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BEGRUNDEL SE

Kommissionen forelasgger et andret forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
information til offentligheden om receptpligtige laagemidler. | dette aandrede fordlag er
indarbejdet de aandringer, som Europa-Parlamentet foreslog ved ferstebehandlingen, og som
Kommissionen kan acceptere. Af hensyn til den retlige klarhed og for at |lette den amindelige
lovgivningsprocedure aflgser denne tekst KOM(2011) 632 endelig, som derfor traskkes
tilbage.

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET

Den 10. december 2008 vedtog Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets og
Radets forordning om information til offentligheden om receptpligtige laagemidler.
Dette forslag blev sendt til Europa-Parlamentet og Radet den 10. december 2008.

Det @konomiske og Sociadle Udvalg afgav udtalelse den 10. juni 2009 og
Regionsudvalget den 7. oktober 2009.

Europa-Parlamentet vedtog en lovgivningsmaessig beslutning ved farstebehandlingen
den 24. november 2010.

2. FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Forslagenes generelle politikmal, der er at aandre direktiv 2001/83/EF og forordning
(EF) nr. 726/2004, er i overensstemmelse med de overordnede mal for EU's
laagemiddellovgivning. De har til formdl at sikre et velfungerende indre marked for
humanmedicinske lasggemidler og en bedre beskyttelse af EU-borgernes sundhed. |
tréd hermed er forslagenes specifikke mal:

o At skabe klare rammer for den information, som indehavere &f
markedsferingstilladelser leverer til offentligheden om receptpligtig medicin, for
at fremme en rationel anvendelse af sddan medicin, samtidig med at det sikres, at
de retlige rammer fortsat forbyder direkte reklame for receptpligtig medicin over
for forbrugerne.

Dette mal skal opnas ved at:

e gkre en god kvalitet af den information, der leveres, ved kohagent anvendel se af
klart definerede standarder i hele EU

e give mulighed for, at information gives gennem kanaler, der er rettet mod
forskellige patienttypers behov og muligheder

o tillade indehaverne af markedsfaringstilladelser pa en klart forstaelig made at give
objektiv og ikke-salgsfremmende information om fordele og risici ved deres
medicin

e sikre, at der er indfert overvagnings- og handhaevel sesforanstaltninger for at sikre,
at informationsleverandarerne overholder kvalitetskriterierne, samtidig med at
ungdigt bureaukrati undgas.
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Dette amndrede fordag er i overensstemmelse med disse md om at medtage
foranstaltninger, der sodter hgje sikkerhedsstandarder for lasgemidler. Efter
vedtagelsen af Kommissionens forslag er Lissabontraktaten tradt i kraft, og derfor
tilfgjes artikel 168, stk. 4, i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade som
retsgrundlag for det aandrede forslag.

Endelig styrker dette aandrede fordlag patientrettighederne yderligere. Navnlig vil
indehaverne af markedsferingstilladelser have en forpligtelse til, og ikke laangere blot
en mulighed for, at gare visse oplysninger tilgaangelige som f.eks. etiketteringen og
indlaggssedien.

KOMMISSIONENSHOLDNING TIL PARLAMENTETS £ANDRINGER

Den 24. november 2010 vedtog Europa-Parlamentet 12 aandringer til forslaget til en
forordning om information til offentligheden om receptpligtige lasgemidier.
Kommissionen finder, at de fleste af Europa-Parlamentets aandringer kan godtages i
deres helhed, i princippet eller delvist, eftersom de bevarer fordagets ma og
generelle ordning.

Kommissionen accepterer derfor faglgende aandringer fra Europa-Parlamentet i deres
helhed eller delvist:

Betragtning 1 amdres i overensstemmelse med aandring 1, der understreger, at i den
meddelelse, som Kommissionen forelagde den 20. december 2007 - "Rapport om den
aktuelle praksis vedrgrende laggemiddelinformation til patienter" - fremhaeves
behovet for en mere prascis sondring mellem reklame og information.

Ved aandring 2 prasciseres det i betragtning 2, at det nye afsnit, som blev indfgjet i
direktiv 2001/83/EF, har til formd at szdte fokus pa patienternes rettigheder og
interesser.

| overensstemmelse med aandring 6 er det i artikel 20b, stk. 1, blevet praeciseret, at
selv om agenturet gennemfarer forudgdende kontrol af information om centralt
godkendte lasgemidler, pahviler det medlemsstaterne at overvage informationen. Det
ber konsekvent sikres, at agenturet ogsa er ansvarligt for kontrol af information, der
gares tilgangelig via websteder, der er registreret i medlemsstaterne. Der indfgres
saalige bestemmelser for at preecisere, hvordan denne kontrolmekanisme fungerer,
hvis at information geres tilgaangelig via websteder registreret i medlemsstaterne.
Kommissionen erkender, at en rakke medlemsstater har givet udtryk for
betaankeligheder vedrgrende overensstemmelse med deres nationale forfatninger.
Kommissionen er rede til at indlede en dialog med de bergrte lande for at finde
egnede lgsninger, samtidig med at malene i denne forordning fuldt ud overholdes.

| overensstemmelse med aandring 7 er ordet "spredes’ blevet erstattet af "geres
tilgengelig” i artikel 20b, stk. 2.

| andring 9 fastsadtes proceduren i de tilfadde, hvor agenturet anmoder om
aandringer i den information, som er indsendt med henblik pa kontrol, samt de
relevante gebyrer, der skal stai forhold til ekstraarbejdet. Idet den normale frist er pa
60 dage, bar den efterfalgende frist fastsadtes til 30 dage.
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Andringsfordag 10 andrer artikel 57, stk. 1, vedrarende den sdkaldte EudraPharm-
database, og det bestemmes, at den skal vage tilgaangelig pa alle EU-sprog. En sadan
andring er blevet indfert med hensyn til databasens layout. Informationerne i
databasen vil derimod veae tilgaagelige pa sprogene i de medlemsstater, hvor
lesgemidlet er godkendt. Det er ikke ngdvendigt nsamere at specificere, at
informationerne er rettet mod lasgmand, da det i artikel 57 allerede er fastsat, at de
ber formuleres pa en passende og forstaelig made.

