Enligt lagstiftningen ska avgifterna baseras pa en utvirdering av likemedelsmyndighetens
kostnader och de dirmed sammanhingande kostnaderna for tjdnster som tillhandahalls av
medlemsstaterna (nationella behoriga myndigheter).

De storsta problemen med EMA:s avgiftssystem
De storsta problemen, som identifierades i 2019 ars utvirdering av EMA:s avgiftssystem &r
foljande:

e Vissa avgifter dr inte anpassade till de underliggande kostnaderna for den verksamhet
som uppskattats i utvirderingen.

e Vissa nationella behoriga myndigheters erséttning ér inte anpassad till de
underliggande kostnader som uppskattats i utviarderingen.

o Avgiftssystemet dr eventuellt inte tillrickligt flexibelt for att hélla jimna steg med
innovationerna, vilket innebdr att vissa bedomningsforfaranden for nya ladkemedel 1
framtiden kommer att bli mer komplexa én tidigare.

o Avgiftssystemet dr timligen komplext och inte helt konsekvent, vare sig externt med
den bakomliggande ldkemedelslagstiftningen eller internt mellan EMA:s tva
avgiftsforordningar!', vilket skapar onddiga administrativa bérdor och svérigheter for
vissa berorda parter nar de forutser vilka avgifter som kommer att tas ut.

Dessa problem beror pé foljande:

1 Radets férordning (EG) nr 297/95 om de avgifter som ska betalas till Europeiska

lakemedelsmyndigheten for vardering av lakemedel och Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 658/2014 om de avgifter som ska betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten for sdkerhetsévervakning
av humanldakemedel.



https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01995R0297-20200401&qid=1649240414839
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0658-20201101&qid=1649240483477
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0658-20201101&qid=1649240483477

e Nya och dndrade forfaranden for veterindrmedicinska ldkemedel som inforts till f61jd
av revideringar av forordningen om veterinirmedicinska likemedel® och en ny EMA-
verksamhet som ingér 1 forordning (EU) 2022/123 om en forstérkt roll for Europeiska
lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och
medicintekniska produkter, vilket kriver ytterligare medel fran och med 2024°.

e Avgifts- och ersdttningsnivier som inte dr helt kostnadsbaserade pa detaljniva (dvs.
enhetliga avgifter och erséttningar).

e Avsaknad av en tydlig strategi for fordelningen av den ekonomiska bordan av
avgiftsincitament mellan EMA och de nationella behoriga myndigheterna.

e Avsaknad av ett 6vervakningssystem for att spara och uppticka betydande
forandringar som péaverkar kostnadsbasen for avgifts- och ersittningsbelopp, t.ex.
forandringar 1 de vetenskapliga bedomningarnas komplexitet.

e EMA:s omfattande verksamhet och komplexiteten i den bakomliggande
lakemedelslagstiftningen.

e Avsaknad av en ldmplig mekanism fOr att enkelt anpassa avgiftssystemet till
fordndringar i EMA:s ansvarsomraden (hela det ordinarie lagstiftningsforfarandet
kréavs for att gora andra dndringar av avgiftsbeloppen i lagstiftningen &n
inflationsjusteringar).

Dessa problem dr en utmaning for EMA:s ekonomiska hallbarhet framover, inbegripet
lakemedelsmyndigheten kapacitet att ersétta de nationella behoriga myndigheterna for deras
bidrag till EMA:s verksamhet i enlighet med ldkemedelslagstiftningen.

Argumenten och malen for EU:s dtgérder

Det allménna mal som efterstrdvas dr att ge EMA en sund ekonomisk grund for framtiden.
EMA ér en decentraliserad EU-byré. Villkoren for dess finansiering, inklusive avgifter som
inkomstkélla, bestims uteslutande av EU-lagstiftningen. Varje dndring av EMA:s tva
avgiftsforordningar krdver ett ordinarie lagstiftningsforfarande. Darfor &r det bara EU som
kan agera sé att 1dkemedelsmyndigheten ska kunna ta ut avgifter.

De sérskilda malen med dversynen av EMA:s avgiftssystem é&r att

e anpassa intdkterna fran avgifter till beriknade kostnader,

e anpassa EMA:s avgiftssystem till forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel,

e sidkerstilla en rittvis fordelning av kostnadsbaserade avgifter och kostnadsbaserad
erséttning till nationella behoriga myndigheter, samtidigt som tillimpliga
avgiftsincitament respekteras, och

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

2 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 om veterinarmedicinska lakemedel och om

upphavande av direktiv 2001/82/EG.

