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MEDDELEL SE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET, RADET,
DET EUROPAISKE JKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG OG
REGIONSUDVALGET

AEndring af den finansieringsoversigt, der ledsager forordning (EF) nr. 297/95

Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastlagggelse af fadlesskabsprocedurer for godkendelse og overvdgning af human- og
veterinaamedicinske laggemidler og om oprettelse af et europadsk lasgemiddel agentur
etablerede Det Europadske Agentur for Lasgemiddelvurdering og ophsevede Radets
forordning (EQF) nr. 2309/93% | henhold til forordningens artikel 67, stk. 3, udgeres
agenturets indtaggter af et bidrag fra Den Europsaske Union og de gebyrer, som
virksomhederne betaler for at opnd og bevare EF-markedsferingstilladelser og for andre
tjenester, der ydes af agenturet.

Rédets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995° om fastsatelse af gebyrer til Det
Europaaske Agentur for Laggemiddelvurdering ("EMA") beskriver de gebyrer, der skal
betales for de ydede tjenester, inkl. gebyrfritagel ser og -nedsadtel ser.

De finansieringsoversigter, der ledsager forordning (EF) nr. 297/95 og amdringerne af den
vedtaget i hhv. 1998*, 2003° og 2005°, tager ikke hgjde for personalebehovet i forbindelse
med behandlingen af gebyrpalagte ansagninger.

Budgetmyndigheden accepterede ansadtelse af yderligere personale til behandlingen af
gebyrer i 2010. Der blev imidlertid ikke tildelt yderligere gebyrfinansieret personale i 2011 og
2012, og de ekstra stillinger, der blev tildelt for 2012, er udelukkende tiltaankt gennemfarelsen
af nye lasgemiddelovervagningsaktiviteter. | budgetforslaget for 2013 har Kommissionen
udvidet EMA's stillingsfortegnelse med 21 nye stillinger, der skal finansieres med gebyrer
betalt af industrien. Kommissionen egnsker med denne meddelelse at begrunde denne
forhgjelse. Faktisk er EMA's gebyrrelaterede aktiviteter steget betydeligt siden 2010 med en
oget arbejdsbyrde til felge, men uden at der er sket en tilsvarende forggelse af antallet af
ansatte.

Til vurdering af lasgemidler har agenturet brug for at anssdte hgjt specialiserede
administratorer, der skal igennem en tids- og ressourcekraevende oplaaing pa arbejdspladsen.
Da der sdledes er tale om en forggelse af arbejdsbyrden af laangerevarende karakter, skal
agenturet ansedte midlertidigt personale frem for kontraktansat personale. Sidstnae/nte
ansadtes typisk i forbindelse med en korterevarende forggelse af arbedsbyrden og i
forbindelse med projektarbejde, men eftersom agenturet gradvist skaarer ned pa maangden af
projektrelaterede opgaver, kan antallet af kontraktansatte reduceres. Samtidig er agenturets

! EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1. Senest andret ved forordning (EU) nr. 1235/2010 (EUT L 348 af
15.12.2010).

EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1.

EFT L 35af 15.2.1995, s. 1.

EFT L 345 af 19.12.1998, s. 3.

EUT L 73 & 19.3.2003, s. 6.

EUT L 304 af 23.11.2005, s. 1.
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gebyrrelaterede indtaggter, baseret pd udstedte indtesgtsordrer/fakturaer’, steget fra
171,9 mio. EUR i 2010 til 179,8 mio. EUR i 2011, og det forventes, at de vil stige yderligere
til 200,8 mio. EUR i 2013. Det svarer til en stigning pa 5,9 % i perioden 2010-2012 og en
stigning pa 16,8 % i perioden 2010-2013, hvilket giver sig udsalg i en tilsvarende foragel se af
arbejdsbyrden.

Denne udvikling i de gebyrrelaterede aktiviteter er af laangerevarende karakter, og agenturet
har sdledes behov for yderligere 21 midlertidige ansatte fra 2013. Agenturet har ved
anmodningen af denne forhgjelse taget hgjde for, at personaet i henhold til Kommissionens
fordag skal reduceres med 5% over 54 fra 2013 og desuden taget alle muligheder for
omplacering og forbedrede arbejdsprocesser i betragtning.

Det skal ogsa understreges, at den nuvaaende forhgjelse af gebyrfinansieret personale ingen
forbindelse har til gennemferelsen af den nye lovgivning om lasgemiddelovervagning, der er
gaddende fra juli 2012. Det vurderes pa nuvaaende tidspunkt, at agenturet tidligst i 2014 vil
kunne opkraeve gebyrer vedrerende lassgemiddelovervagningsaktiviteter som i denne
lovgivning. Der ansgges farst om de stillinger, der skal finansieres ved hjadp af disse
forventede gebyrindtasgter, ndr disse rent faktisk forventes modtaget.

Pa baggrund af ovenstdende er det ngdvendigt at revidere finansieringsoversigten. Den nye
oversigt er vedlagt.

! | modsadning til antalet af betalte indtesgtsordrer, der har betydning for fastsedtelsen af
indtaggtsniveauet i forbindel se med budgetplanlaggningen.
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1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FORSLAGETYINITIATIVETSRAMME

Fordagetg/initiativets betegnelse

Radets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsadtelse af gebyrer til Det
Europad ske Agentur for Lasgemiddelvurdering - aandring af finansieringsoversigten.

Berart(e) politikomr&de(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

Bergarte politikomrade(r): Udgiftsomrade 1a— Konkurrenceevne for vakst og beskaetigel se

Fordslagets/initiativets art
0] Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

O Fordaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfglgning pa et
pilotprojekt/en for ber edende foranstaltning®

M Fordaget/initiativet drejer sig om en forlaengelse af en eksisterende foranstaltning

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

Mal

Det eller de af Kommissionens flerarige strategiske mal, som forslaget/initiativet vedrgrer

At udnytte den gkonomiske integration i EU (det indre marked) til at na det bredere ma om
bagredygtig vakst gennem mobilisering af @konomi-, social- og miljgpolitikkerne.

