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Indledning

| Den Europaiske Union (EU) skal alle human- og veterineermedicinske leegemidler
godkendes enten pa EU-plan (centralt) eller pa medlemsstatsplan (nationalt). P4 EU-plan
godkender Kommissionen disse produkter pa grundlag af Det Europziske
Leegemiddelagenturs (EMA's) videnskabelige vurdering af deres kvalitet, sikkerhed og
effektivitet med deltagelse af medlemsstaternes kompetente myndigheder. EMA opkraver
gebyrer fra ansggere om og indehavere af markedsfaringstilladelser for at hhv. opna og
bevare markedsfaringstilladelser for human- og veterineermedicinske leegemidler i hele EU.
EMA betaler vederlag til de nationale kompetente myndigheder for deres videnskabelige
vurderingsarbejde. De tjenester, for hvilke EMA opkraever gebyrer, omfatter videnskabelig
radgivning, vurdering af ansggninger om markedsfgringstilladelse, andringer af eksisterende
markedsfaringstilladelser (variationer/endringer og udvidelser) og andre procedurer far og
efter godkendelse samt arlige gebyrer for bevarelse af allerede opnaede
leegemiddelgodkendelser. Lagemiddelovervagningsaktiviteter, der udfgres pad EU-plan for
nationalt godkendte humanmedicinske legemidler, finansieres ogsad af gebyrer, som
indehaverne af markedsferingstilladelser betaler til EMA.

| henhold til lovgivningen skal EMA's gebyrer baseres pa en vurdering af agenturets
omkostninger og de dermed forbundne omkostninger ved tjenester, der leveres af
medlemsstaterne (de nationale kompetente myndigheder).

De starste problemer med EMA's gebyrsystem
De starste problemer, der blev konstateret i evalueringen af EMA's gebyrsystem i 2019, er
falgende:

e manglende afpasning af nogle af gebyrerne til de underliggende omkostninger ved de
aktiviteter, der er anslaet i evalueringen

e manglende afpasning af nogle af de kompetente nationale myndigheders vederlag til
de underliggende omkostninger, der er anslaet i evalueringen

e gebyrsystemet er muligvis ikke tilstreekkeligt fleksibelt til at holde trit med
innovationen, hvilket indebarer, at nogle vurderingsprocesser for nye leegemidler
sandsynligvis bliver mere komplekse fremover og

e gebyrsystemet er temmelig komplekst og ikke helt konsistent hverken eksternt med
den underliggende lzegemiddellovgivning eller internt mellem de to forordninger om
EMA's gebyrer!, hvilket skaber en ungdvendig administrativ byrde og medfarer
vanskeligheder for nogle interessenter, nar de skal beregne stgrrelsen pa de gebyrer,
der vil blive opkraevet.

Disse problemer skyldes:

1 Radets forordning (EF) nr. 297/95 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaeiske Agentur for
Laegemiddelvurdering og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 658/2014 om fastsaettelse af
gebyrer til Det Europaeiske Leegemiddelagentur for udfgrelse af laegemiddelovervagningsaktiviteter i
forbindelse med humanmedicinske laegemidler.



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

e nye og &ndrede procedurer for veteringerlaegemidler, der er blevet indfgrt som falge af
revisioner af forordningen om veterinarleegemidler?, samt en ny EMA-aktivitet, der er
medtaget i forordning (EU) 2022/123 om styrkelse af Det Europziske
Leegemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med
hensyn til leegemidler og medicinsk udstyr3, som kreaever yderligere
finansieringsmidler fra 2024

e gebyr og vederlag, der ikke er fuldt ud omkostningsbaserede pa detaljeret niveau (dvs.
individuelle enheders gebyrer og vederlag)

e mangel pa en Klar tilgang til fordelingen af den finansielle byrde i form af
gebyrincitamenter mellem EMA og de nationale kompetente myndigheder

e mangel pa et overvagningssystem til at spore og pavise markante tendenser, der har
indvirkning pa omkostningsgrundlaget for fastsettelse af gebyrer og vederlag, f.eks.
endringer i kompleksiteten af videnskabelige vurderinger

e de mange forskellige EMA-aktiviteter og kompleksiteten af den underliggende
leegemiddellovgivning og

e mangel pa en passende mekanisme til let at tilpasse gebyrsystemet til endringer i
EMA's ansvarsomrader (fuld brug af den almindelige lovgivningsprocedure er
ngdvendig for at andre starrelsen pa de gebyrer, der er fastsat i lovgivningen, ud over
inflationsjusteringer).