AEndring 12 fastsadter, at EudraPharm ber promoveres aktivt blandt de europadske
borgere. Dette ber ske ved, at den europadske webportal om laggemidler, der blev
indfert ved forordning (EU) nr. 1235/2010, udvikles til vaae den centrale adgang til
information om lasgemidler. P4 den anden side er det ikke hensigtsmaessigt, at
information, som findes pad markedsfaringstilladelsesindehaveres websteder,
gengives pa EudraPharm, som er en offentlig database.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Det andrede forslag har ingen virkninger for Unionens budget

K ONKLUSION

Under henvisning til artikel 293 i traktaten om Den Europaaske Unions
funktionsmade aandrer Kommissionen sit forslag som falger:
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Aendret fordlag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om andring af forordning (EF) nr. 726/2004 for sa vidt angar infor mation til

offentligheden om receptpligtige humanmedicinske lasgemidler

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om eprettelse-af Det-Europaaske-Fadlesskab Den Europaaske
Unions funktionsmade, saalig artikel 95-114 og artikel 168, stk. 4, litrac),

under henvisning til forslag fra Eur opa-K ommissionen’,
under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget®,

efter den almindelige lovaivningsproceduren-traktatensartikel-251% og

ud fra felgende betragtninger:

(@D Kommissionen fremsendte den 20. december 2007 en meddelelse il
Europa-Parlamentet og Radet - "Rapport om den aktuelle praksis vedrgrende
|aagemiddelinformation til patienter"”. Rapporten konkluderer, at medlemsstaterne har
vedtaget indbyrdes afvigende regler og praksis med hensyn til levering af information,
hvilket farer til en situation, hvor patienter og offentligheden i bred forstand har ulige
adgang til information om laggemidler. Erfaringerne i forbindelse med anvendelse af
de nuvagende retlige rammer har ogsa vist, at der er forskelle med hensyn til
fortolkningen af fadlesskabsEU-regler for reklame og forskelle mellem nationae
bestemmelser vedragrende information, hvilket illustrerer, at det er ngdvendigt at
konkretiser e for skellen mellem reklame og infor mation.

(2) Ved indfgielsen af et nyt afsnit Villa i Europa-Parlamentets og Rédet direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fadlesskabskodeks for
humanmedicinske laagemidler® tages der vare p& disse spargsmé gennem forskellige

oGO

1 EUTC..&f ...,s
2 EUTC..a ..., S
s EUTC..a ..., S
4 EUTC o S
5
6

K OM(2007) 862.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 87.
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(4)

(5)

(6)

bestemmelser, der skal sikre, at der er objektive, pdlidelige og ikke-salgsfremmende
oplysninger af god kvalitet til radighed vedrarende receptpligtige humanmedicinske
laagemidler,_og at der ssettes fokus pd patientersrettigheder og inter esser.

Forskelle med hensyn til levering af information om humanmedicinske laagemidler er
ikke begrundet i tilfadde af laggemidler godkendt i henhold til afsnit Il i Europa-
Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastlaaggelse af fadlesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinaamedicinske  laggemidler og om  oprettelse af e europadsk
laagemiddelagentur’, for hvilke et fadles produktresumé og en fadles indlasgsseddel er
godkendt for hele Fadlesskabet Unionen. Afsnit Villa i direktiv 2001/83/EF ber
derfor ogsa finde anvendel se pa naevnte laagemidler.

| henhold til direktiv 2001/83/EF skal wise-typer information, med visse undtagelser,
kontrolleres af medlemsstaternes kompetente natlonale myndlgheder fzr elep%
spredmng den qrarestllqaenqellq tte vedre ; ‘

Hdelse—dei’—sleal—iepewgg&s—euepbehandl% Hvis der er tale om humanmedlcmske
Iasgemldler der er godkendt i henhold til afsnit Il i forordning (EF) nr. 726/2004, bar

der egsa indfares en bestemmelse om, at visse denne informationer skal vaae
underlagt forudgdende kontrol af Det Europadske Lasgemiddelagentur (herefter
benaavnt "agenturet"), og at det ber praeciseres, hvordan kontrolmekanismen

fungerer, hvis information geres tilgeengelig via websteder, der er reqgistreret i
medlemsstater nei over ensstemmelse med dir ektiv 2001/83/EF.

For at sikre en tilstraskkelig finansiering af disse aktiviteter vedrerende information,
bar der indfegres bestemmelser om agenturets opkraavning af gebyrer fra indehaverne
af markedsfaringstilladel ser.

Information om laagemidler leveres allerede pd EU-plan af flere databaser og

(7)

portaler, der forvaltes af agenturet eller Kommissionen, og som bl.a. vedrarer
laegemidler og kliniske forsgq, f.eks. Orphanet-portalen om §addne sygdomme og
losgemidler til siaddne sygdomme®. Disse forskellige informationskilder bgr
sammenkaedes for at lette adgangen for offentligheden. Den europasiske
webportal om lsegemidler, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004 som
aendret ved forordning (EU) nr. 1235/2010,° ber vaere é samlet referencepunkt
for adgang til denne infor mation.

Da agentur ets forudgdende kontrol vil blive finansieret via ansgger nes gebyrer,

(8)

som skal tilpasses, bgr anvendelsen af bestemmelserne om agenturets
forudgdende kontrol af infor mationen udskydes.

Malet for denne forordning, nemlig at fastsaete saalige regler for information om
receptpligtige humanmedicinske laagemidler godkendt i henhold til forordning (EF) nr.
726/2004, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor
bedre gennemfares pa fadlesskabsEU-plan; Fadlesskabet Unionen kan derfor tradfe

EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
K OM(2008) 679 endelig.
EUT L 348 af 21.12.2010, s. 1.
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foranstaltninger i overensstemmelse med naxrhedsprincippet, jf. traktatens artikel 5. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, g&r denne
forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at na dette mal.

9 Forordning (EF) nr. 726/2004 ber derfor andresi overensstemmel se hermed -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
| forordning (EF) nr. 726/2004 foretages fglgende andringer:
1) Felgende indsadtes som artikel 20a, eg 20b og 20c:
"Artikel 20a

1. Afsnit Villa i direktiv 2001/83/EF finder anvendelse pa receptpligtige
lasgemidler godkendt i henhold til dette afsnit.