Specifikke mal og ber grte ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal

EMA ska opkreeve gebyrer af medicinalindustrien for opndelse og bevarelse af EU-
markedsfagringstilladel ser til humanlasgemidler og for andre tjenester, der ydes af agenturet.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter

Udgiftsomrade 1A — Konkurrenceevne for vakst og beskadtigelse

17 03 10: Det Europad ske L asgemiddel agentur

8

ABM: Activity Based Management (aktivitetsbaseret ledelse) — ABB: Activity Based Budgeting (aktivitetsbaseret
budgetlaggning).
J. artikel 49, stk. 6, litraa) og b), i finansforordningen.
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Forventede resultater og virkninger

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

| lyset af stigningen i agenturets aktiviteter, saaligt antallet af ansagninger i faserne far og
efter godkendelse i et lagemiddels livscyklus, ber antalet af medarbedere, der behandler
disse meget komplekse anseggninger, foreges proportionalt. Den oprindelige
finansieringsoversigt ber derfor revideres for at tilpasse den til det nye personalebehov. De
ekstra stillinger finansieres ved hjadp af de gebyrer, der opkraeves for udferelsen af disse

aktiviteter, og har sdledes ingen falger for EU's budget.

a) Aktivitetsstigning, f.eks. antallet af ansggninger/arbejdsbyrde

2009 2010 2011 2012 for. 2013 for.
Ansggninger om udpegning af lagemidler til saddne sygdomme 164 174 166 180 185
(input)
Ansggninger om udpegning af laggemidler til mindre udbredte 4 18 18 18 18
sygdomme og mindre arter (MUMS)
Ansggninger om pagiatriske forskningsprogrammer (PIP), inkl. 273 326 187 220 220
dispensationer og udsadtel ser
Kliniske  indikationer i ansggninger om paadiatriske 364 403 220 258 226
undersggel sesplaner (PIP)
AEndring af en godkendt paadiatrisk undersagel sesplan (PIP) 110 177 225 280
Anmodninger om videnskabelig rédgivning og opfeglgning (HUM) 311 332 354 413 454
Anmaodninger om protokolbistand og opfalgning (HUM) 7 68 79 80 89
Videnskabelig r&dgivning (VET) 11 21 26 26 26
Ansggninger om nye lasgemidier (ikke-sjaddne sygdomme) (HUM) 36 34 47 52 56
Ansggninger om nye laggemidler (§addne sygdomme) (HUM) 11 12 14 13 13
Tilsvarende biologiske laggemidler (HUM) 1 1 3 5 3
Ansggninger om generiske, hybride lasgemidler osv. (HUM) 48 42 33 39 38
Videnskabelige udtal el ser til markeder uden for EU (HUM) 0 1 1 1 0
Markedsfaringstilladel ser til paediatrisk brug (HUM) 0 1 1 0 2
Genregistrering af laggemidler til avanceret terapi * (HUM) 0 1 2
Ansggninger om nye laggemidler (VET) 14 16 8 9 10
Ansggninger om generiske laggemidler (VET) 1 2 3 3 3
Ansggninger om aandringer type |A (HUM) 897 2057 2875 3300 3700
Ansggninger om aandringer type IB (HUM) 470 1093 1260 1350 1400
Ansggninger om aandringer type [l (HUM) 1186 966 873 870 870
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Ansggninger om produktudvalgsudvidelser (HUM) 24 29 31 25 25
Ansggninger om aandringer type | (VET) 73 134 241 275 310
Ansggninger om aandringer type Il (VET) 40 28 46 52 65
Ansggninger om produktudvalgsudvidelser (VET) 12 3 7 7 7
Ansggte certifikater 2144 239% 3104 3200 3400
Ansggninger vedrgrende maksimalgremnsevaadier (MRL) 4 3 1 3 2
Udvidelse/aandring af maksimalgraasevaadier (MRL) 2 4 8 4 5
Ekstrapolering af maksimalgramnsevaadier (MRL) 0 0 5 2 3
Maksimalgramnsevaadier (MRL) under kaskadeordningen 4 1 1
Artikel 9, Biocider 3 3
Vurdering af udkast til Codex-maksimalgramsevaardi (MRL) 6 6 5 2
Artikel 13 forordning (EF) nr. 1234/2008 (HUM) 0 1 1

Artikel 6, stk. 12, i forordning (EF) nr. 1084/2003 (HUM) 5 0 2

Artikel 6, stk. 13, i forordning (EF) nr. 1084/2003 (HUM) 1 0 0

Artikel 31 i direktiv 2001/83/EF (HUM) 4 6 10 5

Artikel 36 direktiv 2001/83/EF (HUM) 0 0 5 1 5
Artikel 5, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF (HUM) 2 3 7 5

Artikel 107, stk. 2, i direktiv 2001/838/EF (HUM) 5 3 2 2

Artikel 29, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF (HUM) 13 6 2 5 5
Artikel 30i direktiv 2001/83/EF (HUM) 10 8 6 3 3
Artikel 29 forordning (EF) nr. 1901/2006 (HUM) 6 1 0

