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Valtuuskunnille toimitetaan oheisena puheenjohtajavaltion valmisteluasiakirja TSTK-neuvostossa
(terveys) Euroopan lddkevirastolle suoritettavia maksuja ja palkkioita koskevasta

asetusehdotuksesta 14. maaliskuuta 2023 kéytivid periaatekeskustelua varten.
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Asetus Euroopan liddkevirastolle (EMA) suoritettavista maksuista ja palkkioista

I

JOHDANTO

Euroopan ladkeviraston (EMA) maksujérjestelma on tarked osa EU:n ja kansallisen tason
kollektiivisen sddntelyjirjestelmén rahoitusta, ja sen avulla voidaan kattaa asiaan liittyvét
kustannukset. EMA on perinyt vuodesta 1995 alkaen myyntiluvan haltijoilta ja hakijoilta
maksuja ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden unionin laajuisten myyntilupien

saamiseksi ja ylldpitdmiseksi.

Maksuilla olisi voitava varmistaa riittdvéa rahoitus, jotta voidaan taata EMAn toiminnan
kestdvyys tulevaisuudessa, ja samalla olisi tarjottava riittdvai tukea jasenvaltioiden

kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.

Vuonna 2021 EMA sai 90 prosenttia rahoituksestaan! ndistd maksuista (noin 342 miljoonaa
euroa 380 miljoonasta eurosta). Téstd 342 miljoonasta eurosta noin 140 miljoonaa euroa
maksettiin kansallisille toimivaltaisille viranomaisille korvauksena niiden tyostd, kuten
hakemusten tieteellisestd arvioinnista (jota EMA koordinoi) ja muista EMAlle tarjotuista
palveluista. EMAn kansallisille toimivaltaisille viranomaisille maksama korvaus on nédin
ollen tirked tekija monille kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, muun muassa

paitettdessd, miten ne osallistuvat EMAlle tarjottaviin palveluihin.

Neuvosto vastaanotti 13. joulukuuta 2022 komission ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekd neuvoston
asetuksen (EY) N:o 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014

kumoamisesta?2.

Loput 10 prosenttia saatiin EU:n talousarviosta.
16070/22 + ADD 1-7.
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Ehdotuksella on kolme tavoitetta:

1)  siirrytdin EMAn maksujen kiintedméaérdisestd jarjestelmaisti kustannuksiin perustuvaan
jarjestelmiin voimassa olevassa lainsididinndssi sdddetyn mukaisesti3;

i1)  varmistetaan EMAn ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten muodostaman
eurooppalaisen sddntelyverkoston kestivyys;

iii)  yksinkertaistetaan olemassa olevaa lainsdadéntoa4 yhdistdmalla laéketurvatoiminnasta ja
muusta kuin lddketurvatoiminnasta perittdvia EMAn maksuja koskevien kahden

asetuksen sisdlto yhdeksi saddokseksi.

Ehdotuksen oikeusperustat ovat SEUT 114 artikla ja 168 artiklan 4 kohdan b ja ¢ alakohta.

Keskeinen osa ehdotusta ovat joustavuutta koskevat sddnnokset, joilla varmistetaan asetuksen
toimivuus tulevaisuudessa kustannusten ja rakenteiden muuttuessa. Néihin kuuluvat

10 artiklan sddnnokset avoimuudesta ja seurannasta sekd 11 artiklan sdédnnokset
tarkistamisesta delegoiduilla saddoksilla.

Asetuksen 10 artiklassa sdddetdén muun muassa seuraavaa:

- EMA antaa vuotuisessa toimintakertomuksessaan yksityiskohtaiset ja olennaiset tiedot
kustannuksista, jotka katetaan tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla maksuilla ja
palkkioilla;

- Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat toimittaa vuosittain tai harvemmin
todisteita merkittdvistd muutoksista EMAlle tarjottujen palvelujen kustannuksissa;

- EMAn pédjohtaja voi EMAn hallintoneuvostoa kuultuaan toimittaa komissiolle kolmen
vuoden vilein erityiskertomuksen suosituksista liitteiden muuttamiseksi 11 artiklassa

tarkoitetulla delegoidulla sdadoksella.

Neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 12 artikla ja Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) N:o 658/2014 johdanto-osan 7 kappale.

Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95 ja euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o
658/2014
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Liitteitd voidaan muuttaa delegoiduilla sdddoksilla myds silloin, kun se on perusteltua

seuraavista syisté:

inflaatioasteen seurannan tulokset;

EMAn lakisddteisten tehtdvien muutos, joka johtaa merkittdvaan muutokseen sen
kustannuksissa;

EMAn talousarvioraportointi;

tiedot kdytdnnon nékokohdista niiden toimien toteuttamiseksi, joista EMA perii

maksuja tai palkkioita.

3. Euroopan parlamentin ENVI-valiokunta on nimennyt esittelijiksi Cristian-Silviu BUSOIn

(RO, PPE).

4.  Laidkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden tyoryhma tarkasteli ehdotusta ja vaikutustenarviointia

kokouksessaan 26. tammikuuta 2023. Se jatkoi ehdotuksen tarkastelua kokouksissaan

27. tammikuuta sekd 2., 13. ja 20. helmikuuta 2023.

IT  ESHIN TULLEET KYSYMYKSET

5. Tarkastelussa nousi esiin kaksi kysymysta:

i)

Ensinnékin kévi selviksi, ettd kustannuksiin perustuvaa ldhestymistapaa kannatettiin
laajasti, mutta valtuuskunnat eivit pitdneet kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
ehdotettuja maksuja ja korvauksia riittdvina kattamaan kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kustannuksia useissa menettelyissd. Monet valtuuskunnat pitivit
parempana kohdennettua ldhestymistapaa maksujen ja korvausten mukauttamiseksi
eniten huolta aiheuttavien menettelyjen osalta. Sitd voitaisiin tdydentdd myos
horisontaalisella mukautuksella esimerkiksi inflaation osalta.

Toiseksi joustavuuden kisite sai laajaa kannatusta, mutta tdhin liittyi kaksi keskeisti
huolenaihetta: ensimmadinen koski jasenvaltioiden ja EMAn hallintoneuvoston roolin
vahvistamista 10 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun erityiskertomuksen hyviksymisessa;
toinen oli pyynto rajoittaa komissiolle 11 artiklan nojalla siirrettyd toimivaltaa, koska
monet valtuuskunnat ilmaisivat huolensa erityisesti 11 artiklan 1 kohdan e alakohdan

osalta.
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6. Ladkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden tyoryhma tarkasteli kokouksessaan 13. helmikuuta

2023 puheenjohtajavaltion valmisteluasiakirjaaS, joka siséltda ehdotuksen etenemistavaksi

ndissd kahdessa kysymyksessa.

a)

b)

Maksujen ja korvausten mukauttamiseen eniten huolta aiheuttavien menettelyjen osalta

kannatettiin laajalti kohdennettua ldhestymistapaa.

Myos viidelle yksildidylle menettelylle annettiin laaja kannatus. Keskustelussa

yksilditiin kaksi muuta menettelya (tarkastukset ja selvitysmenettelyt).

Kohdennettua ldhestymistapaa varten mééritellyt seitsemén menettelya (jotka

vahvistettiin tydryhmén kokouksessa 20. helmikuuta 2023) ovat seuraavat:

Tieteellinen neuvonta (liitteessa I oleva 1 kohta)

Geneeriset valmisteet (liitteessé I oleva 3.6 ja 3.8 kohta)

Tyypin II muutokset (liitteessé I oleva 5 kohta)

Selvitysmenettelyt (liite I, kohta 6)

Mairaaikaiset turvallisuuskatsaukset (liitteessa I oleva 14 kohta)
Tarkastukset (liitteessd I'V oleva 1 kohta)