Disse problemer udger en udfordring for EMA's fremtidige finansielle baeredygtighed,
herunder dets evne til at betale vederlag til de nationale kompetente myndigheder for deres
bidrag til EMA's aktiviteter i overensstemmelse med leegemiddellovgivningen.

Argumenterne og malsatningerne for en indsats pa EU-plan

Det overordnede mal er at give EMA et forsvarligt gkonomisk grundlag for fremtiden. EMA
er et decentraliseret EU-agentur. Betingelserne for dets finansiering, herunder brugen af
gebyrer som indteegtskilde, fastseettes udelukkende af EU-lovgivningen. En a&ndring af de to
forordninger om EMA's gebyrer ville kraeve brug af den almindelige lovgivningsprocedure.
Det er saledes kun EU, der kan give agenturet befgijelse til at opkraeve gebyrer.

De specifikke mal med revisionen af EMA's gebyrsystem er at:

o afpasse indteegterne fra gebyrer til de anslaede omkostninger

e Dbringe EMA's gebyrsystem i overensstemmelse med forordningen om
veteringerlaegemidler

o sikre en retfeerdig fordeling af omkostningsbaserede gebyrer og omkostningsbaserede
vederlag til de kompetente nationale myndigheder, samtidig med at de gaeldende
gebyrincitamenter tilgodeses og

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinaerlaegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF.
3 Finansieringsoversigt til Kommissionens forslag (COM(2020) 725 final), specifikt mal nr. 3: at

muligggdre hurtig adgang til og analyse af EU-deekkende sundhedsdata til stgtte for en bedre beslutningstagning
i hele produktets livscyklus vedrgrende leegemidler (udvikling, godkendelse, resultatmonitorering) med gyldig og
pdlidelig dokumentation fra den virkelige verden.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=LEGISSUM:ordinary_legislative_procedure
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=COM%3A2020%3A0725%3AFIN

e opna balance mellem forenkling af systemet og en omkostningsbaseret tilgang.

Lagsningsmodeller

| forbindelse med denne konsekvensanalyse blev flere politiske lgsningsmodeller og en raekke
horisontale foranstaltninger analyseret og sammenlignet med et referencescenarie med
minimal indgriben, som beskriver de sandsynlige konsekvenser, hvis der ikke tages nogen
retlige skridt til at ajourfare lovgivningen om EMA's gebyrer.

e Lgsningsmodel 1 — gebyrsystemet afpasses udelukkende til forordningen om
veterinaerleegemidler, saledes at der for alle veterinsermedicinske procedurer opkraeves
omkostningsbaserede gebyrer i henhold til den nye forordning om
veterinarleegemidler. Uzndrede gebyrer for humanmedicinske leegemidler.

e Lgsningsmodel 2 — hele EMA's gebyrsystem revideres ud fra princippet om
omkostningsbasering, som laegges til grund for fastseattelsen af alle gebyrer og alle de
nationale kompetente myndigheders vederlag for bade veterinzr- og
humanmedicinske aktiviteter.

e Lgsningsmodel 3 — samme som Igsningsmodel 2, bortset fra at gebyrsystemet
forenkles ved at medtage omkostningerne ved starstedelen af procedurerne efter
godkendelse under de arlige gebyrer (og ikke ved at opkraeve et gebyr, efterhanden
som proceduren finder sted, som i lgsningsmodel 2).

e Lgsningsmodel 3 "light" — identisk med lgsningsmodel 3, dog med den forskel, at der
kun indfgres kun delvis forenkling af gebyrsystemets struktur, idet der i det arlige
gebyr kun medtages omkostninger ved mindre procedurer efter godkendelse (andre
procedurer udlgser fortsat ét gebyr pr. procedure).

