U 127/2022rd

Statsradets skrivelse till riksdagen om forslaget till Europaparlamentets och radets forordning
om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, om éndring av Euro-
paparlamentets och riadets forordning (EU) 2017/745 och om upphivande av radets forord-
ning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 658/2014

I enlighet med 96 § 2 mom. i grundlagen &versénds till riksdagen Europeiska kommissionens
forslag av den 13 december 2022 till Europaparlamentets och radets férordning om de avgifter
som ska betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten, om dndring av Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/745 och om upphdvande av radets forordning (EG) nr 297/95
och Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 samt en promemoria om for-
slaget.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADE.TS FORORDNING OM DE
AVGIFTER SOM SKA BETALAS TILL EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIG-
HETEN, OM ANDRING AV EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
(EU) 2017/745 OCH OM UPPHAVANDE AV RADE"I:S FORORDNING (EG) NR 297/95
OCH EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) NR 658/2014

1 Bakgrund

Enligt artikel 67.3 1 forordningen om inréttande av Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
ska avgifter utgora en del av lidkemedelsmyndighetens inkomster. I artikel 86a i den forord-
ningen foreskrivs att kommissionen, i tillimpliga fall, ska lagga fram lagstiftningsforslag i syfte
att uppdatera regelverket for de avgifter som ska betalas till likemedelsmyndigheten och som
avser humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel. EMA:s avgifter faststills for nér-
varande i1 tvd separata forordningar: radets forordning (EG) 297/95 och foérordning (EU)
658/2014.

Europeiska kommissionen publicerade den 13 december 2022 ett forslag till Europaparlamen-
tets och radets forordning om de avgifter som ska betalas till Europeiska lakemedelsmyndig-
heten, om dndring av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 och om upphé-
vande av radets forordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 658/2014 (COM(2022) 721 final).

2 Forslagets mal

Syftet med forslaget ar att fortydliga och forenkla det regelverk som géller EMA:s avgifter och
som for narvarande bestar av tva forordningar (avgifter for sikerhetsdvervakning av lakemedel
och andra avgifter dn avgifter for sdkerhetsovervakning av ldkemedel). Avsikten &r att sla sam-
man dessa tva forordningar till en férordning. Avsikten dr dessutom att géra de andringar och
tilldgg i regelverket om avgifter som foljer av EU:s forordning om veterindrmedicinska like-
medel. EU:s forordning om veterindrmedicinska ldkemedel borjade tillimpas den 28 januari
2022.

Malet med forslaget ér att Gvergd fran ett avgiftssystem med fasta belopp till ett kostnadsbaserat
system. Avsikten dr att bestimma om avgifter och ersittningar som grundar sig pé en noggrann
utvirdering av ldkemedelsmyndighetens kostnader och dess olika lagstadgade arbetsuppgifter
samt kostnaden for medlemsstaternas behdriga myndigheters bidrag till detta arbete. Malet ar
att sdkerstilla att det europeiska regleringsnitverk som bestar av EMA och nationella behdriga
myndigheter &r hallbart.

Ett mal med forslaget ar dessutom att infora ett flexibelt avgiftssystem genom att géra det moj-
ligt att andra de avgifter som anges i bilagorna genom delegerade akter. D& kan avgifterna an-
passas snabbare inte bara i krissituationer utan ocksa nér kravnivan pa de vetenskapliga bedom-
ningarna eventuellt dndras i framtiden.



3 Forslagets huvudsakliga innehéall

Genom forslaget upphivs EM:s tva gillande avgiftsforordningar och antas en ny forordning om
de avgifter som ska betalas till EMA.