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC) esittelijin tehtéva (uusi

maksu ja korvaus)

Ehdotettua etenemistapaa joustavuuden osalta kannatettiin myos laajasti. Tdma koski

kahta seikkaa:

i)

Avoimuutta ja seurantaa koskeva 10 artikla, jonka osalta sovittiin, ettd EMAn
hallintoneuvosto hyvéksyy erityiskertomuksen ja etti EMA on velvollinen
laatimaan erityiskertomuksen, jos hallintoneuvosto sitd pyytaa;

11 artikla, joka koskee tarkistamista (delegoiduilla sdddoksilld), jonka osalta
sovittiin komissiolle siirretyn sddddsvallan rajoittamisesta. Tamé tapahtuisi
antamalla EMAn hallintoneuvostolle valtuudet hyviaksyd muutoksia sellaisten
toimien kuvaukseen, jotka voidaan katsoa EMAn operatiiviseksi tyoksi®, kuten
komission ehdotuksen liitteissé tdlla hetkelld esitetdéin. Tamén perusteella

sovittiin, ettd 11 artiklan 1 kohdan e alakohta poistetaan.

S 6007/23.

Tallaisen muutoksen aikaansaamiseksi on tarpeen siirtdd 11 artiklan 1 kohdan e alakohdassa

kéytetty sanamuoto 10 artiklan 6 kohdan b alakohtaan. Témé antaa EMAn hallintoneuvostolle
valtuudet hyviksyd muutos ennen kuin se hyviksytddn 11 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisella
komission delegoidulla sédadoksella.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee
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Ladkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden tyoryhma tarkasteli kokouksessaan 13. helmikuuta

2023 my0s ehdotuksen eldinlddkinnillisid osia. Tarkastelussa kdvi ilmi, ettd maksuja ja
korvauksia vahvistettaessa on 16ydettdvé tasapaino verkoston kestdvyyden ja toimialan
kannattavuuden viélilld. Kun otetaan huomioon, etté eldinlddkintdalan kehysté paivitettiin

dskettdin, asiaa olisi seurattava erityisen tiiviisti.

Ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden tyoryhmén kokouksessa 20. helmikuuta 2023

puheenjohtajavaltio ehdotti neljan valtuuskunnan pyynnosté, ettd se harkitsisi asiaankuuluvien
teknisten mukautusten tekemisté ehdotukseen, jotta ladketurvatoiminnan maksut voitaisiin
sdilyttdd ennallaan pienilld markkinoilla.

PAATELMA

Edelld kuvattu huomioon ottaen puheenjohtajavaltio ilmoitti lopuksi pyytdvansi

14. maaliskuuta 2023 kokoontuvaa TSTK-neuvostoa (terveys) kdyméén periaatekeskustelun
EMAlle suoritettavista maksuista ja palkkioista. Ministereitd kannustetaan vastaamaan

keskustelun aikana seuraaviin puheenjohtajavaltion laatimiin kysymyksiin:

Kysymys 1: Kohdennettu ldhestymistapa

Ovatko ministerit samaa mielti 6 kohdan a alakohdassa esitetysti kohdennetusta
lihestymistavasta maksujen ja korvausten mukauttamiseen, mukaan lukien yleinen
mukautus, jossa otetaan huomioon viime vuosien kehitys?

Kysymys 2: Joustavuus

Ottaen huomioon edellii 5 kohdan ii alakohdassa kuvatun joustavuuden saaman laajan

kannatuksen, ovatko ministerit samaa mielti siitii, etti EMAn hallintoneuvostolle ja

jisenvaltioille on annettava suurempi rooli toimissa, joiden tavoitteena on taata, etti

maksut ja palkkiot ovat asianmukaisia myos tulevaisuudessa, ja etti Euroopan
komissiolle siirrettyi toimivaltaa rajoitetaan edelld 6 kohdan b alakohdassa esitetylli

tavalla?
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