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Predmet: Uredba o naknadama i pristojbama koje se placaju Europskoj agenciji za

ljekove (EMA)
— rasprava o politikama

Za delegacije se u prilogu nalaze smjernice predsjedniStva za raspravu o politikama o Prijedlogu
uredbe o naknadama 1 pristojbama koje se placaju Europskoj agenciji za lijekove (EMA) na

sastanku Vije¢a EPSCO (zdravstvo) 14. ozujka 2023.
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PRILOG

Prijedlog uredbe o naknadama i pristojbama koje se placaju Europskoj agenciji

za lijekove (EMA)

I. UVOD

1. Sustav naknada Europske agencije za lijekove (EMA) ima klju¢nu ulogu u financiranju
kolektivnog regulatornog sustava na razini EU-a i na nacionalnoj razini, kao i u osiguravanju
pokrivanja relevantnih troskova. Naknade koje se placaju EMA-i uvedene su 1995., a
naplacuju se nositeljima odobrenja za stavljanje u promet i podnositeljima zahtjeva za
izdavanje i zadrzavanje odobrenja na razini Unije za stavljanje u promet lijekova za humanu i

veterinarsku primjenu.

Naknadama bi se trebala osigurati odgovarajuca financijska sredstva kako bi se zajamcila
buduca odrzivost poslovanja EMA-e te istodobno pruzila dostatna potpora nacionalnim

nadleznim tijelima u drzavama ¢lanicama.

Te su naknade 2021. ¢inile 90 % financijskih sredstaval EMA-¢ (otprilike 342 milijuna EUR
od 380 milijuna EUR). Od tih 342 milijuna EUR, otprilike 140 milijuna EUR isplaceno je
nacionalnim nadleZnim tijelima kao naknada za njihov rad na, primjerice, znanstvenom
vrednovanju prijava (koje EMA koordinira) 1 za druge usluge koje se pruzaju EMA-i. Isplate
koje EMA izvrSava prema njima stoga su vazan ¢imbenik za mnoga nacionalna nadlezna
tijela, izmedu ostaloga pri odlu¢ivanju o tome na koji nacin mogu doprinijeti uslugama koje

pruzaju EMA-i.

2. Vijece je 13. prosinca 2022. primilo Prijedlog Komisije za uredbu Europskog parlamenta 1
Vijeca o pristojbama i naknadama koje se plac¢aju Europskoj agenciji za lijekove, o izmjeni
Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Uredbe
Vije¢a (EZ) br. 297/95 i Uredbe (EU) 658/2014 Europskog parlamenta i Vijec¢a?.

Preostalih 10 % potjecalo je iz prora¢una EU-a.
2 16070/22 + ADD 1-7.
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Prijedlog ima tri cilja:

(i) prelazak s pausalnog sustava na sustav utemeljen na troskovima za naknade koje se
pla¢aju EMA-i kako su predvidene u postoje¢em zakonodavstvu?,

(i1) osiguravanje odrzivosti Europske regulatorne mreze koju ¢ine EMA i nacionalna
nadlezna tijela,

(iii)) pojednostavnjenje postojeceg zakonodavstva spajanjem sadrzaja dviju postojeéih
uredaba o naknadama koje se pla¢aju EMA-i*, odnosno naknadama za
farmakovigilanciju i onima koje se ne odnose na farmakovigilanciju, u jedinstven pravni

instrument.

Pravnu osnovu prijedloga ¢ine ¢lanak 114. UFEU-a i ¢lanak 168. stavak 4. tocke (b) i (c)
UFEU-a.

Kljuéni su dio prijedloga odredbe o fleksibilnosti kako bi Uredba bila otporna na buduce
promjene troskova i struktura. One obuhvacaju odredbe o transparentnosti 1 prac¢enju iz
¢lanka 10. te odredbe o reviziji putem delegiranog akta iz ¢lanka 11.

