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— Poliitiline moéttevahetus

Delegatsioonidele esitatakse lisas eesistujariigi suunisdokument to6hdive, sotsiaalpoliitika,
tervise- ja tarbijakaitsekiisimuste ndukogu (tervisekiisimused) 14. mértsi 2023. aasta istungil
peetava poliitilise mottevahetuse jaoks méadruse iile, milles késitletakse Euroopa Ravimiametile

makstavaid tasusid.
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Ettepanek: miairus, milles kasitletakse Euroopa Ravimiametile makstavaid

tasusid

I.  SISSEJUHATUS

1.  Euroopa Ravimiameti (EMA) tasude siisteemil on vdga oluline osa ELi ja litkmesriikide
kollektiivse regulatiivse siisteemi rahastamisel ja asjaomaste kulude katmise tagamisel. EMA
tasusid, mis kehtivad alates 1995. aastast, ndutakse inim- ja veterinaarravimite miitigiloa

omanikelt ja taotlejatelt seoses kogu liidus kehtivate miiiigilubade saamise ja sdilitamisega.

Need tasud peaksid kindlustama piisava rahastuse, et tagada EMA tegevuse kestlikkus ka
tulevikus, ning samal ajal vdimaldama anda piisavat toetust lilkmesriikide padevatele

asutustele.

Need tasud moodustasid EMA rahastusest 2021. aastal 90% (380 miljonist eurost umbes

342 miljonit)'. Nimetatud 342 miljonist eurost umbes 140 miljonit maksti litkkmesriikide
padevatele asutustele, et tasuda neile t06 eest, mida nad on teinud valdkondades, nagu
taotluste teaduslik hindamine (mida koordineerib EMA), ning muude EMA-le osutatud
teenuste eest. Seetottu on EMA poolt litkkmesriikide padevatele asutustele makstavad to6tasud
paljude litkmesriikide pddevate asutuste jaoks oluline tegur, sealhulgas otsuse tegemiseks

selle kohta, kuidas osutada teenuseid panuse andmiseks EMA-le.

2. Noukogu sai 13. detsembril 2022 komisjonilt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse
ettepaneku, milles késitletakse Euroopa Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EL) 2017/745 ja tunnistatakse
kehtetuks ndukogu miirus (EU) nr 297/95 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maérus (EL) nr 658/20142,

1 Ulejaanud 10% tuli ELi eelarvest.
2 16070/22 + addendum’id 1-7.
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Ettepanekul on kolm eesmaérki:

1)  liikuda EMA iihtselt tasude siisteemilt kulupohisele tasude siisteemile, nagu nihakse
ette kehtivates digusaktides;

i1)  tagada EMA ja litkmesriikide pddevate asutuste moodustatava Euroopa ravimiametite
vorgustiku kestlikkus;

ii1) lihtsustada kehtivaid digusakte, koondades kahe praeguse EMA tasusid késitleva
miéruse (mis kisitlevad ravimiohutusega seotud ja mitteseotud tasusid)* sisu iihte

Oigusakti.

Ettepaneku diguslikud alused on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ning

artikli 168 16ike 4 punktid c ja b.

Ettepaneku oluline osa on paindlikkust kidsitlevad sétted, mille eesmirk on muuta méérus

kulude ja struktuuride muutumise suhtes tulevikukindlaks. Kdnealuste sétete hulka kuuluvad

labipaistvust ja jarelevalvet kisitlevad sétted (artikkel 10) ning delegeeritud aktiga

labivaatamist kasitlevad satted (artikkel 11).

Artikli 10 sdtted hdlmavad jargmist:

— EMA esitab oma iga-aastases tegevusaruandes tliksikasjaliku ja pohjendatud teabe
kulude kohta, mida kaetakse selle madruse kohaldamisalasse kuuluvate tasudega;

— litkkmesriikide pddevad asutused voivad iiks kord aastas voi harvemini esitada tdendid
EMA-Ie osutatavate teenuste maksumuse oluliste muutuste kohta;

— iga kolme aasta jérel voib EMA tegevdirektor parast EMA haldusnoukoguga
konsulteerimist esitada komisjonile eriaruande, mis sisaldab soovitusi lisade

muutmiseks; lisasid vdib muuta artikli 11 kohase delegeeritud digusaktiga.

Noukogu méiruse (EU) nr 297/95 artikkel 12 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) nr 658/2014 pohjendus 7.
Noukogu méirus (EU) nr 297/95 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (EL) nr 658/2014.
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Lisasid voib delegeeritud digusaktidega muuta ka juhul, kui seda peetakse digustatuks

jérgmistel pohjustel:

— inflatsioonimééra jalgimise tulemused;

— EMA pohikirjajargsete lilesannete muutumine, mis toob endaga kaasa méarkimisvéaarse
muutuse EMA kuludes;

- EMA eelarvearuandlus;

— teave selliste tegevuste praktiliste aspektide kohta, mille eest EMA kogub tasusid.

3. Euroopa Parlamendi keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon (ENVI) nimetas
raportdoriks Cristian-Silviu BUSOI (RO, EPP).

4.  Farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete t6Sriihm vaatas ettepaneku ja mojuhinnangu 14bi
oma 26. jaanuari 2023. aasta koosolekul. Ettepaneku ldbivaatamist jatkati toorithma

27. jaanuari 2023. aasta koosolekul ning 2., 13. ja 20. veebruari 2023. aasta koosolekutel.

