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POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Vybor stalych zastupct / Rada

Pfedmét: Nafizeni o poplatcich a platbach, které se plati agentufe EMA

— politicka rozprava

Delegace naleznou v pfiloze poznamku ptedsednictvi pro ucely fizeni politické rozpravy o navrhu
nafizeni o poplatcich a platbach, které se plati agentuie EMA, na zasedani Rady pro zaméstnanost,

socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele (zdravi) dne 14. biezna 2023.
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PRILOHA

Navrh narizeni o poplatcich a platbach, které se plati agenture EMA

I. UVOD

1.  Systém poplatkli agentury EMA hraje klicovou ulohu ve financovani kolektivniho
regulac¢niho systému na trovni EU a na vnitrostatni tirovni a pfi zajistovani pokryti
ptislusnych nakladii. Od roku 1995 se poplatky agentury EMA uctuji drzitelim rozhodnuti
o registraci a zadateliim o registraci za ziskani a zachovani registraci huménnich

a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil platnych v celé Unii.

Poplatky by mély zajistit odpovidajici financovani, aby byla zaru¢ena budouci udrzitelnost
¢innosti agentury EMA, a zaroven i dostate¢nou podporu pfislusnym vnitrostatnim organtim

v ¢lenskych statech.

V roce 2021 ziskala agentura EMA 90 % svych finan¢nich prostfedka! pravé z téchto
poplatkt (ptiblizn€ 342 miliond EUR z 380 milioni EUR). Z téchto 342 milionit EUR bylo
ptiblizné 140 miliond EUR vyplaceno piislusSnym vnitrostdtnim orgdnim jako kompenzace
za jejich praci v oblastech, jako je védecké hodnoceni zadosti (které agentura EMA
koordinuje) a dalsi sluzby poskytované agenture EMA. Odménovani piisluSnych
vnitrostatnich orgéni ze strany agentury EMA je proto pro mnohé z téchto organti dilezitym

faktorem, a to 1 pfi rozhodovani o tom, jak pfispét sluzbami, které agentuie EMA poskytnou.

2. Dne 13. prosince 2022 Rada obdrzela navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady

o poplatcich a platbach, které se plati Evropské agentufe pro 1é¢ivé ptipravky, 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 piedlozeny Komisi2.

Zbyvajicich 10 % pochazelo z rozpoctu EU.
2 Dokument 16070/22 + ADD 1-7.
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Navrh ma tf1 hlavni cile:

1)  pfejit ze systému pausalnich sazeb na systém poplatki EMA zalozenych na nakladech,
jak je stanoveno ve stavajicich pravnich pfedpisech?;

1)  zajistit udrzitelnost evropské regulacni sité, kterou tvoii agentura EMA a piislusné
vnitrostatni organy;

iil) zjednodusit stavajici pravni predpisy sloucenim dvou stavajicich natfizeni tykajicich se
poplatkii agentury EMA*, tj. poplatkii za farmakovigilanci a poplatkii nesouvisejicich

s farmakovigilanci, do jediného pravniho nastroje.

Pravnim zakladem navrhu je ¢lanek 114 SFEU a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) a ¢) SFEU.

Kli¢ovou soucasti navrhu jsou ustanoveni o flexibilité, aby natfizeni obstalo 1 v budoucnu,

pokud jde o zmény v nakladech a strukturach. Patfi mezi né ustanoveni o transparentnosti

a monitorovani v ¢lanku 10 a ustanoveni o pfezkumu prostfednictvim aktu v prenesené

pravomoci v ¢lanku 11.