De horisontale foranstaltninger, der overvejes for alle fire lasningsmodeller, omfatter:

e forskellige kombinationer af generelle gebyrnedsettelser og/eller specifikke
gebyrincitamenter for veteringrlaeegemidler, som er udformet i overensstemmelse med
malene i forordningen om veterinarlegemidler

e eventuel anvendelse af landekoefficienter til at justere de nationale kompetente
myndigheders vederlag og

e mulighed for, at en del af den finansielle byrde overflyttes fra EMA til de nationale
kompetente myndigheder i form af gebyrincitamenter (dvs. gennem tab af
gebyrindtegter).

Alle fire lgsningsmodeller afspejler omkostningerne, dvs. er baseret pa de respektive anslaede
gennemsnitlige omkostninger (lasningsmodel 2, lgsningsmodel 3 og lgsningsmodel 3 "light"
afspejler omkostningerne for bade den humanmedicinske og den veterineermedicinske sektor).

Konklusioner

Lagsningsmodel 2, lgsningsmodel 3 og lgsningsmodel 3 "light" giver EMA mulighed for at
deekke sine samlede udgifter, herunder ogsa vederlag til nationale kompetente myndigheder
for deres bidrag. Samlet set vurderes lgsningsmodel 3 "light" til at veere den mest effektive af
lgsningsmodellerne. Dens gennemfarelse vil skulle kombineres med malrettede nedsattelser



af gebyrerne for veterinaerleegemidler i overensstemmelse med malene i forordningen om
veteringerleegemidler, ingen anvendelse af landekoefficienter for at differentiere de
kompetente nationale myndigheders vederlag og ingen omkostningsdeling med de nationale
kompetente myndigheder ved gebyrnedsattelser (dvs. at EMA's budget vil skulle daekke disse
omkostninger). Herved opnas der balance mellem malet om et omkostningsbaseret
gebyrsystem og malet om at forenkle gebyrsystemet. Bade referencescenariet med minimal
indgriben og lgsningsmodel 1 blev forkastet, da de ville medfgre underskud pa EMA's budget
i betragtning af de omkostningsoverslag, der blev foretaget i forbindelse med
konsekvensanalysen, og under hensyntagen til EU-budgettets bidrag til EMA's budget under
den nuveerende flerarige finansielle ramme.

Den administrative byrde, som gebyrsystemet pafgrer betalere — herunder SMV'er og
mikrovirksomheder — nationale kompetente myndigheder og EMA, vil ikke adskille sig
betydeligt mellem lgsningsmodel 1 og Igsningsmodel 2. Lasningsmodel 3 og lgsningsmodel 3
"light" er imidlertid enklere og medfarer saledes en lille mindskning af den administrative
byrde.

Ingen af lgsningsmodellerne vil kunne give fuldsteendig forudsigelighed med hensyn til de
gebyrer, som betalerne skal betale, men lgsningsmodel 3 og Igsningsmodel 3 "light" tager i
hgjere grad hensyn til dette end lgsningsmodel 1 og lgsningsmodel 2. SMV'er er berettiget til
gebyrincitamenter fra EMA (nedsettelse, fritagelse og/eller udsettelse) i henhold til
Kommissionens forordning (EF) nr. 2049/2005 (SMV-forordningen). Incitamenterne til
SMV'er finder fortsat anvendelse i alle lgsningsmodeller og varianter heraf. Sammenlignet
med lgsningsmodel 1 indeberer alle de andre lgsningsmodeller, at SMV'erne vil skulle betale
lidt hgjere gebyrer (ekskl. incitamenter). Yderligere nedsattelser i systemet vil imidlertid
kompensere for dette.

Der foreslas ogsa en effektiv og forholdsmaessig overvagnings- og evalueringsramme. Dette
vil understatte fremtidige andringer i EMA's gebyrsystem ved at tilvejebringe et faktuelt
grundlag for at justere dets gebyrer og vederlag. Fleksibilitet i gebyrsystemet vil kunne opnas
ved at delegere Kommissionen enkelte befgjelser til at tilpasse gebyrsystemet pa grundlag af
dokumentation fra overvagningssystemet.
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