I forordningen faststills for det forsta de avgifter som faststéllts enligt en kostnadsbaserad ut-
véirdering och som EMA ska ta ut for beddmningar i samband med erhallande och bibehallande
av ett unionsgodkénnande for forsiljning av humanlidkemedel och veterindrmedicinska lakeme-
del och for andra tjénster som tillhandahalls eller uppgifter som utfors av EMA (artikel 1 a). For
det andra faststills genom forordningen motsvarande erséttningsbelopp som har faststillts en-
ligt en kostnadsbaserad utvéirdering och som likemedelsmyndigheten ska betala till medlems-
staternas behoriga myndigheter for tjanster som dessa tillhandahaller (artikel 1 b). Dessutom
faststills i forordningen 6vervakningen av kostnaderna for EMA och de nationella ladkemedels-
myndigheterna (artikel 1 c).

I artiklarna 3 och 4 i forslaget beskrivs de typer av avgifter som EMA kan ta ut och det hanvisas
till relevanta bilagor dar motsvarande belopp faststélls tillsammans med i forekommande fall
ersittningsbelopp till de nationella behdriga myndigheterna i medlemsstaterna.

I artikel 5 i forslaget behandlas villkoren for erséttning till nationella behdriga myndigheter i
samband med de avgifter som liakemedelsmyndigheten tar ut. Om inte annat foreskrivs i férord-
ningen ska, nir avgiftssdnkningar tillimpas, den ersittning som ska betalas till medlemsstater-
nas behoriga myndigheter inte sinkas.

I artikel 6 anges tillimpliga avgiftssdnkningar och tillhdrande regler och hénvisas till den rele-
vanta bilagan dér sdnkningarna anges. Artikeln ger ocksa EMA:s verkstillande direktor befo-
genhet att bevilja ytterligare avgiftssdnkningar under exceptionella omstiandigheter, medan 14-
kemedelsmyndighetens styrelse, efter ett positivt yttrande fran kommissionen, ges befogenhet
att bevilja ytterligare sdnkningar under icke exceptionella omsténdigheter av motiverade skal,
till exempel for att skydda folk- och djurhélsan.

I forslaget faststdlls dessutom betalning av avgifter (artikel 7), vissa av EMA:s arbetsformer
(artikel 8), forfallodag och atgirder vid utebliven betalning (artikel 9) samt Gppenhet och over-
vakning (artikel 10).

Enligt artikel 11 i forslaget ("Oversyn”) ska bilagorna till forordningen kunna #ndras genom
delegerade akter. I bilagorna faststills i vilka fall en avgift tas ut och nér ersittning betalas till
nationella behdriga myndigheter, samt beloppen for dessa avgifter och beloppen for de nation-
ella behoriga myndigheternas ersittning samt tillimpliga avgiftssdnkningar.

I artikel 12 i forslaget ("Berdkning av lakemedelsmyndighetens budget”) anges hur ldkemedels-
myndigheten ska tillhandahalla budgetberdkningar, inklusive detaljerad information om in-
komster fran olika typer av avgifter.

I bilagorna i forslaget anges olika avgifter, sdsom avgifter och erséttning for forfaranden och
tjénster avseende humanldkemedel respektive veterindrmedicinska likemedel (bilagorna I och
1), arliga avgifter och erséttningar for humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel (bi-
laga III) samt ett antal andra avgifter for bAde humanldkemedel och veterindrmedicinska léke-
medel samt for samradd om medicintekniska produkter — for inspektioner, 6verforing av godkén-



nanden, tjénster fore inlimnandet, omprovning av yttranden och andra vetenskapliga och admi-
nistrativa tjénster (bilaga IV). I bilaga V faststills avgiftssdnkningar for sérskilda sokande och
produkter. I bilaga VI anges den resultatinformation som ldkemedelsmyndigheten tillhandahal-
ler, inbegripet information som samlats in fran nationella behdriga myndigheter i medlemssta-
terna.

4 Forslagets rattsliga grund och forhallande till proportionalitetsprinci-
pen och subsidiaritetsprincipen

Forslaget till forordning grundar sig pé artikel 114 (genomforande av den inre marknaden) och
artikel 168.4 c (faststillande av hoga kvalitets- och sikerhetsstandarder for lakemedel) 1 fordra-
get om Europeiska unionens funktionssétt (FEUF). Beslut om godkénnande av forslaget till
forordning fattas i ordinarie lagstiftningsforfarande (artikel 294 i FEUF).