Artikel 20b

1.  Uanset artikel 100g, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF kontrolleres den
lesgemiddelrelaterede information, der er omhandlet i artikel 100b+Htrad); | nsevnte

direktiv, _vedrgrende humanmedicinske laegemidler, som er godkendt i
overensstemmelse med denne forordning, af agenturet, far den geres tilgeengelig

spredikngen.

Dette bergrer dog ikke artikel 100j i direktiv. 2001/83/EF vedrgrende
medlemsstater nes over vagning af den infor mation, som er gjort tilggengdliq.

2. Med henblik pa opfyldelse af bestemmelsen i stk. 1 indsender indehaveren af
markedsfaringstilladelsen en model (mock-up) af den information, der skal spredes
ger estilgsengelig, til agenturet.

3. Agenturet kan indtil 60 dage efter modtagelsen gere indsigelser mod den
fremsendte information eller dele deraf med begrundelse i manglende opfyldelse af
bestemmelserne i afsnit Vllla i direktiv 2001/83/EF. Hvis agenturet ikke ger
indsigelse inden for 60 dage, anses informationerne for at vaae godkendte og kan
offentliggeres.

4. Hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen, efter at agenturet har gjort
indsigelser i henhold til stk. 3, genindsender en model af den information, der
skal gerestilgeengelig, og agenturet ikke gar indsigelser inden for 30 dage, anses
den eendredeinformation for at vaar e godkendt og kan offentligger es.

5. Agenturet kan eventuelt samarbeide med medlemsstaterne, nar det udferer
deopgaver, der er beskrevet i denne artikel.

6. Indsendelse af information til agenturet i overensstemmelse med stk. 1-4; 2-eg
3 skal vaae underlagt et gebyr, der betales i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 297/95.
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Artikel 20c

1. Som en undtagelse fra artikel 100h, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF er agentur et
ansvarligt for forudgdende kontrol i henhold til artikel 20b i denne forordning
af information om lasgemidler, der er godkendt i overensstemmelse med denne
forordning, og som findes p& websteder, der er reqgistreret hos de nationale
kompetente myndigheder i medlemsstaterne i henhold til artikel 100h i direktiv
2001/83/EF.

2. Hvis indehaveren af en markedsferingstilladelse har til hensigt at medtage
information om et lesgemiddel, der er godkendt i overensstemmelse med denne
forordning, pa et websted, der er registreret i henhold til artikel 100h i direktiv
2001/83/EF, indsender indehaveren informationen til agenturet med henblik pa
anvendelse af artikel 20b i denne forordning, inden den geres tilgeengelig, og
underretter agenturet i den medlemsstat, hvor webstedet skal registreres eller
er_blevet registreret. Agenturet _underretter _den bergrte medlemsstat _om
resultatet af procedureni artikel 20b.

3. Som en undtagelse fra artikel 100h, stk. 4, litra c), i direktiv 2001/83/EF, skal
en _medlemsstat, hvis den har grund til at betvivle, at den information, der er
godkendt i henhold til artikel 20b i denne forordning, og som er gjort
tilgeengelig pa et registreret websted, opfylder kravene i afsnit VIlla i direktiv
2001/83/EF, meddele agenturet, hvorfor den betvivler dette. Den bergrte
medlemsstat og agenturet bestragber sig pa at na til enighed om, hvad der skal
foretages. Hvis de ikke nér til enighed inden for to maneder, henvises sagen til
det lsegemiddeludvalg, der blev oprettet ved Radets afgerelse 75/320/EQF(*).
Eventuelle ngdvendige foranstaltninger ma ferst vedtages, efter at dette udvalg
har afgivet udtalelse. Medlemsstaterne _og agenturet tager hensyn til
lasgemiddeludvalgets udtalelse og underretter det om, hvorledes de har taget
hensyn til dets udtalelse.

(*)EFT L 147 af 9.6.1975, s. 23."

| artikel 26 indssettes som stk. 3:

" 3. Den europadske webportal om lasgemidler skal mindst indeholde links til
falgende:

a) databasen for laegemidler, jf. artikel 57, stk. 1, litral), i denneforordning

b) Eudravigilance-databasen, jf. artikel 24, stk. 1, og artikel 57, stk. 1, litra d), i
denneforordning

c) den database, der er omhandlet i artikel 111, stk. 6, i direktiv 2001/83/EF

d) Orphanet-portalen om Saddne sygdomme og leegemidler mod Saddne
sygdomme

e) sundhedsportalen, jf. Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr.
1350/2007/EF(*).

(*) EUT L 301 af 20.11.2007, s. 3"
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"l) etablerer en database for laggemidler, som offentligheden har adgang til, og som
tillader sgoning pa alle Unionens officielle sprog, og sikrer, at den er gourfert og
drives uafhamgigt af medicinalfirmaers kommercielle interesser; i databasen kan
der sages efter oplysninger, der alerede er godkendt til indlaegssedierne; databasen
far en sektion vedrgrende laagemidler, som er godkendt til barn; oplysningerne til

"u) afgiver—udtaldser—om gennemgdr information til offentligheden om

3) Artikel 57, stk. 1, litra ), affattes saledes:

offentligheden skal formuleres pa en passende og forstaelig made"
4) | artikel 57, stk. 1, indssdtes som litra u):

receptpligtige humanmedicinske lasgemidler.”
5) Artikel 57, stk. 2, far ste afsnit, affattes siledes:

"2. Den database, der er naevnt i stk. 1, litra 1), indeholder bl.a. et produktresumé,
indlasgssedien og de oplysninger, der fremgar af etiketteringen. Databasen udvikles i
etaper og omfatter farst og fremmest laagemidler, der er godkendt i henhold til denne
forordning, og lasgemidler, der er godkendt i henhold til afsnit I11, kapitel 4, i direktiv
2001/83/EF og afsnit 111, kapitel 4, i direktiv 2001/82/EF. Efterfglgende udvides
databasen til at omfatte alle lasgemidler, der markedsfares i Fadlesskabet Unionen.
Denne database fremmes aktivt blandt EU'sborgere”.