Odredbe iz ¢lanka 10. ukljucuju sljedece:

- EMA u okviru godi$njeg izvjes¢a o radu treba dostaviti detaljne i potkrijepljene
informacije o troSkovima koji se pokrivaju naknadama i pristojbama obuhvacenima
podru¢jem primjene te uredbe;

- nacionalna nadleZna tijela mogu jednom u godini ili rjede dostaviti dokaze o znatnim
promjenama troskova usluga koje se pruzaju EMA-i;

- svake tri godine izvr$ni direktor EMA-e moze, nakon savjetovanja s Upravnim odborom
EMA-e, Komisiji dostaviti posebno izvjesée s preporukama za priloga, $to se moze

provesti delegiranim aktom iz ¢lanka 11.;

3 Clanak 12. Uredbe Vijeéa (EZ) br. 297/95 i uvodna izjava 7. Uredbe (EU) 658/2014 Europskog
parlamenta i Vijeca.
4 Uredba Vijeca (EZ) br. 297/95 1 Uredba (EU) br. 658/2014 Europskog parlamenta i Vijeca.
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prilozi se mogu izmijeniti i delegiranim aktima ako je to opravdano s obzirom na:

rezultate pracenja stope inflacije,

- promjenu propisanih zadaca EMA-e koja dovodi do znatne promjene njezinih troskova,
- proracunsko izvjes¢ivanje EMA-e,

- informacije o prakti¢nim aspektima provedbe aktivnosti za koje EMA naplacuje

naknade ili pristojbe.

3. Odbor ENVI Europskog parlamenta imenovao je Cristian-Silviua BUSOIJA (RO, EPP)

izvjestiteljem.

4.  Radna skupina za lijekove i medicinske proizvode razmatrala je prijedlog i procjenu ucinka na

sastanku 26. sijecnja 2023. Nastavila je s razmatranjem prijedloga na sastancima 27. sijenja

te 2., 13.120. veljace 2023.

II. NERIJESENA PITANJA

5. Iz razmatranja su proizisla dva pitanja.

i)  Prvo, postalo je jasno da postoji Siroka potpora za pristup utemeljen na troskovima, ali
da delegacije predlozene naknade i isplate nacionalnim nadleznim tijelima ne smatraju
dostatnima za pokrivanje troskova tih tijela u nekoliko postupaka. Mnoge su delegacije
dale prednost ciljanom pristupu za prilagodbu naknada i isplata kad su posrijedi
postupci koji su izazivali najvecu zabrinutost, a koji bi se mogao dopuniti 1
horizontalnim uskladivanjem, primjerice, za inflaciju.

i1)  Drugo, postojala je Siroka potpora za koncept fleksibilnosti, ali u tom su pogledu dvije
pojedinosti izazivale zabrinutost: prva je bila zelja da drZave ¢lanice / Upravni odbor
EMA-e imaju vec¢u ulogu u odobravanju posebnog izvjesca iz ¢lanka 10. stavka 6.;
druga je bio zahtjev za utvrdivanjem ogranicenja ovlasti delegiranih Komisiji u
¢lanku 11. jer je velik broj delegacija izrazio zabrinutost u tom pogledu, osobito u vezi s

¢lankom 11. stavkom 1. tockom(e).
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6.  Radna skupina za lijekove i medicinske proizvode razmotrila je na sastanku 13. veljace 2023.

radni dokument predsjednistva’ s prijedlozima za daljnje postupanje u vezi s tim dvama

pitanjima.

a)  Postojala je Siroka potpora za primjenu ciljanog pristupa za prilagodbu naknada i isplata

za postupke koji su izazivali najvecu zabrinutost.

IzraZena je i Siroka potpora za pet utvrdenih postupaka. U raspravi su utvrdena jos dva

postupka (inspekcijski pregledi i upucéivanja).