EMA ér en decentraliserad EU-byra. Darfor kan beslut om dess finansiering och de avgifter
som likemedelsmyndigheten kan ta ut endast fattas pA EU-niva. Endast EU kan agera for att
gora det mojligt for ldkemedelsmyndigheten att ta ut avgifter och faststilla avgiftsnivaerna. Det
ar darfor motiverat och nddvéandigt att vidta EU-atgérder.

I férordning regleras endast de avgifter som EMA ska ta ut for sina lagstadgade uppgifter. Be-
horigheten att besluta om eventuella avgifter som tas ut av de nationella behériga myndighet-
erna ligger kvar hos medlemsstaterna, dven nir det giller eventuella anpassningar av sddana
avgifter i takt med att EMA:s lagstadgade uppgifter utvecklas.

Statsradet anser att forslagets rittsliga grund ar korrekt. Statsrddet anser att forslaget ocksa ar
forenligt med subsidiaritetsprincipen och proportionalitetsprincipen.

5 Forslagets konsekvenser

Den foreslagna forordningen ér direkt tillimplig EU-lagstiftning i Finland. Forslaget begrénsar
inte medlemsstaternas rétt att ta ut avgifter, men medlemsstaterna ska se till att de inte tar ut
avgifter som overlappar Europeiska likemedelsmyndighetens avgifter.

Nir Fimeas nationella experter deltar bedomningar avseende godkidnnande for forséljning, be-
domningar avseende varianter efter godkdnnandet, vetenskaplig radgivning, bedémning av pe-
riodiska sdkerhetsrapporter, beddmning av sdkerhetsstudier efter godkénnandet och bedom-
ningar i samband med yttranden som begérs utifran utvirderingar av uppgifter fran sikerhetso-
vervakning och i andra bedomningar eller inspektioner av likemedelsindustrin, betalas en del
av de avgifter som tas ut av Europeiska lakemedelsmyndigheten till Fimea. Det gar inte att
foreskriva nationellt om avgifterna for dessa uppdrag.

EMA betalar érligen avgifter pa cirka 5,5 miljoner euro till Fimea. Den foreslagna forordningen
beddms inte ha ndgon stor inverkan pa Fimeas totala inkomster frin EMA. Fordelningen av
inkomsterna mellan olika prestationer fordndras dock avsevért. Avgifternas kostnadstickning
forblir cirka 70 procent.

Det har dnnu inte varit mdjligt att nirmare bedéma den foreslagna férordningen ekonomiska
konsekvenser for foretagen. For dem som ansdker om godkdnnande for 1dkemedel ar det dock
i allménhet viktigast att verksamheten ar forutséigbar, att tidtabellerna héller och att man over-
huvud har tillgang till den nationella myndighetens experttjénster. I den foreslagna formen for-
sdmrar forordningen denna forutségbarhet, eftersom det d4ven for nidrvarande finns mera bedom-
nings- och inspektionsuppdrag &n vad de nationella lakemedelsmyndigheterna har mojlighet att
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utfora till foljd av den nuvarande avgiftsstrukturen. Forslaget mojliggér inte det snabba och
rattidiga bedomningsarbete eller det stod for europeiska innovationer som foréndringarna i om-
vérlden kréver.

I den foreslagna formen har férordningen ocksa en forsamrande inverkan pé de nationella lake-
medelsmyndigheternas och deras nitverks verksamhetsforutséttningar och hallbarhet. Den {6-
reslagna forordningen kan tvinga de nationella behériga myndigheterna att dndra sin framtids-
strategi. Detta skulle ha en negativa inverkan pa innovationer i hela EU samt p&4 EU:s attrakt-
ionskraft for ldkemedelsindustrin. Sérskilt forslaget om vetenskaplig rddgivning 6kar denna
risk.

6 Alands befogenheter

Forslaget hor enligt 27 § 30 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) till rikets lag-
stiftningsmakt.