Artikel 2

Denne forordning traader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Den anvendesfra [OJ: insert date of entry into force] med undtagelse af artikel 1, nr. 1),

oqg 4), som anvendesfra[OJ: insert date of publication + 4 years)].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...]

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAG

FORSLAGETY/INITIATIVETSRAMME

1.1. Fordagets/initiativets betegnel se:

1.2. Bergrt(e) politikomrade(r) i ABM/ABB-strukturen
1.3. Fordagets/initiativets art

14. Ma

1.5. Fordagets/initiativets begrundelse

1.6. Varighed og finansielle virkninger

1.7. Patankt(e) forvaltningsmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
2.1. Bestemmelser om tilsyn og rapportering
2.2. Forvaltnings- og kontrolordning

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregel masssigheder

FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berert(e) udgiftspost(er) i budgettet og udgiftsomréde(r) i den flerdrige finansielle
ramme

3.2. Andaede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne
3.2.2. Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

3.2.3. Anslaede virkninger for administrationsbevillingerne

3.2.4. Forenelighed med indevaaende flerarige finansielle ramme
3.2.5. Tredjeparts bidrag til finansieringen

3.3. Andaede virkninger for indtasgterne
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAG

FORSLAGETSYINITIATIVETSRAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

Aendret forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om andring af direktiv 2001/83/EF,
for sA vidt angdr oplysninger til offentligheden om receptpligtige humanmedicinske
lagemidler

Andret forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aandring af forordning (EF)
nr. 726/2004 for sa vidt angdr information til offentligheden om receptpligtige
humanmedicinske lasgemidler

Finansieringsoversigten omfatter de to ovennaevnte lovgivningsforsiag

Berart(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen®®

Folkesundhed

Forslagets/initiativets art
x Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

[J Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en
forberedende foranstaltning™

[0 Forslaget/initiativet drejer sig om en forleengelse af en eksisterende foranstaltning
L] Fordlaget/initiativet drejer sig om omlaegning af en foranstaltning til en ny foranstaltning
Mal

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

Inden for udgiftsomrade 1A, Konkurrenceevne for vakst og beskadtigelse, har forslaget til
formal at fremme folkesundheden i hele EU ved indferel se af bestemmelser om harmoniserede
regler for information om receptpligtige lasgemidler

\ Stette til virkeliggerelsen af det indre marked i 1asgemi ddel sektoren.

Specifikke mal og ber grte ABM/ABB-aktiviteter

| Specifikt mal nr. ..

10

11

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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Forudgaende kontrol af information om centralt godkendte lasgemidler.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter

Folkesundhed

6.4.3. Forventede resultater og virkninger

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

Pa hgjeste niveau er formalet med forslaget at forbedre beskyttelsen af EU-borgernes sundhed og sikre
et velfungerende indre marked for humanmedicinske lasgemidler. | trad hermed er forslagets specifikke
mal:

At skabe klare rammer for den information, som indehavere af markedsferingstilladelser leverer til
offentligheden om receptpligtig medicin, for at fremme en rationel anvendelse af sadan medicin,
samtidig med at det sikres, at de retlige rammer fortsat forbyder direkte reklame for receptpligtig
medicin over for forbrugerne.

Dette ma skal opnas ved:

- At sikre en god kvalitet af den information, der leveres, ved kohazrent anvendelse af klart definerede
standarder i hele EU.

- At give mulighed for, at information leveres gennem kanaler, der er rettet mod forskellige
patienttypers behov og muligheder.

- Ikke pa uhensigtsmaessig vis a indskremke mulighederne for indehaverne af
markedsferingstilladelser for pa en klart forstaelig made at levere objektiv og ikke-salgsfremmende
information om fordele og risici ved deres medicin.

- Sikre, a der er indfert overvagningss og handhaevelsesforanstaltninger for at sikre, at
informationsleverandererne overholder kvalitetskriterierne, samtidig med at unedigt bureaukrati
undgas.

6.4.4. Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemfarel se.

Kommissionen har fastlagt mekanismer til at samarbejde med medlemsstaterne om overvagning og
gennemferelse i national lovgivning, og inden for lasgemiddelsektoren er Kommissionens
laegemiddeludvalg et centralt forum for udveksling af information i forbindelse hermed.

EMA ber bidrage til gennemferelsen, selv om det ikke vil vaae nadvendigt med en videnskabelig
vurdering af information.

For savidt angar efterfalgende evaluering af de operationelle mal kan disse eval ueres efter:
- | hvor hgj grad reglerne er blevet fulgt

- Industriens levering af information

- Indikatorer for anvendelse af denne information

- Patienternes kendskab til denne information

- Maling af virkningen af information pa patientadfaad og sundhedsresultater.
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6.5. Forslagets/initiativets begrundelse

6.5.1. Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litrac), i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade.

Patienterne er blevet mere selvstamndige og proaktive forbrugere af sundhedsydelser og seger i stigende
grad oplysninger om medicin og behandlinger. Direktiv 2001/83/EF skaber harmoniserede rammer for
reklame for medicin pd EU-niveau, mens anvendelsen af disse rammer forbliver medlemsstaternes
ansvar, men hverken direktiv 2001/83/EF €eller forordning (EF) nr. 726/2004 indeholder nsarmere
bestemmelser om information om laggemidler. EU-lovgivningen forhindrer derfor ikke
medlemsstaterne i at fastlaagge deres egne fremgangsmader.

Forskellige fortolkninger af EU-regler og forskellige nationale regler og praksis med hensyn til
information skaber hindringer for patienternes adgang til information af god kvalitet og for det indre
markeds funktion.

6.5.2. Mervaadien ved en indsatsfra EU's side

For savidt angér allerede eksisterende harmoniseret EU-lovgivning om godkendel se og overvagning af
laegemidler skal der fastlasgges en fadles fremgangsmade med hensyn til levering af information.
Harmoniserede bestemmelser vil give borgerne i alle medlemsstaterne adgang til samme type
information. Hvis dette sagsomrade fortsat overlades til nationale regler, vil det nassten uundgaeligt
fore til vedtagelse af nationale regler, der er i modstrid med anden i den nuvaaende
laegemiddellovgivning.