II. KINDLAKS TEHTUD PROBLEEMID
5. Lébivaatamisel kerkis esile kaks kiisimust.

i)  Esiteks sai selgeks, et kulupdhist 1dhenemisviisi toetatakse laialdaselt, kuid
delegatsioonid ei pidanud riiklike pddevate asutuste jaoks kavandatud tasusid ja
tootasusid piisavaks, et katta riiklike padevate asutuste kulud mitme menetluse puhul.
Paljud delegatsioonid véljendasid eelistust rakendada selliste menetluste puhul, mis olid
koige murettekitavamad, tasude ja tootasude kohandamiseks sihipdrast ldhenemisviisi,
mida voiks tdiendada ka horisontaalse kohandamisega, néiteks inflatsiooni
kompenseerimiseks.

i1)  Teiseks toetati laialdaselt paindlikkuse kontseptsiooni, kuid sellega seoses ilmnes kaks
peamist probleemi: esmalt sooviti, et litkmesriigid / EMA haldusndukogu méangiks
suuremat rolli artikli 10 10ikes 6 sétestatud eriaruande heakskiitmisel; lisaks taotleti, et
piirataks artiklis 11 komisjonile delegeeritud volitusi, sest paljud delegatsioonid
viljendasid muret, eelkdige seoses artikli 11 16ike 1 punktiga e.
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6. Farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete t00rithm vaatas oma 13. veebruari 2023. aasta

koosolekul 14bi eesistujariigi tdodokumendi,® milles olid vilja pakutud edasised sammud

nimetatud kahes kiisimuses.

a)  Laialdaselt toetati sihipédrase l1dhenemisviisi kasutamist tasude ja tootasude

kohandamiseks kdige murettekitavamate menetluste puhul.

Samuti toetati laialdaselt viit kindlaksméairatud menetlust. Arutelu kdigus médrati

kindlaks veel kaks menetlust (kontrollimine ja esildiste tegemine).

Sihipédrase ldhenemisviisi jaoks kindlaks méératud seitse menetlust (mis kinnitati

toorithma 20. veebruari 2023. aasta koosolekul) on jirgmised:

teadusnoustamine (I lisa punkt 1);

geneerilised ravimid (I lisa punktid 3.6 ja 3.8);

IT tiitibi muudatused (I lisa punkt 5);

esildised (I lisa punkt 6);

perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded (I lisa punkt 14);

kontrollid (IV lisa punkt 1);

ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) hindamine (vajalik uus tasu ja

tootasu).

b)  Samuti avaldati laialdast toetust paindlikkusega seoses soovitatud edasistele

sammudele. Sellega seoses kisitleti kahte kiisimust.

i

Artikkel 10 Ildbipaistvuse ja jdrelevalve kohta, mille puhul lepiti kokku, et EMA
haldusndukogu kiidab eriaruande heaks ning amet on kohustatud koostama
haldusndukogu taotlusel eriaruande.

Artikkel 11 Ildbivaatamise kohta (delegeeritud digusaktide kaudu), milles puhul
lepiti kokku komisjonile antavate delegeeritud volituste piiramises. Selleks antaks
haldusndukogule volitused kiita heaks muudatused ameti operatiivtooks
kvalifitseeruvate tegevuste kirjeldustes,® mis on praegu esitatud komisjoni
ettepaneku lisades. Seda silmas pidades lepiti kokku, et artikli 11 1dike 1 punkt e

jéetakse vilja.

5 6007/23

Sellise muudatuse jaoks on vaja artikli 11 16ike 1 punktis e kasutatud sdnastus iile viia artikli 10

16ike 6 punkti b. See annab EMA haldusndukogule Giguse kiita muudatus heaks enne selle
vastuvotmist komisjoni delegeeritud digusaktiga vastavalt artikli 11 1dike 1 punktile a.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

7. Farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete t00rithm vaatas oma 13. veebruari 2023. aasta

koosolekul samuti 14bi ettepaneku veterinaariaalased osad. Konealuse ldbivaatamise
tulemusena selgus, et tasude ja tootasude kehtestamisel on vaja leida tasakaal vorgustiku
kestlikkuse ja toostusharu elujoulisuse vahel. Arvestades, et veterinaariaalast raamistikku

hiljuti ajakohastati, vdiriks see eriti tdhelepanelikku jérelmeetmete votmist.

Farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete toorithma 20. veebruari 2023. aasta koosolekul tegi

eesistujariik nelja delegatsiooni taotlusel ettepaneku kaaluda asjakohaste tehniliste kohanduste
tegemist ettepanekusse, et sdilitada praegune olukord seoses ravimiohutuse jirelevalve tasuga

véikestel turgudel.

III. KOKKUVOTE

8. Eespool nimetatud kiisimusi silmas pidades tegi eesistujariik jirelduse, et ta palub toohdive,

sotsiaalpoliitika, tervise- ja tarbijakaitsekiisimuste noukogul (tervisekiisimused)
14. mértsi 2023. aasta istungil pidada poliitiline mottevahetus EMA-le makstavate tasude iile.
Ministreid kutsutakse iiles kdsitlema mdttevahetuse kéigus jargmisi eesistujariigi poolt

ettevalmistatud kiisimusi.

1. kiisimus. Sihipirane lihenemisviis

Kas ministrid lepiksid kokku eespool punkti 6 alapunktis a kirjeldatud sihipérase
lihenemisviisiga tasude ja tootasude kohandamises, sealhulgas iildise kohandamises,

vottes arvesse viimastel aastatel toimunud arenguid?

2. kiisimus. Paindlikkus

Kas ministrid lepiksid kokku, pidades silmas eespool punkti S alapunktis ii esile toodud
laialdast toetust paindlikkusele, et EMA haldusnoukogul ja liikmesriikidel peaks olema
suurem roll tasude ja tootasude tulevikukindluse tagamisel ning Euroopa Komisjonile
antavate delegeeritud volituste piiramisel, nagu on kirjeldatud eespool punkti 6

alapunktis b?
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