7 Behandling av forslaget i Europeiska unionens organ och de évriga
medlemsstaternas stindpunkter

Kommissionen publicerade forslaget den 13 december 2022. Forslaget behandlas i radet for
hélso- och sjukvard samt i dess arbetsgrupp for lakemedel och medicintekniska produkter (14-
kemedelsarbetsgruppen).

Behandlingen av forslaget inleddes i radets lakemedelsarbetsgrupp den 26-27 januari 2023.
Hittills har forslaget behandlats pa fyra arbetsgruppsmoéten. Forslaget diskuteras ocksa i radet
for hélso- och sjukvard den 14 mars 2023. Behandlingen av forslaget fortsétter i ldkemedelsar-
betsgruppen den 27-28 mars 2023.

Medlemsstaterna ar i stor utstrickning eniga om att de andelar som enligt forslaget skulle betalas
till de nationella lakemedelsmyndigheterna &r otillrickliga och att grunderna for dem borde for-
tydligas.

8 Nationell behandling av forslaget

Arendet har beretts nationellt som tjéAnsteuppdrag vid social- och hilsovardsministeriet och
Fimea. Utkastet till U-skrivelse presenterades preliminart pd EU33-sektionens méte den 3 mars
2023 och har direfter behandlats i sektionens skriftliga forfarande den 9—13 mars 2023.

9 Statsriadets stindpunkt
Statsradet anser att forslaget och dess mal i princip kan understodas.

Statsradet forhaller sig avvaktande till forslaget till den del det ar frdga om en tillrdcklig ersétt-
ningsniva for de nationella myndigheternas arbete. De nationella likemedelsmyndigheternas
sakkunskap ér en sddan horsten i EU:s system for godkidnnande av ldkemedel for forséljning
som maste stodjas tillrackligt for att garantera att systemet fungerar. Enligt statsradets &sikt tas
i forslaget dnda inte tillrdcklig hinsyn till de nationella myndigheternas arbete. En hallbar euro-
peisk farmakovigilans som stddjer sig pa de nationella lakemedelsmyndigheternas sakkunskap
forutsdtter att avgifterna delas pé ett sétt som motsvarar respektive parts faktiska arbetsborda.
Dessutom é&r det svért att forutse den foreslagna arliga avgiftens kostnadsmotsvarighet, vilket
forsvarar ldkemedelsmyndigheternas rittida bedomningsarbete och resurstilldelning.



Statsradet anser att det &r bra att forslagen omfattar nya avgifter for siarlidkemedel och ldkemedel
for pediatrisk anvindning, trots att deras inverkan pa helheten dr ringa ur nationell synvinkel.
Statsradet anser ocksa att det dr bra att veterinirmedicinska ldkemedel har beaktats i forslaget.

Statsradet faster sirskild uppmérksamhet pa och forhaller sig avvaktande till de dndringar som
gjorts i avgifterna for vetenskaplig rddgivning. Till denna del ticker de foreslagna avgifterna
inte kostnaderna for den allt mer komplexa vetenskapliga rddgivningen, och till denna del stod-
jer forslaget inte europeisk forskning och produktutveckling.

Statsradet finner det viktigt att de punkter som forblivit oklara utreds nir behandlingen fortsét-
ter. Mer information och fortydliganden behdvs om bland annat den metodologi som anvénts
som grund for avgifterna. Med tanke pa beddmningen av 16nsamheten hos inspektionsverksam-
het som riktas till likemedelsindustrin, som stodjer hela EU, ar det dessutom vésentligt att fa
det klarlagt om den nuvarande principen for faststillande av inspektionsavgifter forblir ofor-
andrad.

Statsradet forhéller sig ockséa avvaktande till den omfattande anviandningen av delegerade akter.
Statsradet finner det viktigt att medlemslédndernas paverkningsmojligheter tryggas nér forord-
ningen tillimpas.

Statsradet anser det viktigt att forordningen dven i framtiden tryggar verksamhetsforutsittning-
arna och hallbara nitverk for de nationella myndigheter som utfor beddmningsarbetet.