Nationale regler og praksis vedrgrende information kan medfgre begramsninger for varers frie
bevagelighed i modstrid med artikel 34 i TEUF, hvilket vil have en negativ virkning for
gennemfarelsen af det indre marked for lasgemidler, som man forsgger at opnd med de harmoniserede
retlige rammer for lasgemidler.

6.5.3. Erfaringer fra lignende foranstaltninger

\ ikke relevant

6.5.4. Sammenhaang med andre relevante instrumenter og mulig synergivirkning

| ikke relevant

6.6. Varighed og finansielle virkninger
L1 Fordag/initiativ af begraenset varighed
— O Fordlag/initiativ gaddende fra[DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
— O Finansiellevirkninger fraAAAA til AAAA

X Fordlag/initiativ af ubegraenset varighed
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— lvaaksadtelse med en indkeringsperiode fra 2016 til 2021
— derefter gennemferelsei fuldt omfang
6.7.  Péatankt(e) forvaltningsmade(r)*

[1 Direkte central forvaltning ved Kommissionen

X Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemf arel sesopgaver til:

— [ gennemfearel sesorganer

— X organer oprettet af Fadlesskaberne™: Det Europad ske L aggemiddel agentur

— [ nationale offentligretlige organ/organer med offentlige tjenesteydel sesopgaver

— [ personer, som har faet palagt at gennemfare specifikke aktioner i henhold til afsnit V i
traktaten om Den Europaaske Union, og som er identificeret i den relevante basisretsakt, jf.
artikel 49 i finansforordningen

O Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne

[0 Decentral forvaltning sammen med tredjelande

[] Fadles forvaltning sammen med international e organisationer (angives naermere)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet " Bemaarkninger”.

Bemaakninger

EU's system til regulering af lasgemidler fungerer som et netvaak mellem Kommissionen, Det
Europadske Lasgemiddelagentur (EMA) og de nationale myndigheder med kompetence inden for
lagemidler. Ansvaret deles ofte, idet den ngjagtige fordeling afhsenger af, om et laggemiddel er
godkendt centralt (med Kommissionen som kompetent myndighed) eller nationalt (hvor
medlemsstaterne leverer de kompetente myndigheder).

For sa vidt angér allerede eksisterende harmoniseret EU-lovgivning om godkendel se og overvagning af
laegemidler skal der fastlasgges en fadles fremgangsmade med hensyn til levering af information.
Harmoniserede bestemmelser vil give borgerne | alle medlemsstaterne adgang til samme type
information. Hvis dette sagsomrade fortsat overlades til nationale regler, vil det nassten uundgaeligt
fore til vedtagelse af nationde regler, der er i modstrid med anden i den nuvaaende
laegemiddellovgivning.

Nationale regler og national praksis vedrgrende information kan medfgre begramsninger for varers frie
bevaggelighed i modstrid med artikel 34 i TEUF, hvilket vil have en negativ virkning for

12 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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gennemferelsen af det indre marked for lasgemidler, som man forsager at opna med de harmoniserede
retlige rammer for lasgemidier.

7. FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

7.1. Bestemmelser om tilsyn og rapportering

Hyppighed og betingelser angives.

Kommissionen har indfert ordninger for samarbejde med medlemsstaterne om overvagning og
gennemferelse i nationa lovgivning, og inden for lasgemiddelsektoren er Kommissionens
laegemiddeludvalg et centralt forum for udveksling af information i forbindelse hermed.

EMA begr bidrage til gennemfarelsen, selv om det ikke vil vaae ngdvendigt med en videnskabelig
vurdering af information.

For savidt angar efterfalgende evaluering af de operationelle mal kan disse eval ueres efter:

- | hvor hgj grad reglerne er blevet fulgt

- Industriens levering af information

- Indikatorer for anvendelse af denne information

- Patienternes kendskab til denne information

- Mdling af virkningen af information pa patientadfaerd og sundhedsresultater.

7.2. Forvaltnings- og kontrolsystem

7.2.1. Konstaterederisici

Den sterste risiko er forkert eller ufuldstaendig gennemferelse af EU-lovgivningen i
medlemsstaterne.

7.2.2. Patamkt(e) kontrolmetode(r)

Kommissionen har oprettet lasgemiddeludvalget, der giver mulighed for udveksling af
oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen med hensyn til status over
gennemfarelsen af EU-lovgivningen

7.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmasssigheder

Angiv eksisterende og pataankte forebyggelses- og beskyttel sesforanstaltninger.

L aagemiddel agenturet har sarlige budgetkontrolmekanismer og -procedurer. Bestyrelsen, som bestér af
reprassentanter for medlemsstaterne, Kommissionen og Europa-Parlamentet, vedtager budgettet samt
de interne finansielle bestemmel ser. Den Europad ske Revisionsret kontrollerer hvert & gennemferelsen
af budgettet.

Bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om
undersggelser, der foretages af Det Europsaske Kontor for Bekaampelse af Svig (OLAF), finder
anvendelse pa Lasgemiddelagenturet uden begramsninger i forbindelse med bekaampelsen af svig,
korruption og andre retsstridige handlinger. Allerede den 1. juni 1999 blev der desuden vedtaget en
beslutning om samarbejdet med OLAF (EMEA/D/15007/99).

15 DA




Endelig giver Laggemiddelagenturets kvalitetsstyringssystem anledning til en fortlgbende kontrol. Som
led i denne proces bliver der hvert ar foretaget flere interne revisioner.

8. FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
8.1. Berart(e) udgiftspost(er) i budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle
ramme
o Eksisterende udgiftsposter i budgettet
| samme rakkefelge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Udgiftens .
omréde i Budgetpost art Bidrag
den . .
flerérige | Nummer OB/IOB ra ra fratredje- -t atikel 18,
inansi EFTA- | kandidat- k1,1 ,
fl?::qiqege [BEtegnelse.......ovvevieiiieecee e, ] a9 lande™® I?ncliem lande ﬁﬁangor';zrﬁgén
17.031001 - Det Europadaske
1A Lagyemiddelagentur - tilskud til afsnit OB JA NEJ NEJ NEJ
log?2
17.031002 - Det Europadske
Laggemiddelagentur - tilskud til afsnit OB JA NEJ NEJ NEJ
3
¢ Nye budgetposter, som der er sggt om
| samme raekkefel ge som udgiftsomradernei den flerarige finansielle ramme og budgetposter ne.
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bid
omrédei vegee art e
fle(rjéerr;ge \ fra . i.ht. artikel 18,
EnSE. | [Betengise. ... | omios | MUY | endca | TOIRIS s pee
ramme lande forordningen
[XX.YY.YY.YY]
JA/NEJ | JA/NEJ | JA/NEJ | JA/NEJ

14
15
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OB = opdelte bevillinger / I0B = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europada ske Frihandel sssmmenslutning
Kandidatlande og, efter omstaandighederne, potentielle kandidatlande pa V estbal kan.
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8.2. Anslaede virkninger for udgifterne

8.2.1. Sammenfatning af de ansdede virkninger for udgifterne

i mio. EUR (3 decimaler)

Udgiftsomradei den flerarige finansielle
i Nummer | [.]
ramme:
Ar Ar Ar Ar Der indsadtes flere 8r, hvis
GD: <> 17 virkningerne varer langere (jf. I ALT
2016 2017 | 2018 | 2019 punkt 1.6)
* Aktionsbevillinger
Forpligtel 1
Budgetpostens nummer — 17.031001 orp _Igt = ©
Betalinger @)
Forpligtel 1
Budgetpostens nummer — 17.031002 orp .|gt = 19
Betalinger (24)
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for
sagrprogrammer’®
Budgetpostens nummer ®
Forpligtelser e
Bevillinger | ALT
til GD <.> =2+2a
Betalinger
+3
v Ar N er lig med det &, hvor ivarksadtelsen af forslaget/initiativet begynder.
18 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,

direkte forskning.
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» Aktionsbevillinger | ALT

Forpligtel ser

©

(Referencebel gb)

Betalinger ®)
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtel ser =4+6
under UDGIFTSOMRADE <1A.>
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger =5+6
Hvis flere udgiftsomrader pavirkes af for slaget/initiativet:
Forpligtel @
« Aktionsbevillinger | ALT orpigiese
Betalinger )
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =4+6
under UDGIFTSOMRADE 1til 4
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger 56
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Udgiftsomradei den flerarige finansielle = " Admminisration”
ramme
i mio. EUR (3 decimaler)
Ar Ar Ar Ar Der indsadtes flere &, hvis_
virkningerne varer langere (jf. I ALT
2016 | 2017 | 2018 | 2019 punkt 1.6)
GD: <....... >
* Menneskelige ressourcer
* Andre administrationsudgifter
| ALT GD<....... > Bevillinger
Bevillinger | ALT _ .
(Forpligtelser i alt
_under UP_GIF_TSO!\/I RADE 5 = betalinger i alt)
i den flerarige finansielle ramme
i mio. EUR (3 decimaler)
Ar Ar Ar Ar Der indsadtes flere &, hvis_
19 virkningerne varer langere (jf. I ALT
2016 | 2017 | 2018 | 2019 ounkt 1.6)
Bevillinger | ALT Forpligtel ser
under UDGIFTSOMRADE 1til 5
i den flerarige finansielle ramme Betalinger
19 Ar N er lig med det &, hvor ivarksadtelsen af forslaget/initiativet begynder.
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Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

8.2.2.
— [ Fordlaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger
— X Fordaget/initiativet medfarer anvendelse af aktionsbevillinger som anfart herunder:
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)
Ar Ar Ar Ar Der indsagtes flere &, hvis virkningerne varer langere (jf. |ALT
Der 2016 2017 2018 2019 punkt 1.6)
angives RESULTATER
mal og : ;
redlater Resu- 5 | z s z | | sam-
o | Z_ iOm| m_ iOm| m_  Om| m_ Om| m_ iOm| m_ Om | z_ | Om | Samlede  lede
Type ol BT kott| BT kost| 8T ikot| BT ‘kot| BT ikost| BT ikost| BT | kost | resu- : om
o resultater® gom-. g3 :ning g3 ining g& | ning g& | ning g& |ning g& ining g& ining tater  © kost-
Kost- 14 Coer 14 Coer 14 Lol 14 Coer 14 Coer o Coer o Coer (antal) : ning-
ninger L
SPECIFIKT MAL NR. 1%
Resultat
Resultat
Resultat
Subtotal for specifikt mal nr. 1
SPECIFIKT MAL NR. 2

2 Som beskrevet i del 1.4.2. "Specifikke mal ...".
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Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).



Resultat

Subtotal for specifikt mal nr. 2

OMKOSTNINGER | ALT

Virkninger for EMA's budget

Finansieringsoversigten er baseret pa det faktum, at lovgivningsforslaget fastsater, at specifikke informationsaktiviteter gennemfert af indehaverne
af markedsfaringstilladelser for centralt godkendte receptpligtige lasgemidier vil veare underlagt gebyrer, som opkraeves af Det Europadske
Lasgemiddelagentur (EMA).

Finansieringsoversigten og beregninger viser, at omkostninger i forbindelse med aktiviteter, der er en falge af lovgivningsforsaget, daskkes ind via
gebyrer. Pa grundlag af dette farer beregningerne til den konklusion, at forslagene om information til offentligheden om receptpligtige lasgemidler
ikke vil have en finansiel indvirkning pa Unionens budget.

EMA's budget er pa 208,9 mio. EUR i 2011. EU's bidrag steg fra 15,3 mio. EUR i 2000 til 38,4 mio. EUR i 2011. Resten af stigningen i budgettet er
blevet dakket af gebyrer, som EMA har opkraevet fra lasgemiddelindustrien (andldet til 85 % af de samlede indtaagter i 2011 og baseret pa Radets
forordning (EF) nr. 297/95 som amndret ved Kommissionens forordning nr. 312/2008 af 3. april 2008). Indtesgterne fra gebyrer forventes at stige
yderligere i de kommende &r. Det skal bemaakes, at EMA's budget pa grundlag af indtasgterne fra gebyrer de seneste ar har udvist et overskud, og
der er gjort brug af overferselsfaciliteten. Faktisk var overskuddet i 2010 pa over 10 mio. EUR.

| henhold til lovgivningsforslaget skal EMA palaggges den forudgaende kontrol af information om centralt godkendte laegemidier.