Artikel 20i forordning (EF) nr. 726/2004 (HUM) 28 42 8

Art. 20 iflg. proc. i art. 20 forord. (EU) nr. 1235/2010 (HUM) - - - 6 11
Art. 20 iflg. proc. i art. 107j, stk. 2, i dir. 2010/84/EU (HUM) - - - 2 5
Art. 20iflg. proc. i art. 107i i dir. 2010/84/EU (HUM) - - - 6 10
Art. 31iflg. art. 32-34 i dir. 2001/83/EF (HUM) - - - 1 2
Art. 31iflg. proc. i art. 107j, stk. 2, i dir. 2010/84/EU (HUM) - - - 4 11
Artikel 107i i direktiv 2010/84/EU (HUM) - - - 3 7
Voldgiftsprocedurer og henvisningsprocedurer i EU (VET) 9 12 12 12 12
Inspektion af god fremstillingspraksis for laggemidler (GMP) (inkl. 175 229 375 330 360

Plasma Master File - PMF)
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Inspektion af god klinisk praksis (GCP) 58 62 65 65 70

L aegemi ddel overvagningsinspektioner (PhV) - 5 9 9 10
Inspektion af god laboratoriepraksis (GLP) 0 4 1 2 2
Paralleldistribution (PD) - Oprindelige anmeldel ser 2247 2599 2551 2600 2800
Paralleldistribution (PD) - Andringsanmeldel ser 5527 4590 2150 2000 1600
Antal indberettede kvalitetsmangler 80 111 154 177 218

b) Stigning i indteegter fra gebyrer og afgifter (baseret pa indtaggtsordrer/fakturerede belgb)

sammenlignet med antal stillinger:
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Stigning

. Stigning i alt Stigning i alt
2010 Resultat | 2011 Resultat 2012 2013 (FBF) iat . .

2010-2011 2010-2012 2010-2013
Indtaegter
Gebyrer+Afgifter (indtaegtsordrer) 171972 868 179 791 829 182 155 000 200 797 000 7818961 | 10182132 28 824 132
Stigning n/n-1 4,55 % 1,31% 10,23 % 4,55 % 5,92 % 16,76 %
Stillinger 567 567 590 611 0 23 44
- heraf er til gebyrrelaterede 0 0 2
aktiviteter 457 457 457 479
- heraf er til politikker for almen 0 0 1
folkesundhed 110 110 110 109
- heraf er til lovgivning om
|aagemiddel overvagning 0 0 23 23 g 2 c
= nettoforggelse gebyrrelaterede 2 2 o
opgaver nin-1 0,00 % 0,00 % 481% SRR SRR s

Bemagk venligst, a ovennaevnte gebyrer og afgifter er baseret pa udstedte
indteegtsordrer/fakturaer. Der tages hensyn til antallet af betalte indtagtsordrer i forbindelse
med budgetlaggningen.

1.4.3. Virknings- og resultatindikatorer
Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemferel se.
\ Ikke relevant
1.5. Fordagets/initiativets begrundelse
1.5.1. Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

| overensstemmelse med artikel 27, stk. 6, i finansforordningen for Det Europsdske
Lasgemiddelagentur (baseret pa rammefinansforordningen) vedtager budgetmyndigheden
agenturets stillingsfortegnelse. Agenturet oplyser partner-generaldirektoratet (GD SANCO)
om budget- og personalebehovet for n+2 ved aflevering af arsregnskabet.

EMA finansieres 80-85 % af gebyrer betalt af medicinalindustrien og 15-20 % af et bidrag fra
EU. Agenturet skal have mulighed for at ansadte tilstraskkeligt personale, finansieret med
gebyrindtaegterne, til at kunne behandle de gebyrbel agte ansagninger.
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1.53.

154

1.6.

1.7.

Mervaa dien ved en indsats fra EU's side

Som neaevnt i betragtning 21 til forordning (EF) nr. 726/2004, bgr agenturets budget
sammensadtes af gebyrer, der betales af den private sektor, og af bidrag fra Fadlesskabets
budget til gennemferelse af Fadlesskabets politikker.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Ikke relevant

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Ikke relevant

Varighed og finansielle virkninger

M Fordag/initiativ af ubegraenset varighed

— lvegksadtelse fra 2013

— derefter gennemferelsei fuldt omfang.

Pataenkt(e) for valtningsmetode(r)™°

[ Direkte central forvaltning ved Kommissionen

M Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemfgrel sesopgaver til:
— [ gennemfarel sesorganer

M organer oprettet af Fadlesskaberne™

— [ nationale offentligretlige organer/organer med offentlige tjenesteydel sesopgaver

— [ personer, der har faet pdlagt at gennemfare specifikke aktioner i henhold til afsnit V i
traktaten om Den Europad ske Union, og som er identificeret i den relevante basisretsakt, jf.
finansforordningens artikel 49

[0 Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
[1 Decentral forvaltning sammen med tredjelande
[0 Fadles forvaltning sammen med international e organisationer (angives naer mer €)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en naamere forklaring i afsnittet
"Bemeakninger".

10

11

Forklaringer vedrgrende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa webstedet
BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.
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Bemaakninger
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2. FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

2.1 Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Ikke relevant

2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem

221. Konstaterederisici

| Ikke relevant

2.2.2. Patamnkt(e) kontrolmetode(r)

Agenturets regnskaber forelaayges Revisionsretten il
dechargeproceduren. Kommissionens interne revisionstjeneste er agenturets interne revisor.

udtalelse og e omfattet of

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende og pataakte forebyggel ses- og beskyttel sesforanstaltninger.

Agenturet kan kontrolleres af Det Europad ske Kontor for Bekaampelse af Svig.

3. FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1 Bergrt(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle

ramme

o Eksisterende udgiftsposter pa budgettet

Den foraggelse af EMA's budgetudgifter, der fra 2013 skal finansiere de 21 ekstra stillinger i
stillingsfortegnel sen, daskkes fuldt ud af de gebyrer, der betales af industrien™.

