Rada
Evropské unie

Brusel 15. prosince 2022

(OR. en)
16076/22
Interinstitucionalni spis: ADD 1
2022/0417(COD)
PHARM 192
SAN 664
MI 950
COMPET 1041
1A 226
CODEC 2032
PRUVODNi POZNAMKA
Odesilatel: Martine DEPREZOVA, Feditelka, za generalni tajemnici Evropské
komise
Datum pfijeti: 13. prosince 2022
Prijemce: Thérése BLANCHETOVA, generalni tajemnice Rady Evropské unie
C. dok. Komise: SWD(2022) 415 final
Pfedmét: PRACOVNi DOKUMENT UTVARU KOMISE SOUHRN ZPRAVY

O POSOUZENI DOPADU Priivodni dokument k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o poplatcich a platbach, které se plati Evropské
agenture pro léCive pripravky, o zméné nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 a o zruSeni nafizeni Rady (ES) €. 297/95

a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 658/2014

Delegace naleznou v pfiloze dokument SWD(2022) 415 final.

Ptiloha: SWD(2022) 415 final

16076/22 ADD 1 vmu

LIFE.5 CS



EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 13.12.2022
SWD(2022) 415 final

PRACOVNI DOKUMENT UTVARU KOMISE

SOUHRN ZPRAVY O POSOUZENI DOPADU

Privodni dokument k
narizeni Evropského parlamentu a Rady
o poplatcich a platbach, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé pripravky, o zméné

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a o zruSeni narizeni Rady (ES)
¢. 297/95 a narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014

{COM(2022) 721 final} - {SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} -
{SWD(2022) 414 final}

CS



Uvod

V Evropské unii (EU) musi byt vS§echny humanni a veterinarni 1é¢ivé pfipravky registrovany
bud’ na trovni EU (centralni uroveii), nebo na urovni ¢lenskych statd (vnitrostatni urovei). Na
urovni EU registruje tyto pfipravky Komise na zaklad¢ védeckého posouzeni jejich kvality,
bezpecnosti a ucinnosti, které provadi Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky (EMA) za
piispéni pfisluSnych vnitrostatnich organii v clenskych statech. Agentura EMA vybird
poplatky od drziteli rozhodnuti o registraci a zadateli o registraci za ziskani a udrzeni
registrace humannich a veterinarnich 1écivych ptipravkt v celé EU. Dale pak odménuje
pfislusné vnitrostatni organy za jejich ¢innost v oblasti védeckého hodnoceni. Sluzby, za které
agentura EMA vybira poplatky, zahrnuji védecké poradenstvi, posuzovani zadosti o registraci,
zmény stavajicich registraci (zmény a prodlouzeni) a dalsi postupy pied podanim zadosti a po
podani Zadosti o registraci a ro¢ni poplatky za udrzovani jiz registrovanych léCivych
ptipravkl. Farmakovigilanéni Cinnosti provadéné na urovni EU u humadannich lé¢ivych
ptipravkl registrovanych na vnitrostatni Grovni jsou rovnéz financovany z poplatki, které
drzitelé rozhodnuti o registraci plati agentuie EMA.

Pravni ptfedpisy vyzaduji, aby poplatky agentury EMA vychazely z hodnoceni nékladii
agentury a souvisejicich ndkladii na sluzby poskytované clenskymi staty (ptisluSnymi
vnitrostatnimi organy).

Hlavni problémy systému poplatkli agentury EMA
Hlavni problémy, které byly identifikovany v hodnoceni systému poplatkti agentury EMA z

roku 2019, jsou nasledujici:

e nesoulad nékterych poplatki se souvisejicimi naklady na ¢innosti odhadovanymi v
ramci hodnocent,

e nesoulad nékterych odmén pfislusnych vnitrostatnich organti se souvisejicimi naklady
odhadovanymi v rdmci hodnocenti,

e systém poplatkll nejspis neni dostateCné pruzny, aby drzel krok s inovacemi, coz
znamena, zZe v budoucnu budou nékteré procesy posuzovani novych lécivych

e systém poplatkl je pomérné slozity a neni pln€ v souladu, a to jak navenek s
ptisluSnymi pravnimi pfedpisy o 1é¢ivych ptipravcich, tak interné mezi obéma
nafizenimi o poplatcich agentury EMA', coz vytvéii zbyte¢nou administrativni zatéz a
obtize pro nékteré zucastnéné strany pii predvidani poplatki, které budou uctovany.