3 Finansieringsoversikt for kommissionens forslag, COM(2020) 725 final, specifikt mal nr 3: ”Snabb

tillgang till och analys av EU-tackande halsodata till stod for battre beslutsfattande under lakemedlens hela
livscykel (utveckling, godkdannande, prestationsévervakning) med giltiga och tillforlitliga observationsdata”.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/Sv/TXT/?uri=LEGISSUM%3Aordinary_legislative_procedure
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128&qid=1649764522776
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=COM%3A2020%3A0725%3AFIN

Alternativ

I denna konsekvensbeddmning analyserades flera politiska alternativ tillsammans med ett
antal overgripande dtgirder, och de jdmfordes med ett grundalternativ som beskriver vad som
troligen skulle hénda 1 avsaknad av rdttsliga atgérder for att uppdatera EMA:s
avgiftslagstiftning.

e Alternativ 1 — anpassa avgiftssystemet endast till forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel, med kostnadsbaserade avgifter for alla
veterindrmedicinska forfaranden i enlighet med den nya férordningen om
veterindrmedicinska likemedel. Ofordndrade avgifter for humanldkemedel.

e Alternativ 2 — se dver hela EMA:s avgiftssystem med en kostnadsbaserad princip for
att faststilla alla avgifter och alla nationella behdriga myndigheters erséttningsnivaer
for bade veterinairmedicinsk likemedel och humanlikemedel.

e Alternativ 3 — samma som alternativ 2, forutom att avgiftssystemet forenklas genom
att kostnaderna for de flesta forfaranden efter godkénnandet inkluderas 1 de arliga
avgifterna (i motsats till att ta ut en avgift nér forfarandet sker, som i alternativ 2).

e Alternativ 3 Light — samma som alternativ 3, med endast en delvis forenklad struktur
for avgiftssystemet genom att 1 den arliga avgiften inkludera kostnaden for endast
mindre forfaranden efter godkénnandet (for andra forfaranden tas dven fortséttningsvis
ut en avgift per forfarande).

De overgripande atgédrderna, som dvervégs for alla fyra alternativen, omfattar foljande:

e Olika kombinationer av allmidnna avgiftssankningar och/eller sirskilda incitament for
avgifter for veterindrmedicinska ldkemedel, utformade i1 enlighet med malen 1
forordningen om veterindrmedicinska likemedel.

e Eventuella landskoefficienter for att justera de nationella behoriga myndigheternas
ersittning.

e En eventuell fordelning av en del av den eckonomiska boérdan avseende
avgiftsincitament frdin EMA till de nationella behdriga myndigheterna (dvs. de
forlorade avgiftsintidkter som incitamenten innebér).

For alla fyra alternativen motsvarar kostnaderna verkligheten, dvs. de &r baserade pa
uppskattade respektive genomsnittliga kostnader (for alternativen 2, 3 och 3 Light géller detta
for bade human- och veterinirsektorerna).

Slutsatser

Alternativen 2, 3 och 3 Light gor det mojligt for EMA att ticka sina sammanlagda kostnader,
inbegripet ersittning till nationella behoriga myndigheter for deras bidrag. Av dessa bedoms
alternativ 3 Light vara det effektivaste alternativet. Genomforandet av det alternativet skulle
kombineras med riktade avgiftssdnkningar for veterindravgifter i linje med malen 1
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel, ingen tillimpning av landskoefficienter pa
de nationella behdriga myndigheternas ersdttning och ingen delning med de nationella
behoriga myndigheterna ad géller kostnaderna for incitament (dvs. EMA:s budget ska ticka
denna kostnad). Det alternativet uppnir balans mellan malet om ett kostnadsbaserat



avgiftssystem och malet om forenkling av avgiftssystemet. Bade grundalternativet och
alternativ 1 avvisades, eftersom de skulle leda till ett underskott i EMA:s budget, med tanke
pa de kostnadsberdkningar som gjorts for konsekvensbeddmningen och med beaktande av
bidraget fran EU:s budget till EMA:s budget inom den nuvarande flerdriga budgetramen.

Den administrativa borda som avgiftssystemet medfor for betalare, inbegripet sma och
medelstora foretag och mikroforetag, nationella behdriga myndigheter och EMA, skulle inte
variera ndmnvért mellan alternativen 1 och 2. Alternativen 3 och 3 Light innebédr dock
forenklingar och medfor dirmed en nédgot minskad administrativ borda.

Inget av alternativen skulle ge fullstindig forutsdgbarhet ndr det giller avgifterna for
betalarna, men alternativen 3 och 3 Light skulle gd langre nér det géller att ta itu med denna
fraga dn alternativen 1 och 2. Sma och medelstora foretag har rétt till avgiftsincitament fran
EMA (avgiftssdnkningar, undantag och/eller uppskov) enligt kommissionens forordning (EG)
nr 2049/2005 (forordningen om smad och medelstora foretag). Incitament for smad och
medelstora foretag fortsdtter att gélla for alla politiska alternativ och delalternativ. Jamfort
med alternativ 1 innebédr de andra alternativen att sma och medelstora foretag betalar nagot
hogre avgifter (exklusive incitament). Ytterligare avgiftssankningar som beviljas inom ramen
for systemet skulle emellertid kompensera for denna effekt.

Forslaget omfattar ocksé en effektiv och proportionerlig ram for 6vervakning och utvérdering.
Detta skulle stodja framtida &dndringar av EMA:s avgiftssystem genom att tillhandahalla en
faktisk grund for justering av avgifter och erséttning. Ett flexibelt avgiftssystem skulle kunna
uppnds genom att vissa befogenheter delegeras till kommissionen for att anpassa
avgiftssystemet, pd grundval av bevis som genereras av dvervakningssystemet.