Clanek 10 zahrnuje:

- pozadavek, aby agentura EMA ve své vyrocni zprave o ¢innosti poskytla podrobné
a podstatné informace o nakladech, které maji byt pokryty z poplatkt a plateb v ramci
plusobnosti tohoto nafizeni;

- ustanoveni umoziujici ptislusnym vnitrostatnim organtim kazdoro¢né nebo méné casto
predkladat ditkkazy o vyznamnych zmé&néach v ndkladech na sluzby poskytované agentuie
EMA,;

- ustanoveni o tom, Ze kazdé tfi roky mize vykonny feditel agentury EMA po konzultaci
se spravni radou agentury poskytnout Komisi zvlastni zpravu obsahujici doporuceni ke
zmeéné piiloh, coz lze provést prostifednictvim aktu v pfenesené pravomoci podle

¢lanku 11;

Clanek 12 natizeni Rady (ES) €. 297/95 a 7. bod odtivodnéni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 658/2014.
4 Natizeni Rady (ES) €. 297/95, natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 658/2014.

6089/23 vv/ID/jhu 3
PRILOHA LIFE.5 CS



Ptilohy mohou byt rovnéz zménény prostiednictvim aktli v pfenesené pravomoci, je-1i to

oduvodnéné s ohledem na:

zjisténi vyplyvajici z monitorovani miry inflace;

zménu statutarnich tkold agentury EMA, kterd povede k vyznamné zméné¢ jejich
naklada;

rozpoctove zpravy agentury EMA;

informace o praktickych aspektech provadéni Cinnosti, za které agentura EMA vybira

poplatky nebo platby.

3. Vybor ENVI Evropského parlamentu jmenoval zpravodaje — bude jim Cristian-Silviu BUSOI

(RO, PPE).

4.  Pracovni skupina pro 1é¢iva a zdravotnické prostfedky navrh a posouzeni dopadi projednala

na zasedani dne 26. ledna 2023. V posuzovani navrhu pokrac¢ovala na zasedanich konanych

ve dnech 27. ledna a 2., 13. a 20. Gnora 2023.

II. ZJISTENE PROBLEMY

5. Z prezkumu vyplynuly dvé otazky:

i)

Zaprvé se ukazalo, Ze pfistup zaloZeny na nakladech ma Sirokou podporu, ale Ze
delegace navrhované poplatky a odmény piisluSnym vnitrostatnim orgdniim
nepovazovaly v piipad€ n€kolika postupii za dostatecné k pokryti nakladii téchto
organii. Rada delegaci uvedla, Ze uptednostiiuje cileny piistup k upravé poplatki

a odmén za ty postupy, u nichZ panuji nejvétsi obavy a které by mohly byt rovnéz
doplnény horizontalni Gpravou, naptiklad o inflaci.

Zadruhé¢, koncepce flexibility méa Sirokou podporu, v tomto ohledu vSak byly vyjadieny
dva pozadavky, prvni se tykal toho, aby ¢lenské staty/spravni rada EMA hraly vétsi
ulohu pfii schvalovani zvlastni zpravy podle €l. 10 odst. 6; druhy se tykal omezeni
pravomoci pienesenych na Komisi v ¢lanku 11, nebot’ mnoho delegaci vyjadtilo obavy,

zejména pokud jde o €l. 11 odst. 1 pism. e).

6089/23
PRILOHA

vv/ID/jhu 4

LIFE.5 CS



6.  Pracovni skupina pro lé¢iva a zdravotnické prostiedky projednala na zasedani konaném dne

13. unora 2023 pracovni dokument pfedsednictvi’, v némz je stanoven navrhovany postup
v téchto dvou zalezitostech.

a)  Sirokou podporu ziskalo uplatnéni cileného piistupu k Gipravé poplatki a odmén

u postupti, v jejichz ptipadé panuji nejvetsi obavy.

Sirokou podporu ziskalo i pét jiZ uréenych postupti. Béhem diskuse byly identifikovany
dva dalsi postupy (inspekce a prezkoumani).