Anmodninger om forudgéende kontrol skal i henhold til forordning (EF) nr. 297/95 veae underlagt et gebyr. Vurderingen af den indsendte
information skal i fuldt omfang udferes af personadle i EMA. | betragtning af at EMA's aktiviteter kun vil vedragre forudgdende kontrol af
information, og at den efterfalgende overvagning vil blive foretaget af medlemsstaterne, vil de administrative procedurer i agenturet ikke vaae
byrdefulde. Da en del information ikke allerede vil veare vurderet af EMA som led i markedsfaringstilladel sesproceduren, f.eks. information om
bortskaffelses- og indsamlingssystemer for produktet samt information om priser, som hegrer ind under medlemsstaternes enekompetence, vil denne
forudgaende kontrol imidlertid kraeve koordinering med mediemsstaterne, og virkningerne af dette arbejde ber tagesi betragtning.

Desuden kan ansggninger indgives pa andre sprog end engelsk, som er agenturets sasdvanlige arbejdssprog. Derfor er det ngdvendigt at oversadte
ansggningerne, eller ogsa skal personalet kunne arbejde pa flere EU-sprog.
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De gennemsnitlige omkostninger til en fuldtidsakvivalent (FTE) AD-stilling ved EMA i London er af EMA blevet opgjort til (begyndelsen af 2011):
Len 161 708 EUR/éar for AD og 90 091 EUR/ar for AST, og det er disse personaleomkostninger, der er anvendt ved beregningerne nedenfor.

Gebyrer opkraevet af EMA fralamgemiddeindustrien

For sa vidt angar EMA-gebyrer kan der foretages falgende overslag:

| gjeblikket findes der 566 centralt godkendte lasgemidler. | henhold til EMA's arsrapport for 2009 var der 2 577 andringer, hvoraf 708 vedrarte
kliniske aandringer af type Il, hvilket indebar betydelige andringer i produktinformationen. Disse procedurer for at sandre den oprindelige
markedsfaringstilladelse vil ogsd medfare, at ny information om laegemidler skal forhandskontrolleres. Det kan anslas, at agenturet i lagbet af den
foresdede forordnings ferste anvendelsesdr vil modtage ca. 700 indsendelser af information til spredning til offentligheden, som det skal
forhandskontrollere. Der kan de efterfglgende & forventes en stigning i antallet af indsendelser til agenturet. Det ansl dede gennemsnitlige gebyr, der
skal betales af lasgemiddelindustrien, er 3 650 EUR.

EMA's udgifter

Som forklaret ovenfor, kan det andlas, at der vil vagre ca. 700 indsendelser vedrarende patientinformation om centralt godkendte laegemidler, som
agenturet skal kontrollere i de ferste ar (2016-2021). Det antal kan forventes at stige til 800 indsendelser, nar lasgemiddelvirksomhederne har faet
godt kendskab til den nye procedure (fra 2019).

Det kan andlds, at EMA's samlede udgifter vil udgeres af:

1. &slen til personale, der har fglgende opgaver:

— kontrol af informationerne pa grundlag af den dokumentation, der er leveret af lasgemiddelvirksomheden, og pa grundlag af andre videnskabelige
oplysninger

— kontakt til laaggemiddelvirksomheder, hvis der behov for yderligere oplysninger

— kontakt til medlemsstaterne for at fa information, som henhgrer under deres kompetence, og for at sikre sammenhaag, saalig med hensyn til
information om kliniske forsag

— dreftelser i agenturet

— administrativ behandling af indsendelsen (inkl. udkast til udtalelse)
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Der vil ikke vazre yderligere omkostninger for EMA til gennemgang af litteratur, idet patientinformationen skal vaare baseret pa den dokumentation,
som laggemiddelvirksomhederne leverer i deres ansagning.

2. oversatelse: ansaggninger kan indgives pa andre sprog end engelsk, som er agenturets sasdvanlige arbegjdssprog. Derfor skal ansggninger
oversatestil engelsk, for at de kan blive kontrolleret af EMA, og derefter skal EMA's vurdering oversadtes tilbage til ansggerens sprog.

3. IT: Medicinalindustrien vil levere information gennem kanaler, der er rettet mod forskellige patienttypers behov og muligheder. Dette vil omfatte
video- og lydmateriale samt skriftligt materiale. For at kunne revidere, spore og opbevare disse forskellige kommunikationsmedier vil EMA indfare
en passende infrastruktur med kompatibel it-software. I1fglge EMA skal udviklingen af 1 T-redskabet ske over 12 maneder til et samlet belgb pa 1,5
mio. EUR. Vedligeholdelse af |1 T-redskabet vil koste 225 000 EUR i det farste driftsar (n+1) og 300 000 EUR pr. ar de falgende &r.

Lovgivningsforslagets samlede indvirkning pa EMA's budget er opstillet i nedenstéende tabel.