Primjena ciljanog pristupa utvrdena je za sljedec¢ih sedam postupaka (a to je 1 potvrdeno

na sastanku Radne skupine 20. veljace 2023.):

znanstveni savjeti (Prilog L., toc¢ka 1.)

genericki lijekovi (Prilog 1., tocke 3.6.13.8.)

veca izmjena tipa II (Prilog I., tocka 5.)

upucivanja (Prilog 1., tocka 6.)

periodicka izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka (Prilog 1., tocka 14.)

inspekcijski pregledi (Prilog IV., tocka 1.)

rad izvjestitelja Odbora za procjenu rizika u podru¢ju farmakovigilancije (PRAC)

(potrebne nove naknade i isplate).

b)  Izrazena je i Siroka potpora za predlozeno daljnje postupanje u pogledu fleksibilnosti.

To se odnosilo na dvije tocke.

i)

Na clanak 10., naslovijen ,, Transparentnost i pracenje”, pri ¢emu je postignut
dogovor da ¢e Upravni odbor EMA-e odobravati posebno izvjesce, a da ¢e EMA
imati obvezu pripremiti posebno izvjesce ako to Upravni odbor zatraZi.

Na clanak 11., naslovijen ,, Revizija” (delegiranim aktima), pri ¢emu je postignut
dogovor o ogranicavanju ovlasti delegiranih Komisiji. To bi se provelo davanjem
Odboru ovlasti za odobravanje izmjena opisa aktivnosti koje se smatraju
operativnim radom EMA-e® kako su trenuta¢no navedene u prilozima prijedlogu
Komisije. S obzirom na navedeno, postignut je dogovor o brisanju ¢lanka 11.

stavka 1. tocke (e).

5 6007/23.

Kako bi se provela ta izmjena, formulaciju iz ¢lanka 11. stavka 1. tocke (e) potrebno je premjestiti u

¢lanak 10. stavak 6. to¢ku (b). Time ¢e se Upravnom odboru EMA-e dati ovlast da odobri izmjenu
prije njezina donoSenja delegiranim aktom Komisije u skladu s ¢lankom 11. stavkom 1. tockom (a).
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

7. Radna skupina za lijekove i medicinske proizvode razmotrila je na sastanku 13. veljace 2023.
i dijelove prijedloga koji se odnose na veterinarsko podrucje. Pritom se ispostavila potreba za
pronalaskom ravnoteze izmedu odrzivosti mreze i odrzivosti industrije pri utvrdivanju
naknada i isplata. S obzirom na to da je okvir za veterinarsko podrucje nedavno azuriran, to bi

nalagalo osobito pomno pracenje.

Na sastanku Radne skupine za lijekove i medicinske proizvode 20. veljace 2023.

predsjednistvo je, na zahtjev Cetiriju delegacija, predlozilo da se razmotri unos relevantnih
tehnickih prilagodbi prijedloga kako bi se ocuvalo postojeée stanje u pogledu naknada za

farmakovigilanciju na malim trzitima.

M. ZAKLJUCAK

8. S obzirom na navedena pitanja predsjednistvo je zakljucilo da ¢e pozvati Vije¢e EPSCO

(zdravstvo) da na sastanku 14. ozujka 2023. odrzi raspravu o politikama o naknadama i
pristojbama koje se placaju EMA-i. Ministre 1 ministrice potice se da se tijekom rasprave

dotaknu pitanja u nastavku, koja je pripremilo predsjednistvo.

Pitanje 1.: Ciljani pristup

Bi li se ministri i ministrice sloZili s ciljanim pristupom za prilagodbu naknada i isplata iz

tocke 6.a), ukljucujuci opéu prilagodbu uzimajuéi u obzir kretanja posljednjih godina?

Pitanje 2.: Fleksibilnost

U kontekstu Siroke potpore za fleksibilnost navedene u to¢ki 5.ii), bi li se ministri i
ministrice sloZili s potrebom za ve¢om ulogom Upravnog odbora EMA-e i drZava ¢lanica
u prilagodbi naknada i isplata kako bi bile otporne na buduce promjene, kao i s
utvrdivanjem ogranicenja ovlasti delegiranih Europskoj komisiji, kako je navedeno u

tocki 6.b)?
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