Pro cileny pftistup bylo tedy urceno téchto sedm postupti (které byly potvrzeny
na zasedani pracovni skupiny dne 20. unora 2023):

- védecké poradenstvi (ptiloha I, bod 1)

- generické 1€civé ptipravky (ptiloha I, body 3.6 a 3.8)

- zmeény typu I (ptiloha I, bod 5)

- prezkoumani (piiloha I, bod 6)

- pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (pfiloha I, bod 14)

- inspekce (ptiloha IV, bod 1)

- Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv — funkce zpravodaje

(vyzaduje se novy poplatek a odména)

b)  Navrh dalsiho postupu, pokud jde o flexibilitu, ziskal rovnéz Sirokou podporu. Tykal se
dvou bodu:

1)  clanku 10 o transparentnosti a monitorovani, kde bylo dohodnuto, Ze spravni rada
EMA zvlastni zpravu schvali a Ze agentura je povinna vypracovat zvIastni zpravu,
pokud o to spravni rada pozada;

i1)  clanku 11 o revizi (prostiednictvim aktl v pifenesené pravomoci), kde bylo
dohodnuto omezit pfeneseni pravomoci na Komisi. Toho by bylo dosaZeno tim,
ze spravni rada bude mit pravomoc schvalovat zmény v popisu ¢innosti, které jsou
vymezeny jako operativni ¢innost agentury®, jak je v soucasnosti uvedeno
v prilohdch navrhu Komise. S ohledem na vyse uvedené bylo dohodnuto, Ze ¢l. 11

odst. 1 pism. e) bude vypustén.

5 Dokument 6007/23.

6 K dosazZeni této zmény je nezbytné presunout znéni €l. 11 odst. 1 pism. e) do ¢l. 10 odst. 6
pism. b). Spravni rada EMA tak bude mit pravomoc schvalit zménu pted jejim pfijetim Komisi
prostiednictvim aktu v pfenesené pravomoci podle ¢l. 11 odst. 1 pism. a).
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

III.

Na zasedani konaném dne 13. tnora 2023 posoudila Pracovni skupina pro 1é¢iva

a zdravotnické prostiedky rovnéz ¢asti navrhu tykajici se veterinarnich prostredki. Tento

piezkum odhalil, Ze pfi stanovovani poplatkii a odmén je nutné zajistit rovnovahu mezi
udrzitelnosti sit¢ a zivotaschopnosti pramyslu. Vzhledem k tomu, Ze veterinarni ramec byl

nedavno aktualizovan, zasluhuje obzvlasté peclivé sledovani.

Na zasedani Pracovni skupiny pro 1é¢iva a zdravotnické prostfedky dne 20. tnora 2023

piedsednictvi navrhlo, ze se na zadost Ctyt delegaci bude zabyvat provedenim piislusnych
technickych uprav navrhu s cilem zachovat ,,status quo®, pokud jde o poplatek
za farmakovigilanci na malych trzich.

ZAVER

S ohledem na vySe uvedené otazky dospélo predsednictvi k zavéru, ze vyzve Radu pro

zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spottebitele (zdravi), aby na zasedani dne
14. bfezna 2023 uspotadala politickou rozpravu o poplatcich a platbach, které se plati
agentute EMA. Ministii se vyzyvaji, aby se béhem rozpravy zabyvali témito otdzkami

pfipravenymi piedsednictvim:

Otazka ¢. 1: Cileny pristup

Souhlasili by ministFi s cilenym pristupem k tipravé poplatki a odmén uvedenym

v bodé 6a vySe, véetné obecné ipravy zohlediujici vyvoj v poslednich letech?

Otazka €. 2: Flexibilita

Souhlasili by ministFi v souvislosti s Sirokou podporou flexibility uvedenou v bodé 5 ii)
vySe s tim, Ze je tieba, aby spravni rada EMA a ¢lenské staty hraly vétsi ulohu pri
zajiStovani toho, aby poplatky a odmény obstaly i v budoucnu a aby bylo pieneseni

pravomoci na Evropskou komisi, jak je uvedeno v bodé 6 pism. b) vySe, omezeno ?
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