12 For yderligere oplysninger, se bilag 1.
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| samme rakkefglge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og

budgetposterne.
Budgetpost Ud%irf:ens Bidrag
Udgiftsom ih
rédei den fra fra bt
flerdrige OBQ’OB E|:-|-,AL_1 kandidlast_ fra finansfor -
finansielle | Nummer lande lande tredje ordningens
ramme [Betegnelse....] lande artikel 18,
stk. 1, litra
aa)
17 03 10 01 — Afsnit 1 og 2
1a Det Europadaske Laggemiddelagentur | |op A Nej Nej Nei
(EMA) -  Udgifter til  den
administrative forvaltning

3.2. Anslaede virkninger for udgifterne
3.2.1. Sammenfatning af de ansdede virkninger for udgifterne
De bevillinger, der kreeves til budgetpost 17.031001/02/03 Det Europaaske
Laggemiddelagentur (EMA), forbliver uaandret.
i mio. EUR (tre decimaler)
Udgiftsomradei den
flerarigefinansielle Nummer la Konkurrenceevne for vaskst og beskeftigelse
ramme:
Ar .
2013" Ar
GD SANCO 2014 Ar2015 | IALT
Ikke Ikke
. o Ikke Ikke
Bevillinger | ALT under Forpligtelser e relevart1 relevar: relevant | relevant
UDGIFTSOMRADE 1ai den
flerérige finansielle ramme Ikke Ikke Ikke Ikke
Betalinger =5+6 | relevan | relevan
t t relevant | relevant
3.2.2. Andaede virkninger for aktionsbevillingerne
— M Fordlaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger
13 OB = opdelte bevillinger / |OB = ikke-opdelte bevillinger.
14 EFTA: Den Europadske Frihandel sssmmenslutning.
15 K andidatlande og, efter omstaandighederne, potentielle kandidatlande pa \Vestbalkan.
16 Ar ner det &, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.
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3.2.3.

3.23.1

3.2.3.2.

3.24.

3.25.

3.3.

DA

Andlaede virkninger for administrationsbevillingerne

Resumé

— M Fordlaget/initiativet medferer ikke anvendel se af administrationsbevillinger
Anddet behov for menneskelige ressourcer

— M Fordlaget/initiativet medferer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer

Der vil ikke vexe behov for yderligere menneskelige eller administrative ressourcer i GD SANCO som fglge af denne reviderede

finansieringsoversigt.
Forenelighed med indevaarende flerarige finansielle ramme

— M Fordaget/initiativet er foreneligt med indevearende flerarige finansielle ramme.,

Der sker ingen andringer i bevillingerne til agenturets bidrag pa budgetpost 17.03.10. De ekstra stillinger finansieres med agenturets egne

ressourcer gennem opkraevning af gebyrer hos medicinalindustrien.

Tredjemands bidrag til finansieringen

— M Forslaget ikke bestemmel ser om samfinansiering med tredjemand

EFTA's bidrag betales som led i den stette EMA modtager fra EU — denne stette pavirkes ikke af dette forslag
— Forslaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. felgende overslag:

Anslaede virkninger for indtasgterne

— M Fordaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtasgterne.

14
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BILAG 1: Vejledende budget, detaljeret beskrivelse af de nye stillinger og per sonaleber egninger

1. Vejledende budget

Agenturets vejledende budget kan sammenfattes sdl edes:

I ndtaegter 2012

Gebyrer+Afgifter 182 255
EU-stette 38 841
Andre 1393

Indtaggter i alt 222 489

2013

190 370

39 230

1474

231074

Udgifter 2012

Afsnit 1 75 046
Afsnit 2 32 700
Afsnit 3 114743

Udgifter i al 222 489
t

2013

80 662

36 199

114 213

231074

Udgiftsafsnittene 1 og 2 svarer til et revideret antal ansatte pa 611 midlertidigt ansatte (AT), 125 kontraktansatte (AC) og 15 udstationerede nationale

eksperter (END).

2. Resumeé vedr grende antallet af stillinger, der anmodes om

| forbindelse med anmodningen om ekstra stillinger i 2013 har EMA taget hgjde for, a 2013 er det farste & for gennemferelsen af

personalenedskaaingen pa5 % over 5 & i henhold til forslaget til den nye tjenestemandsvedtaagt (=1 %/&r).
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Som en konsekvens af ovenstaende anmoder EMA om yderligere 21 tillinger for 2013 med falgende begrundel se:

Stigning i

Maksimum stillinger Besparelse pa 1 % gebyrrelaterede For skel
(ful dtidsaekvivalent) 2012 som kraevet aktiviteter 5,9 % 2013 2013-2012
Gebyrrelaterede stillinger 457 -5 27 479 22
Andre stillinger 133 -1 132 -1
Stillinger i alt 590 -6 27 611 21
AC'er (ved udgangen af aret) 132 125 -7
END'er (ved udgangen af aret) 15 15 0
Personalei alt 737 751 14

EMA har anvendt den kraevede stillingsbesparelse pa 1 % pa béde de gebyrrelaterede aktiviteter og de resterende aktiviteter og har desuden reduceret
antallet af kontraktansatte.

EMA fik ikke tildelt nye stillinger til at daskke stigningen i de gebyrrelaterede aktiviteter i 2011 og 2012. For 2012 blev der kun naet til enighed om 23
stillinger til gennemferelsen af lovgivningen om lasgemiddel overvagning.

Ved beregningen af personalebehovet for 2013 er der patrods af en forventet stigning i den gebyrrelaterede arbejdsbyrde pa over 16 % (sammenlignet
med 2010) kun taget hgjde for den gennemsnitlige stigning i den gebyrrelaterede arbejdsbyrde fra 2010 til 2012 pa 5,9 % (som angivet i tabellen i
punkt 1.4.2. b/). Den forventede stigning i arbejdsbyrden for budgetforslaget skal dakkes ved hjadp af intern omplacering og forbedring af
arbejdsprocesser og om ngdvendigt ved brug af kontraktansatte, safremt det er muligt.