Tabel: Virkninger for EMA's budget — stillingsfortegnel se”

Ar 2016 Ar 2017 Ar 2018 Ar 2019 Ar 2020 Ar 2021
Fuldtidsakvival enter for
kerneaktivitet + for
forvaltningsomkostninger (10 %
af kerneaktiviteten)
AD - 161 708 EUR/ar 44 4,4 44 55 55 55
AST - 90 091 EUR/ar 11 11 11 11 2,2 2,2
Kontraktansat 0 0 0 0 0 0
Udstationeret national ekspert 0 0 0 0 0 0
Personale | ALT 55 55 55 6,6 6,6 6,6

2 Antagelse: Der vil vae en stigning i antallet af ansggninger og ingen indvirkning pa EMA's omkostninger.
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Tabel: Virkninger for EMA's budget — opgerel se over indtaggter og udgifter (EUR)

O rarsomkosninge (<ddw | 810615  810615| 810615 988494 | 1087504 |  10875%4
Snrg‘e‘,ffg nger til oversxdtelse il 569100| 569100| 569100| 650400 | 650400 650 400
Omkostninger il oversatelse 569100 | 569100|  569100| 650400| 650400| 650400
tilbage til indsendel sessproget®

It-omkostninger (udvikling) 1125000 375 000

It-omkostninger (vedligeholdelse) 225 000 300 000 300000 | 300000 300 000
Omkostninger i alt™ 3073815| 2548815| 2248815 2589204 | 2688394 | 2688394
Inchzegter fra gebyrer™ 2555000| 2555000 2555000| 2920000 | 2920000| 2920000
Saldo 518815 6185| 306185| 330706| 231606 231 606

Tabellen viser, at saldoen pa EMA's budget kan veae negativ det ferste ar (2016). Dette underskud vil blive dakket af andre indtesgter i EMA's

budget.

Beregningen i ovenstdende tabel er baseret pa en model, hvor EMA arbejder pa engelsk og derfor oversater de ansggninger, som ansggerne
indgiver, til engelsk og oversadter sine udtalelser om forudgdende kontrol til ansggernes sprog, inden de sendes til ansagerne. Men det kan vise sig,

= For 7 sider.

En inflationsrate p& 2% bgr tagesi betragtning.

% Det gebyr, som |aagemiddelvirksomheden skal betale, vil vaare p& 3 650 EUR.
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at en anden model ber felges for at sikre mere effektivitet ved at arbejde direkte pa de originae sprog med anvendelse af interne ressourcer til
forudgaende kontrol af information og derfor uden brug af oversadtelse. Personaletildelingen vil skulle reviderestil i alt 15 AD med en ledsagende
nedsadtel se af oversadtel sesomkostningerne.
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8.2.3. Andlaede virkninger for administrationsbevillingerne

8.2.3.1. Resumé

- Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendel se af administrationsbevillinger

— [ Fordaget/initiativet medfegrer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfert herunder:

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar
N26

Ar
N+1

Ar
N+2

Ar
N+3

Der indsadtes flere &, hvis
virkningerne varer lamngere (jf. punkt
1.6)

I ALT

UDGIFTSOM-
RADE 5
i den flerarige
finansielleramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrationsud-
gifter

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerdrige
finansielleramme

Uden for UDGIFTS-
OMRADE 57
i den flerdrige
finansielleramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrations-
udgifter

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerdrige
finansielleramme

I ALT

2% Ar N er lig med det &, hvor gennemfgrel sen af forslaget/initiativet begynder.
2 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer
og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.

DA

26

DA



8.2.3.2. And et behov for menneskelige ressourcer
— [ Fordaget/initiativet medferer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer

— [ Fordaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfert herunder:

Overdlag angivesi hele tal (eller med hgjst en decimal)

Ar Ar | A | A | D L??Iﬁ;rfrllg\?a?rér
N N+1 N+2 N+3 langere (jf. punkt 1.6)

* Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

XX 01 01 01 (i hovedssadet og i Kommissionens
repraesentati onskontorer)

XX 01 01 02 (i delegationer)
XX 01 05 01 (indirekte forskning)
1001 05 01 (direkte forskning)

* Eksternt personale (i fuldtidssekvivalenter)?

XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede
bevillingsramme)

XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNE i
delegationerne)

- i hovedszadet™

- i delegationerne

XX 010502 (KA, V, UNE —indirekte forskning)
10010502 (KA, V, UNE — direkte forskning)
Andre budgetposter (skal angives)

XX 0104yy?®

I ALT
XX angiver det berarte politikomréde eller budgetaf snit.
Personalebehovet vil blive dakket ved hjadp af det personale, som GD'et alerede har afsat
til aktionen, og/eller interne rokader i GD'et, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger,
som tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under
hensyntagen til de budgetmaessige begramsninger.
Opgavebeskrivelse:

Tjenestemaand og midlertidigt ansatte

Eksternt personale

8 KA: kontraktansatte, V: vikarer, UED: unge eksperter ved delegationerne; LA= lokalt ansatte, UNE =
udstationerede national e eksperter.

Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).

Angér isaz strukturfonde, Den Europadske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL)
og Den Europad ske Fiskerifond (EFF).
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8.2.4. Forenelighed med indevaarende flerarige finansielle ramme

— X Fordaget/initiativet er foreneligt med den flerdrige finansielle ramme, der

starter i 2014.

— O Fordaget/initiativet krasver omlasgning af det relevante udgiftsomrade i den

flerarige finansielle ramme.

| Der redegares for omlasgningen med angivelse af de berarte budgetposter og bel gbenes starrel se. \

— [ Fordaget/initiativet kreever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller a den

fler&rige finansielle ramme revideres™.

sterrelse.

Der redegares for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomrader og budgetposter og bel gbenes

8.2.5. Tredjepartsbidrag til finansieringen

— Fordaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med

tredjepart.

— Fordlaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. falgende

overslag:

i mio. EUR (3 decimaler)

N N+1

Ar
N+2

Ar
N+3

Der indsadtes flere &, hvis
virkningerne varer laangere (jf. | alt
punkt 1.6)

Organ, som deltager i
samfinansieringen
(angives)

Samfinansierede
bevillinger | ALT

8.3. Anslaede virkninger for indteegterne

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

— [ Fordlaget/initiativet har falgende finansielle virkninger:

- O for egne indtaggter

- O for diverse indtaggter

3 JF. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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Forslagets/initiativets virkninger®

Bevillinger til
. radighed i o
Indteegtspost pa budgettet indevagende Ar Ar Ar Ar ﬁljnds&; saf mange kol on_ne[r1 sdom .
regnskabsir N N1 N+2 N+3 nedvendigt for at vise varigheden
virkningerne (jf. punkt 1.6)
Artikel .............

For diverse indtasgter, der er formalshestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der

pavirkes.

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indtagyterne.
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Med hensyn til EU's traditionelle egne indtaagter (told, sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.
bruttobel gbene, hvorfra opkraayningsomkostningerne pa 25 % er fratrukket.
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