Fiche 1: Verordening inzake vergoedingen voor Europees Geneesmiddelenbureau 
Titel:


Voorstel voor een Verordening van de Raad tot wijziging van Verordening (EG) nr. 297/95 inzake de vergoedingen die aan het Europees Geneesmiddelenbureau dienen te worden betaald

Datum Raadsdocument:


6 april 2005

Nr Raadsdocument: 


7798/05


Nr. Commissiedocument: 

COM(2005)106
Eerstverantwoordelijk ministerie: 
VWS in nauwe samenwerking met LNV i.o.m. EZ en FIN

Behandelingstraject in Brussel:  RWG Geneesmiddelen en de Gezondheidsraad 

Achtergrond, korte inhoud en doelstelling van het voorstel: 

De huidige Verordening (EG) nr. 297/95 betreffende de vergoedingen van diensten van het Europees Geneesmiddelenbureau (het Bureau) behoeft aanpassing in verband met de totstandkoming van Verordening (EG) nr. 726/2004 tot vaststelling van communautaire procedures voor het verlenen van  vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundige gebruik en tot oprichting van een Europees Geneesmiddelenbureau. Uit deze verordening vloeien nieuwe taken voort voor het Bureau, zoals de coördinatie van het toezicht op geneesmiddelen waarvoor een vergunning is verleend; wetenschappelijke diensten voor onder andere kruidengeneesmiddelen en geneesmiddelen die bestemd zijn voor export buiten de Europese Unie. 

Kortom met  het  onderhavige  voorstel  beoogt de Europese Commissie:

· het huidige vergoedingenstelsel aan te passen aan de herziene wetgeving en nieuwe taken van het Bureau;

· een juiste balans aan te brengen tussen enerzijds de hoogte van de vergoedingen en anderzijds de aard van de te verlenen diensten; 

· een vermindering van de financiële lasten voor de aanvragers zonder  dat dit ten koste  gaat  van de kwaliteit van de dienstverlening van het  Bureau.

Rechtsbasis van het voorstel: 

Artikel 308 van het EG-verdrag

De procedure voor wijziging van Verordening (EG) nr. 297/95 is opgenomen in artikel 12 van Verordening 297/95.

Besluitvormingsprocedure en rol Europees Parlement: 

Gekwalificeerde meerderheid en rol EP: advies. 

Instelling nieuw Comitologie-comité: n.v.t. 
Subsidiariteit en  proportionaliteit: 

Subsidiariteit: positief:  de  vergoedingen voor diensten van  het Europees Geneesmiddelenbureau  zijn thans geregeld in een Verordening (EG) nr. 297/95. 
Proportionaliteit: positief. Het voorstel bouwt voort op de ervaring die met het bestaande regelgevingkader voor geneesmiddelen in Europa is opgedaan. Gezien de aard van de vast te stellen voorschriften is een verordening daarvoor het aangewezen middel

Consequenties voor de EU-begroting: 

Volgens Verordening 297/95 wordt het bureau deels gefinancierd via het EU budget en deels via de vergoedingen die de farmaceutische industrie betaalt voor diensten van het Bureau (onder andere het verlenen van een vergunning voor het in de handel brengen van geneesmiddelen). In het onderhavige voorstel zijn de bedragen van een drietal vergoedingen aangepast. Een eerste schatting wijst uit dat deze een stijging geven van 2,5 % op  de totale inkomsten van het Bureau. Dit komt neer op een verhoging van inkomsten van het Bureau van circa 2 tot 4 miljoen Euro per jaar. 

Financiële, personele en administratieve consequenties voor de rijksoverheid, decentrale overheden en/of bedrijfsleven en burger:

Rijksoverheid: De verwachte meer- inkomsten van het Bureau als gevolg van vergoedingen voor nieuwe taken zijn nog niet exact berekend. 

Op dit moment is het nog niet duidelijk of en in hoeverre deze inkomsten consequenties hebben voor het EU budget /of de bijdragen van de lidstaten.   

Bedrijfsleven: Het merendeel van de bedragen voor de vergoedingen voor de onderscheiden diensten van het Bureau zijn nagenoeg gelijk gebleven. Slechts voor een drietal vergoedingen zijn de bedragen aangepast. 

Het is nog niet duidelijk of er noemenswaardige gevolgen zijn voor de administratieve/ financiële lasten van de Nederlandse farmaceutische industrie. Duidelijk is dat de bekostiging van de toegenomen taken van het bureau door het bedrijfsleven moeten worden opgebracht. Naast deze extra financiële last zal in kaart moeten worden gebracht of dit ook administratieve lasten voor het bedrijfsleven met zich meebrengt (en zo ja, hoeveel). 

Consequenties voor nationale en decentrale regelgeving/beleid, (informatie over het inschakelen van nationale agentschappen / zelfstandige bestuursorganen e.d., implementatie en uitvoering, notificatie en handhaving en/of sanctionering): n.v.t. 

Voorgestelde implementatietermijn (bij richtlijnen) dan wel voorgestelde datum inwerkingtreding (bij verordeningen en beschikkingen) met commentaar t.a.v. haalbaarheid:

Inwerkingtreding op de derde dag volgend op plaatsing in het Publicatieblad EU; in ieder geval vanaf 20 november 2005.

Consequenties voor ontwikkelingslanden: 

In het kader van de samenwerking met de Wereld Gezondheidsorganisatie (WHO) kan de WHO het Bureau verzoeken een registratiebeoordeling uit te voeren voor producten die exclusief bedoeld zijn voor landen buiten de EU. Het betreft hier geneesmiddelen die bedoeld zijn voor behandeling van ziekten die in het bijzonder in ontwikkelingslanden voorkomen.

Nederlandse belangen en eerste algemene standpuntbepaling: 

Nederland kan het voorstel op hoofdlijnen steunen. Het voorstel voorziet op een juiste manier in een aanpassing van het vergoedingenstelsel als gevolg van de herziening van het Europese registratiestelsel van geneesmiddelen en aan de nieuwe taken van het Bureau, zoals neergelegd in Verordening (EG) nr. 726/2004. 

Daarnaast streeft Nederland naar een Europese kostenstructuur die recht doet aan de door de registratieautoriteiten geleverde inspanning en behaalde resultaten (op tijd- en serviceniveau). 