3. Detaljeret beskrivelse af de nye stillinger

EMA finansieres 80-85 % af gebyrer betalt af medicinalindustrien for ydede tjenester og 15-20 % af et bidrag fra EU. Stigninger i den gebyrrelaterede
arbejdsbyrde bar medfare en forggelse af antallet af stillinger, nér disse stigninger ikke blot er forbigaende, men af laagerevarende karakter.
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Den detajerede beskrivelse af de nye stillinger, der anmodes om, sdvel som en begrundelse for hver enkelt stilling findes i nedenstaende tabel. Til
orientering er de &rlige gennemsnitlige udgifter, inkl. indirekte omkostninger, til en AD- og en AST-stilling sat til henholdsvis 173 000 og 110 000
EUR. Eftersom EMA's stillingsfortegnelse forages med 17 AD-tillinger og 4 AST-stillinger (denne fordeling bygger pa den nuvagende
stillingsfortegnelse med 10 % fleksibilitet), belgber den forventede samlede arlige udgiftsstigning sig til 3381000 EUR. Dog er antallet af
kontraktansatte reduceret med 7 stillinger. Da den gennemsnitlige udgift pr. kontraktansat er pa 105 000 EUR, svarer dette til i alt 735000 EUR.
Andringernei stillingsfortegnel sen har sdledes en nettoindvirkning pa 2 646 000 EUR, der finansieres fuldt ud ved hjadp af gebyrer.

Af de 2 stillinger, der anmodes om, gar de 15 til de direkte operationelle enheder for beskyttelse af patientsundhed (P), udvikling og vurdering af

humanmedicinske laagemidler (H) og veterinaalaagemidler og produktdatastyring (V). To stillinger gér til informations- og kommunikationsteknol ogi
(1), der arbejder direkte med produktrel aterede databaser.

De sidste 4 stillinger gar til Administrationsenheden (A) og Direktionsenheden (D). | den forbindelse skal det bemagrkes, at agenturets stettepersonale
fordeles pa gebyrrelaterede aktiviteter og andre aktiviteter ud fra proportionerne i agenturets aktivitetsbaserede registrering af tidsforbruget, hvorfor
anmodningen om yderligere stettepersonale er knyttet til stigningen i gebyrrelaterede aktiviteter.

2012

Enhed Sti”;InQGF Stillinger sggt Begrundelse
i alt
P 161 6 1 | AD6 Til at yde videnskabelig samt proceduremasssig bistand i forbindelse med forvaltningen af henvisninger fra Fadlesskabet og videnskabelige udtalelser, navnlig
med hensyn til:

. implementeringen af et solidt kontrolsystem til kvalitetssikring og effektivitetsforbedringer af procedurerne
. en stigning i antallet af henvisninger i lyset af "Mediator-sagen” i Frankrig

en stigning i antallet af sikkerhedshenvisninger som fglge af Kommissionens reviderede forslag om artikel 107i-procedurer, der vedrarer en udvidelse af
anvendel sesomradet.

1 | AD5 Til at forberede svar pa det stigende antal anmodninger om aktindsigt vedregrende henvisningsprocedurer, hovedsagelig i relation til identifikation af de berarte
dokumenter og svarets indhold. Dette udviklede sig til en permanent opgave i 2011, ikke blot som felge af antallet af anmodninger, men ogsa som felge af en
stigning i antallet af dokumenter, der anmodes om indsigt i (dvs. rapporter om kliniske forsgg), og som falge af procedurernes betydning for offentligheden.

Aktindsigt 2009 2010 2011 2012 sken 2013 sken
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Anmodninger Ej registreret 16 38 40 42
Sider offentliggjort Ej registreret 1421 15 325 16 000 18 000
Timer brugt pr. enhed Ej registreret - > 800t > 800t > 900t

AD5 Til at yde procedure- og forskriftsmaessig bistand i forbindelse med det hgje og stigende antal kerneaktiviteter vedrgrende produkter og projekter, hvor der sesen
stigning i omfanget og kompleksiteten af procedurerne og projektdeltagelsen, navnlig hvad angér kvaliteten af udtalelserne, og det stigende antal henvisninger,
hvor der kraeves forskriftsmaessigt bistand pa hgjt niveau.

ADS8 Til at yde statte til procedurearbejde forbundet med koordineringen af farst og fremmest GCP-inspektioner.

Antal inspektioner 2009 2010 2011 2012 sken 2013 skgn
GCP 58 62 64 65 70

Phv - 5 9 9 10

GLP 0 4 2 2 5

Fremme ivaaksadtelsen af GCP-inspektioner, navnlig i forbindelse med rapporter om kliniske forsag udfert i tredjelande, men ogsd baseret p& en bedre
evaluering af inspektionsefterretninger og de oplysninger, der faglger med ansagningerne.

. Forbedre opfalgningen pa avorlige fund i forbindelse med inspektioner med Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler (CHMP) og med de nationale
myndigheder/inspektarer samt med sponsor/ansager.

. Bidrage il vedligeholdelsen af oplysninger i den videnskabelige hukommelse og databasen over inspektionsoplysninger.

. Bidrage til kapacitetsopbygning hos inspektererne.

. Stette en eventuel brug af sanktionsregler i forbindelse med fund ved PhV-inspektioner.
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Enhed

2012

Stillinger
i alt

Stillinger sagt

Begrundelse

Til at tage sig af felgende opgaver:

. Den potentielle stigning i anmeldelser af PD pa grund af nye paralleldistributerer: der er sket en betydelig stigning i antallet af nye paralleldistributerer, der
indsender anmeldelser til agenturet (20 i 2011) som fa@lge af procedureforbedringer. Selvom de "traditionelle" paralleldistributarer indsender et lignende
antal anmeldelser, forventes det, at de nye vil bidrage til en stigning pa 10-15 % i 2013.