Pfic¢inami téchto problému jsou:

1 Narizeni Rady (ES) ¢. 297/95 o poplatcich, které se plati Evropské agenture pro hodnoceni léCivych

pfipravkl, a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 o poplatcich, které se plati Evropské
agenture pro lécivé pripravky za vykonavani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humannich Iécivych
pripravka.



https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:01995R0297-20200401&qid=1649240414839
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0658-20201101&qid=1649240483477

e nové a pozménené postupy pro veterinarni 1é€ivé ptipravky zavedené v disledku
revizi nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich? a nova ¢innost agentury EMA
obsazena v natizeni (EU) 2022/123 o posilené uloze Evropské agentury pro 1écivé
piipravky pfi piipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1éCivych ptipravkl a
zdravotnickych prostiedki, ktera od roku 2024 vyzaduje dalii finanéni prostredky?,

e vySe poplatkli a odmeén, které pln€ nevychazi z ndklada na podrobné urovni (tj.
jednotné poplatky a jednotné odmény),

e chybgjici jasny piistup k rozdéleni financni zatéze u pobidek spocivajicich ve slevé z
poplatkii mezi agenturu EMA a pfislusné vnitrostatni organy,

e chyb¢jici monitorovaci systém pro sledovani a odhalovani vyznamnych trenda, které
maji dopad na nakladovou zakladnu pro vysi poplatkli a odmén, napi. zmény ve
slozitosti védeckych posouzeni,

e Siroka skala ¢innosti agentury EMA a slozitost ptislusnych pravnich ptedpisti v oblasti
1éciv a

e neexistence vhodného mechanismu, ktery by umozioval snadné ptizptisobeni systému
poplatkli zménam v povinnostech agentury EMA (pro zménu vyse poplatkt
stanovenych v pravnich ptedpisech nad ramec tGprav o inflaci je nutny fadny
legislativni postup).

Tyto problémy piedstavuji vyzvu pro finan¢ni udrzitelnost agentury EMA do budoucna,
véetné schopnosti agentury odmeénovat piislusné vnitrostatni organy, aby mohly pfispivat k
¢innostem agentury EMA v souladu s farmaceutickymi pravnimi ptedpisy.

Diivody a cile opatieni EU

Obecnym cilem je poskytnout agentute EMA zdravy finan¢ni zdklad do budoucna. Agentura
EMA je decentralizovanou agenturou EU. Podminky jejiho financovani, v€etné poplatkl jako
zdroje pfijmi, jsou stanoveny vyhradné pravnimi piedpisy EU. Jakakoli zména obou nafizeni
o poplatcich agentury EMA vyzaduje fadny legislativni postup. Pouze EU ma tedy pravomoc

umoznit agentuie vyb&r poplatki.
Konkrétnimi cili revize systému poplatkit EMA jsou:

e sladéni prijmu z poplatkti s odhadovanymi naklady,

e sladéni systému poplatkii agentury EMA s nafizenim o veterinarnich 1é¢ivych
ptipravcich,

e zajiSténi spravedlivého rozdéleni poplatkli zaloZenych na nékladech a odmén
ptisluSnych vnitrostatnich organi zaloZenych na nakladech pti respektovani
piislusnych pobidek spocivajicich ve slevé z poplatkti a

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich lé€ivych pFipravcich a o zruseni

smérnice 2001/82/ES.

3 Finanéni vykaz ndvrhu Komise COM/2020/725 final, specificky cil &. 3 UmoZnit véasny pfistup k celounijnim
datim z oblasti verejného zdravi a jejich analyzu s cilem podporit lepsi rozhodovdni o IéCivych prFipravcich v
prubéhu celého jejich Zivotniho cyklu (vyvoj, registrace, monitorovdni ucinku) s platnymi a spolehlivymi diikazy z
praxe.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=LEGISSUM:ordinary_legislative_procedure
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128&qid=1649764522776
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=COM%3A2020%3A0725%3AFIN

e dosazeni rovnovahy mezi zjednodusenim systému a pfistupem zaloZzenym na
nakladech.

Moznosti

Toto posouzeni dopadii analyzovalo né¢kolik moznosti politiky spolu s fadou horizontalnich
opatfeni a porovnavalo je s ,,minimalnim* scénafem, ktery popisuje, co by se pravdépodobné
stalo, kdyby nebyly podniknuty pravni kroky k aktualizaci pravnich ptfedpisii o poplatcich
agentury EMA.

e Moznost 1 — sladit systém poplatkl s nafizenim o veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich a
zavést poplatky za vSechny veterinarni Iékai'ské postupy zalozené na nakladech podle
nového nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich. Nezménéné poplatky za
huméanni 1é¢ivé piipravky.

e MozZnost 2 — revize celého systému poplatkli agentury EMA s tim, Ze pro stanoveni
vSech poplatkil a vSech sazeb odmeén ptislusnych vnitrostatnich organti za ¢innosti v
oblasti veterindrnich 1 huménnich 1é¢ivych ptipravka se pouzije princip zalozeny na
nakladech.

e MozZnost 3 — stejnd jako moznost 2, s tim rozdilem, Ze systém poplatki je zjednodusen
zahrnutim naklada na vétSinu poregistracnich postupli do ro¢nich poplatki (na rozdil
od uctovani poplatku pii provedeni postupu, jak je tomu u moznosti 2).

e  Mirnéjsi“ moznost 3 — stejna jako moznost 3, avSak pouze s ¢astenym
zjednoduSenim struktury systému poplatki tim, Ze do ro¢niho poplatku budou
zahrnuty néklady pouze na drobné poregistracni postupy (ostatni postupy budou
nadale podléhat poplatku za kazdy jednotlivy postup).

