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1. Allméant

Europeiska |&kemedel smyndighetens
(EMEA) nuvarande finansieringssystem &r
grundat pé rédets forordning (EG) nr 297/95
fran 1995 om de avgifter som skall betalas
till Europeiska |ékemedel smyndigheten, ned-
an avgiftsforordningen. Enligt avgiftsforord-
ningen skall EMEA:s utgifter i huvudsak
téckas med avgifter som uppbérs for bland
annat ansokningar om godkéannande for for-
sdljning och gallande godkénnanden om for-
sdljning. Knappt en fjdrdedel av utgifterna
finansieras ur Europeiska unionens budget.

| Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 726/2004, som trédde i kraft 2004,
foreskrivs nya uppgifter for EMEA. De nya
uppgifterna hanfor sig bland annat till saker-
hetsdvervakningen efter godkannande for
forsdjning samt vetenskaplig radgivning.
Dértill kommer helt nya uppgifter som han-
for sig till traditionella vaxtbaserade |ékeme-
del.

Med beaktande av det som anférts ovan &r
det nédvandigt att flytta tyngdpunkten i a-
gifterna frén avgifterna for godkannande till
arsavgifterna och att utfarda bestdnmelser
om de avgifter som hanfér sig till EMEA:s
nya uppgifter sd, att myndigheten kan utfora
sina uppgifter pariktigt satt.

2. Forslagets huvudsakliga innehall

Kommissionen foresldr att avgiftsforord-
ningen skall éndras. Syftet med den féreslay-
na andringen av forordningen &r att anpassa
det nuvarande avgiftssystemet till den revide-
rade lagstiftningen och till de befogenheter

som myndigheten har fétt med beaktande av
erfarenheterna frén det nuvarande systemet.
Kommissionen vill ocksd garantera en pro-
portionalitet mellan varje avgifts storlek och
arten av den tjanst som faktiskt tillhandahéalls
av EMEA. Syftet & ocksa att |&tta pa de -
kandes ekonomiska borda utan att dventyra
EMEA:sfdrmaga att utfora sina utgifter.

Den overgripande strukturen hos avgifterna
bibehdlls i forslaget. De flesta avgifter som
senast hojdes i mars 2003 har bibehdllits pa
samma niva eller sankts nagot.

Den storsta 6kning som foreslas ar en k-
ning av arsavgiften med 10 % bade for hu-
manlakemedel och veterindrmedicinska |&
kemedel. Okningen motiveras med de 6kade
kostnaderna i samband med den verksamhet
som foljer pa godkannandet av forsaljning
och med de administrativa kostnaderna for
uppratthallandet av uppdaterade register for
godkannanden for forsaljning och for driften
av de olika databaserna.

Forutom en okad arsavgift for humanlake-
medel foreslas en nedsatt avgift for generiska
l&kemedel och en harmonisering av avgifter-
na for ansokningar om andring av godkan-
nande for forsaljning.

De avgifter som géller veterinarmedicinska
lakemedel & for narvarande héften sd hdga
som de avgifter som rér humanldkemedel
och det fordlas att dessa avgifter bikehdls pa
samma niva.

Nya typer av avgifter har faststéllts for
tjanster av vetenskaplig natur. Avgifterna
gdler foljande EMEA:s tjanster: yttranden
om traditionella véxtbaserade lékemedel, ke-
démning av anstkningar om godkannande av
l&kemedel som uteslutande & avsedda att s



luféras utanfér gemenskapen inom ramen for
samarbetet med Vérldshalsoorganisationen,
samrad med kommittéerna om medicintek-
niska produkter som innehdller bisubstanser
inklusive blodderivat och utvardering och
certifiering av plasma master files och vacad-
ne antigen master files.

Det foreslds att EMEA:s styrelse och verk-
stéllande direktor skall fa storre mojligheter
att under noggrant angivnha omstandigheter
upprétta detaljerade forteckningar éver ned-
satta avgiftskategorier for vissa tjanster.

| forslaget har en bestdmmelse om indexe-
ring inforts for att avgifterna létt skall kunna
anpassas efter inflationen.

3. Konsekvenser i Finland

Den féreslagna férordningen har inga kon-
sekvenser for lagstiftningen i Finland. For-
slaget har inte heller négra direkta ekonomis-
ka konsekvenser for Finland.

Forslaget till forordning far konsekvenser
framst for de 1&kemedelsforetag som ansokt
om och beviljats godkénnande for forsajning
enligt det centraliserade forfarandet. Efter-
som de okade avgifter som foreslds framst
galler asavgifter kommer de &rliga kostra-
derna i frdga om lakemedelspreparat som
godkénts for forsdljning att 6kamed ca 10 %.

4. Behandlingen av arendet

Kommissionen avgav sitt forslag till and-

ring av férordningen den 31 mars 2005. R&
dets arbetsgrupp har sammankormmit en
gang. Socia- och halsovardsministeriet har
fatt utldtanden om kommissionens forslag till
andring av férordningen fran foljande instan-
ser: handels- och industriministeriet, jord-
och skogsbruksministeriet, Lakemedelsver-
ket och Lakemedelsindustriférbundet rf. Ha-
sosektionen behandlade forslaget till éndring
av férordningen vid ett méte den 16 maj
2005.

5. Statsradets standpunkt

Statsrédet understéder kommissionens for-
sag. Méet att EMEA:s verksamhet i alt
stérre utstrackning skall finansieras med ars-
avgifterna & en utgangspunkt som bor un-
derstddas.

Det foreslagna forfarandet enligt vilket a-
giften for godkénnande for férsaljning av ve-
terindrmedicinska |dkemedel, liksom nu,
skall vara halften si stor som avgiften for
godkdnnande for forsdljning av humanla
kemdel avviker fran forfarandet i Finland. |
Finland & avgifterna for godkdnnande foér
forsdljning av veterindrmedicinska lékemedel
lika stora som for humanlékemedel. Trots
detta kan kommissionens fordag anses god-
tagbart &ven till denna del eftersom hbga av-
gifter for godkannande for forsaljning i fraga
om veterindrmedicinska l&kemedel som god-
kénts enligt det centraliserade forfarandet
kan paverka tillgangen palakemedel.