. Den arlige opdatering for PD: Der opkraeves p& nuvaarende tidspunkt ingen gebyrer for aandringer. Der introduceres en ny procedurei 2013, der omfatter en
arlig opdatering ved hjedp af et "Do& Tell"-system, og for hvilket der opkraeves et gebyr. De arlige opdateringer vil veae mere komplekse og veare palagt et
gebyr (pa nuvaarende tidspunkt opkraeves der ikke gebyr for aandringer).

. Den ggede arbejdsbyrde i forbindelse med finansielle transaktioner: som felge af ovenstdende opgaver er det af hensyn til det hgje antal of
forretningstransaktioner og finansielle transaktioner i sektoren samt integrationen af finans- og forretningssystemer ngdvendigt at reducere eller, hvor det er
muligt, helt af skaffe manuelle transaktioner og behandling af oplysninger.

2009 2010 2011 2012 sken 2013 sken

PD (oprindelige anmeldel ser) 2247 2599 2551 2600 2800
Certifikater 2144 2 396 3104 3200 3400

Den ggede arbejdsbyrde i forbindelse med paralleldistribution og certifikater og de potentielle nye gebyrer (dvs. for den arlige opdatering for paralleldistributarer
og hastecertifikater) vil fordoble antallet af finansielle transaktioner. Dog er de forventede indtaggter for begge aktiviteter i 2013, sammenlignet med 2010, som
falger:

Paraledistribution 2010 (5,4 mio. EUR). 2013 (7,8 mio. EUR).
«  Certifikater: 2010 (1,2 mio. EUR). 2013 (2,2 mio. EUR).

| ati 2013 =10 mio. EUR (mod 6,6 mio. EUR i 2010, 50 % stigning)

1 | ADS

Til samarbejde om koordineringen af inspektioner i tredjelande (artikel 111.1). Idet produktionen fortsat bliver mere og mere global og flytter fra EU til
tredjelande som Singapore, Maaysia, Indonesien, Korea, Indien og Kina (og andre lande sdsom Brasilien og méaske Rusland forventes at fglge trop), vil der opsta
et sterre behov for EU-inspektion af produktionsanliagy beliggende i tredjelande. Der er ogsa et stort behov for at sikre bedst mulig udnyttelse af de nuvaarende
inspektionsressourcer i Fadlesskabet, undga overlapning og forbedre den risikobaserede udvadgelse og prioriteringen af inspektionsmal. Tilsynsnetvaarket i EU
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anmoder om EMA's assistance for at nd disse mél.

DA

184

AD5 To videnskabelige administratorer
. Til et stigende antal stadig mere komplekse procedurer, inkl. aktiviteter relateret til Initiativet om innovative laggemidler (IMI) og kvalifikation af
biologiske markerer.
2009 2010 2011 2012 skgn 2013 skagn
Videnskabelig r&dgivning og anmodninger om protokolbistand 388 400 433 493 543
AD5

To videnskabelige administratorer
. Til et stigende antal vedligehol delsesprocedurer og kliniske/ikke-kliniske opfalgningsaktiviteter.
. Til et stigende antal vurderinger af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR).

. Til andringer i indsamlingen af, formatet p, indsendelsen og vurderingen af PSUR og et gget samarbejde mellem Udvalget for Humanmedicinske
Lasgemidler (CHMP) og Det Rédgivende Udvalg for Risikovurdering inden for Lasgemiddel overvagning (PRAC).

. Til den kvalitative og kvantitative stigning i arbejdsbyrden relateret til sandringsprocedurer efter ikrafttraden af forordning (EF) nr. 1234/2008 om

behandling af aandringer.

2009 2010 2011 2012sken 2013 sken
CAP (vedligehol del se) 442 520 569 640 730
Type 1B (kliniskelikke-kliniske) - 233 235 337 387
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Type I (Kliniskefikke-kliniske) 708 618 530 522 522

ASTL | En assistent
. Til koordineringen af vedligeholdelsesprocedurer (f.eks. artikel 61, stk. 3, andringer, overfarsel af markedsferingstilladelser) og stette til kliniskelikke-
kliniske opfalgningsaktiviteter (29 % stigning i centralt godkendte laggemidler (CAP) fra 2009 til 2011).
. Med henblik pd at ege kapaciteten til procedureforvaltning med henblik pa at overfare den administrative arbejdsbyrde fra AD til AST-stillinger.
2009 2010 2011 2012 sken 2013 sken
CAP (vedligeholdelse) 442 520 569 649 730
ADS8

En erfaren videnskabelig administrator

. Til aktiviteter til styrkelse af det videnskabelige sekretariat og bistaelse af komitéerne (Udvalget for Humanmedicinske Lasgemidier, CHMP, Udvalget for
Avancerede Terapier, CAT, Det Paaliatriske Udvalg, PDCO, og Arbejdsgruppen vedrgrende Videnskabelig Radgivning, SAWP) pd omradet for biostatistik
og metodologi vedrarende kliniske forsag knyttet til ansagninger om markedsfaringstilladelser (oprindelige), udvidelser og paadiatriske procedurer.

. Peer review af de biostatistiske aspekter i vurderingsrapporterne; pilotaktiviteter vedrgrende vurderingen af ra biostatistiske data.

2009 2010 2011 2012 skan 2013 skgn

Nye ansggninger om markedsferingstilladel ser — oprindelige (MAA) 96 91 100 112
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61

ADG6 En videnskabelig administrator er pakraevet som felge af stigningen i antallet af anmodninger om videnskabelige udtalelser (ca. 150 % stigning siden 2009),
anmodninger om klassificering af MUMS, en starre efterspargsel efter bistand til behandlingen af et stigende antal oprindelige ansegninger fra sma og
mellemstore virksomheder og vedrgrende MUM S-produkter.