Mezi horizontalni opatfeni, kterd se zvazuji u vSech Ctyf moznosti politiky, patii:

e rizné kombinace obecnych snizeni poplatkli a/nebo zvlastnich pobidek spocivajicich
ve sleve z poplatkll za veterinarni 1€¢ivé ptipravky, navrzené v souladu s cili nafizeni o
veterinarnich lécivych ptipravcich,

e mozné pouZiti koeficienti jednotlivych zemi k udpravé odmén prislusSnych
vnitrostatnich orgénti a

e piipadné pieneseni ¢asti finan¢ni zatéze pobidek spocivajicich ve slevé z poplatki (t;.
ztraty piijmi z poplatkl) z agentury EMA na ptislu§né vnitrostatni organy.

VSechny ¢tyfi mozZnosti odrazeji naklady, tj. vychdzeji z odhadovanych piislusnych nakladi
(moznosti 2, 3 a mirngj$i verze moznosti 3 odrazeji naklady jako v odvétvi humannich, tak
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka).

Zaveéry

Moznosti 2 a 3 a mirngj$i verze moznosti 3 umoziuji agentuie EMA pokryt jeji celkové
naklady, vcetné odmén za pfispéni piisluSnych vnitrostatnich orgénd. Jako celkové
nejefektivnéjsi z téchto moznosti vychdzi mirngjsi verze moznosti 3. Jeji provadéni by bylo
spojeno s cilenym snizenim poplatkii za veterinarni 1é¢ivé ptipravky v souladu s cili nafizeni
o veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, neuplathovanim koeficientli pro jednotlivé zemé& na



upravu odmeén piislusnych vnitrostatnich organti a nesdilenim nakladti na sniZzeni poplatki s
pfislusnymi vnitrostatnimi organy (tj. pokryti téchto nakladli z rozpoctu agentury EMA).
Dosahuje rovnovahy mezi cilem systému poplatkii zalozeného na ndkladech a cilem
zjednoduseni systému poplatkl. Jak scénaf s ,,minimdlnimi zménami®, tak moznost 1 byly
zamitnuty, nebot’ by vzhledem k odhadim nakladi provedenym pro posouzeni dopadil a s
piihlédnutim k pfispévku z rozpoctu EU do rozpoctu agentury EMA podle stavajiciho
viceletého finan¢niho ramce vedly k deficitu rozpoc¢tu agentury EMA.

Administrativni zatéz, kterou by systém poplatkli predstavoval pro platce, véetné malych a
sttednich podnikti a mikropodnikt, pro piislusné vnitrostatnich organy a pro agenturu EMA,
by se u moznosti 1 a 2 vyrazn¢ neliSila. Moznost 3 a mirnéj$i verze moznosti 3 jsou vsak
jednodussi, a proto znamenaji mirn€ niz$i administrativni zatéz.

Z4dna z moznosti by nezajistila Giplnou piedvidatelnost poplatki, jez maji byt hrazeny platci,
nicméné moznost 3 a mirnéj$i moznost 3 by tuto otazku fesily 1épe neZ moznosti 1 a 2. Malé a
sttedni podniky maji narok na pobidky od agentury EMA spocivajici ve slevé z poplatkl
(snizeni poplatkl, osvobozeni od nich a/nebo jejich odklad) podle natfizeni Komise (ES) ¢.
2049/2005 (nafizeni o malych a stfednich podnicich). Pobidky pro malé a stfedni podniky
zustavaji pouzitelné ve vSech moznostech a dil¢ich moznostech politiky. Ve srovnani s
moznosti 1 znamenaji ostatni moznosti politiky mirné¢ vyssi platby poplatkt (bez pobidek) ze
strany malych a stfednich podnikt. Dal$i snizeni, kterd by byla v ramci systému poskytnuta,
by vsak tento dopad kompenzovala.

Navrhuje se také uéinny a pfiméfeny ramec pro monitorovani a hodnoceni. Ten by podpofil
budouci zmény v systému poplatkti agentury EMA tim, Ze by poskytl fakticky zaklad pro
upravu poplatkii a odmén. PruZnosti systému poplatkii by mohlo byt dosazeno pfenesenim
nékterych pravomoci na Komisi, aby mohla systém poplatkli upravit na zakladé dikazi
ziskanych monitorovacim systémem.
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