Det vurderes, at det er ngdvendigt at ansadte en videnskabelig administrator med erfaring inden for produkter baseret pa ny teknologi til behandling af et stigende
antal ansegninger vedrgrende sadanne produkter (f.eks. inden for celle- og vaavsprodukter, nanoteknol ogiprodukter, inkl. veterinaarprodukter, og andre innovative
produkter sdsom immunologiske lsegemidler udviklet til dyrearter bestemt til levnedsmiddel produktion).
2009 2010 2011 2012 sken 2013 skan

Videnskabelig r&dgivning 11 21 26 26 26

MUMS/Klassificering til et begraanset marked g+ 23 21 24 (sh)

Oprindelige ansagninger 15 18 11 12 14

Typel/ll 113 150 282 327 (sb)

Henvisninger sendt (heraf indplacering i kategori) 9(4) 12 () 12 (3) 12 (sh) 14 (sb)

AD5 En videnskabelig administrator til behandling af sikkerhedsspgrgsmal (Del 3, forbrugersikkerhed — tilbageholdelsesperioder, miljgsikkerhed og

resistensudvikling) for ansegninger vedrgrende videnskabelig rédgivning, markedsferingstilladel ser og henvisninger (sterstedelen af henvisningerne drejer sig om
sikkerhedsspgrgsmdl).

2009 2010 2011 2012 sken 2013 skgn

Komplette MRL -ansagninger 4 4 1 3 2
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AST1

Udvidel ser/ Andringer 2 4 7 4 4

Ekstrapol ationer 0 2 5 2 4
Derudover er arbejdsbyrden inden for dette omrade ogsa forbundet med en stigende efterspergsel pa tekniske bidrag og rédgivning i forbindelse med EU's
deltagelse i internationale fora, f.eks. Codex Alimentarius, og med en stigende efterspargsel pa MRL -vurderinger/udvidelser af gamle lasgemidler med henblik pa
tilpasning til de moderne krav til kontrol af restkoncentrationer og international handel.
En finansiel initierings- og arbejdsprocesansvarlig til handtering af maengden af registreringen og fordeling af indkomne elektroniske ansegninger og til
aktiviteter vedrarende den finansielle initiering. Integreringen af processer med SIAMED- og SAP-systemerne.

2009 2010 2011 2012 skgn 2013 skan

Videnskabelig rédgivning og protokolbistand 365 409 433 493 543

Oprindelig evaluering + Produktudval gsudvidel ser 124 116 131 132 134

Genregistrering af leggemidler til avanceret terapi (ATP's) 0 2 6 2 (sh)

AEndringer 2227 2598 5008 4920 5170

Voldgiftsprocedurer, henvisninger og videnskabelige udtalelser 43 46 28 50 52

Overfarsier 20 20 26 15 10

Fornyelser 58 61 67 48 46

Videnskabelige ydelser (inkl. PMF-, VAMF- og ATP-

certificering, undtaget artikel 58-udtalel ser) 26 32 33 27 28

Arlige gebyrer 431 520 570 650 731
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2012

Enhed Sti";IHQGF Stillinger sggt Begrundelse
i alt
A 86 1 | ADS Budgetsektoren arbejder med udarbejdelsen og overvagningen af agenturets langsigtede og kortsigtede budgetter og projektbudgetter, aktivitetshaseret
budgetlaggning og udgiftsberegning, koordineringen af finansielle transaktioner og bistand til finansielle aktarer i agenturet.

- En styrkelse af den finansielle planlaggning, rapportering og kontrol i agenturet kraever, at Budgetsektoren spiller en stadigt mere proaktiv rolle i
samarbejdet med de operationelle enheder om en effektiv og gkonomisk forvaltning af de finansielle ressourcer. De potentielle besparelser, der kan opnas
gennem disse aktiviteter, er svaare at kvantificere pa fornand, men de vil til fulde opveje de ekstraudgifter, der skal til, for at Budgetsektoren har passende
ressourcer til at yde denne service pa effektiv vis.

- Som felge af gennemfarelsen af forskellig |aagemiddellovgivning ber forordningen om fastsadtelse af gebyrer til EMA og gennemfarel sesbestemmel serne
hertil |@bende gennemgas og revideres for at sikre agenturets finansiering.

- Som falge af implementeringen af SAP_FIN-vedligeholdelse er der brug for support. | 2012 blev der sdledes afsat en stilling til denne opgave med det
resultat, at Budgetsektoren ikke kan komme videre med vigtige initiativer, sdsom omkaostningsberegning efter aktivitetsomrader, inden for det eksisterende
budget.

2009 2010 2011 2012 sken 2013 skgn
Budget (i 1 000 EUR) 194 389 208 387 208 863 222 489 240 316
1 | AST3 | Arbedsbyrden i personal eadministrationen vil stige som falge af personal eforggel sen og procedureaandringer.

Der er brug for en AST:

. Til at handtere arbejdsbyrden i forbindelse med behandlingen af familietillaey, udtalelser og prevetidsrapporter samt eksamination af kontraktansatte. Det
store antal midlertidigt ansatte og kontraktansatte gger arbejdsbyrden i afdelingen.

. Til prevetidsrapporter: EMA planlasgger at indfere en politik for ansatelsen af kontraktansatte pa laangerevarende kontrakter, idet det forudses, at der skal
udarbejdes provetidsrapporter for disse ansatte, hvilket vil pavirke antallet af prevetidsrapporter i 2012 og 2013 yderligere.

. Derudover til at fungere som assistent for de 2 personaleadministratorer, der har oplevet en stigning i arbejdsbyrden som resultat af:
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- En stigning i antallet af sveare personalesager, sager vedrarende arbejdsindsat og et behov for tadt ledersupport. (10 sdanne tilfadde i 2010, der ale var
meget tidskraevende).

- Opfelgning pa artikel 16-spargsmd vedrgrende tidligere ansatte og interessekonflikter som felge af deres efterf@lgende ansadtelse.

- Sekretagrarbejde for Det Blandede Artikel 16-Udvalg og Disciplinsgudval get.

2009 2010 2011 2012 skgn 2013 sken
Barnetillagy (fer-skole) 64 89 100 120 140
Ansggninger om uddannel sestillaeg (B+C) 210 180 200 230 250
Udbetalinger af uddannel sestilskud 276 323 357 440 480
Resultatrapporter + 360°-rapporter 186 234 261 380 450
Provetidsrapporter 109 116 75 90 120
Testprocedurer for kontraktansatte 48 47 70 85 95

38

AD5 En advokat til at tage sig &f:
. nye ansvarsomrader som tildelt ved ny lovgivning.
. en forventet stigning i retlige tvister pd kerneomradet og vedrarende gennemsigtighed/aktindsigt, indkab og kontrakter.
. gennemfarelse af sanktionsreglerne, som kraever undersggel ser.
ADG6 Der er brug for en pressesekretaa til understettelse af aktiviteter i forbindelse med krisekommunikation, inkl. udarbejdelse af krisekommunikationsplaner og

koordinering med det europadske |aagemiddel netvaark, udarbejdelse af relevant kommunikationsmateriale og héndtering af henvendelser fra journalister og andre
interessenter, enten mundtligt eller skriftligt, koordinering af interviews og pressemader. Stillingen vil indebazre en raskke nye opgaver: en stigning i maangden af
sikkerhedsmeddelelser (flere henvisninger, mere sikkerhedsinformation om nationalt godkendte lsegemidier), bistand til de nationale myndigheder i forbindelse
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med hurtig formidling af information og koordinering af sikkerhedsmeddelelser m.m.

60

AD5

Eftersom udviklingen af nye informationssystemer er afsluttet, skal disse afpreves og kvalitetstestes, tages i brug og vedligeholdes, og der skal ydes support i
forbindelse hermed. Der er brug for 2 nye AD-stillinger:

En AD til at hjadpe med det stigende antal systemer, navnlig i forbindelse med:

SIAMED II. Eftersom SIAMED 1 vil vaae afd uttet, kan udviklingsgruppen nedlaggges, men det kraever nye faadigheder hos supportgruppen (Flex3)
. Centralarkiv

. eAF-systemet

. eudraGMP 4-systemet

. Eudralink-systemet

. Journalforvaltning

En AD til at tilfgje 15 systemer til portefaljen af testede systemer

Tallene nedenfor viser en rakke nggletal for arbejdsbyrden. Det skal bemaakes, at de ekstra stillinger, der anmodes om, vil mindske risikoen for at blive
afhaengig af eksterne leveranderer og samtidig bidrage til at spare penge.

2009 2010 2011 2012 sken 2013 skgn

Nye versioner Ikkerelevant* 12 11 10 8
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Vedligeholdel sesversioner Ikke relevant*
Anmodninger om "grent lys" Ikke relevant*
Interne brugere 845

Eksterne brugere 17 000
CAST-analyser Ikke relevant*
Funktionsaf pravninger 5*

Y deevnepravninger 1*
Arbejdssedler fra INFRA-systemet (brugersupport) 13 236**

* Disse tale er enten ikke til rédighed eller afspejler 4. kvartal i 2009, idet disse tal ikke blev registreret af de relevante afdelinger fer omstruktureringen af agenturet i september

2009.
** Ej indsamlet for 1.3.2009
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4, Per sonaleber egninger

Personal eberegningerne med hensyn til personal eressourcerne er som falger:

Stillinger

2013

2012

Godkendt under EU-budgettet™

Ansadtel sesgruppe og grad Godkendt under EU-budgettet Besat pr. 31.12.2011
Midlertidige Midlertidige Midlertidige
Faste stillinger stillinger Faste stillinger stillinger Faste stillinger stillinger

AD 16 1 1

AD 15 4 4 4

AD 14 5 6

AD 13 8 7 7
AD 12 38 36 36
AD 11 38 35 36
AD 10 36 30 32
AD9 40 37 38
AD 8 a7 43 46
AD7 45 39 49
AD 6 42 35 36
ADS5 42 32 35
ADi alt 346 304 326

AST 11 2 2 2

AST 10 5 4 5

AST 9 7 7
AST 8 13 13 13
AST 7 20 19 20
AST 6 33 34 34
AST 5 35 34 35
AST 4 51 48 51
AST 3 39 32 39
AST 2 40 37 40
AST 1 20 16 18
AST i dt 265 247 264
| alt 611 551 590

Ansattei alt 611 551 590

17

Stillingsfortegnelsen for 2012 er revideret i henhold til artikel 32 i Kommissionens forordning (EF,

Euratom) af 19. november 2002, hvorefter den nuvaaende stillingsfortegnelse for 2012 indeholder 329
AD-gtillinger og 261 AST-dtillinger. Fordelingen pa AD- og AST-grader bygger pa agenturets
nuvaaende stillingsfortegnel se med 10 % fleksibilitet.
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Nye stillinger (pr. grad)

Grad Faste Midlertidige - (lang sigt) Midlertidige - (kort sigt)
AD8 0 2

AD6 0 3

AD5 0 12

ADi alt 0 17 0

AST3 0 1

AST1 0 3

AST i alt 0 4 0

Samlet i alt 0 21 0
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