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Targy: Rendelet az EMA részére fizetendd szolgaltatasi és Ugyintézési dijakrol

— Iranyado vita

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak az EPSCO Tanécs (Egészségiigy) 2023. marcius 14-1
iillésén az EMA részére fizetend6 szolgaltatési €s ligyintézési dijakrol sz616 rendeletjavaslatrol

folytatando iranyado6 vitdhoz készitett elndkségi vitaindito feljegyzést.
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I.

MELLEKLET

Javaslat — Rendelet az EMA részére fizetendo szolgaltatasi és iigyintézési
dijakrol

BEVEZETES

Az EMA dijrendszere kulcsfontossagu szerepet jatszik az unids €és nemzeti szintli kollektiv
szabalyozasi rendszer finanszirozasaban €s a vonatkozo koltségek fedezésének biztositasaban.
Az EMA dijai 1995 6ta vannak érvényben, és azokat a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, valamint az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerekre vonatkozo, az egész Uniora érvényes forgalombahozatali engedélyek

megszerzeését és fenntartasat kérelmezoknek szamitjak fel.

E dijaknak szavatolniuk kell a megfeleld finanszirozast az EMA tevékenységei jovobeli
fenntarthat6sagéanak biztositasdhoz, és egyidejlileg kelld tdmogatast kell biztositaniuk a

tagallamok illetékes nemzeti hatésagai részére.

2021-ben az EMA finanszirozasanak 90 %-at! ezek a dijak biztositottdk (a 380 millio EUR
teljes Osszegbdl nagyjabol 342 millio EUR-t). Az emlitett 342 milli6 EUR 6sszegbdl pedig
nagyjabol 140 milli6 EUR-t fizettek ki az illetékes nemzeti hatésagok részére olyan, altaluk
veégzett munkak ellenértékeként, mint példaul a kérelmek tudomanyos értékelése (amelyet az
EMA koordinal), valamint egyéb, az EMA-nak nyujtott szolgaltatasokért. Az EMA altal az
illetékes nemzeti hatosagok részére kifizetett javadalmazas tehat sok illetékes nemzeti
hatdsag szamara fontos tényez0, tobbek kozott annak eldontése soran is, hogy miként

jéruljanak hozza szolgaltatasaikkal az EMA munkéjahoz.

A Tanacs 2022. december 13-an kézhez kapta az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség részére
fizetendd szolgaltatasi és ligyintézési dijakrol, az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet modositasarol, valamint a 297/95/EK tanécsi rendelet és a 658/2014/EU europai
parlamenti és tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szolo eurdpai parlamenti és tanacsi

rendeletre iranyuld bizottsagi javaslatot?.

A fennmarado 10 % az unids koltségvetésbol szarmazott.
16070/22 + ADD 1-7.
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A javaslat a kovetkezd harom célt tiizi ki:

1.

il.

iii.

valtas az EMA dijaira vonatkoz6 atalanydijas rendszerrdl egy koltségalapu rendszerre, a
jelenleg hatalyos jogszabalyokban? eldiranyzottaknak megfelelden;

az EMA ¢s az illetékes nemzeti hatosagok altal alkotott eurdpai szabalyozasi halozat
fenntarthatosaganak biztositasa;

a jelenleg hatalyos jogszabalyi keret egyszeriisitése oly modon, hogy a jelenleg 1étezd
két — a farmakovigilanciai, illetve a nem farmakovigilanciai dijakat szabalyozo — EMA-

dijrendelet* tartalma egy jogi eszkdzbe keriiljon dsszevonasra.

A javaslat jogalapja az EUMSZ 114. cikke ¢és az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének b) és

c) pontja.

A javaslat legfontosabb részei a rugalmassaggal kapcsolatos rendelkezések, amelyek a

rendeletet hivatottak idotallova tenni a dijak és a struktirak valtozasai esetén. Ezek koz¢

tartoznak a 10. cikk 4tlathatosdggal €s monitoringgal kapcsolatos rendelkezései, valamint a

11. cikk rendelkezései a felhatalmazason alapulo jogi aktus Gtjan torténd feliilvizsgalatrol.

A 10. cikk rendelkezései magukban foglaljak a kovetkezoket:

az EMA az éves tevékenységi jelentésének részeként részletes és megalapozott
informaciokat nyujt az e rendelet hatalya ala tartoz6 szolgaltatasi és ligyintézési dijak
altal fedezendd koltségekrdl;

az illetékes nemzeti hatésagok évenként vagy annal ritkabban bizonyitékot
szolgaltathatnak az EMA-nak nyujtott szolgaltatasok koltségeiben bekovetkezett
jelentds valtozasokrol;

az EMA ligyvezetd igazgatoja haromévenként — az EMA igazgatotanacsaval folytatott
konzultaciot kovetden — kiilonjelentést nyujthat be a Bizottsagnak, amelyben
ajanlasokat fogalmazhat meg a mellékleteknek a 11. cikk szerinti, felhatalmazason

alapul6 jogi aktus utjan torténd modositasara vonatkozoan.

3 A 297/95/EK tanacsi rendelet 12. cikke és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet (7)
preambulumbekezdése.
4 A 297/95/EK tanacsi rendelet és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet.
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A mellékletek felhatalmazason alapul6 jogi aktus utjan akkor is modosithatok, ha az az

alabbiak alapjan indokolt:

az inflacioés rata nyomon kovetésének megallapitasai;

az EMA jogszabélyban eldirt feladatainak olyan véltozasa, amely a koltségeinek
jelentés megvaltozasahoz vezet;

az EMA koltségvetési jelentése;

azon tevékenységek végrehajtasanak gyakorlati szempontjaira vonatkozé informaciok,

amelyekért az EMA dijat szed.

3. Az Eurdpai Parlament ENVI bizottsaga Cristian-Silviu BUSOI-t (RO, EPP) jelolte ki

eldaddonak.

4. A gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozéd munkacsoport a 2023. januar 26-

1 ilésén megvizsgalta a javaslatot és az ahhoz tartoz6 hatasvizsgélatot. A munkacsoport a

2023. januar 27-i, valamint februar 2-1, 13-1 és 20-i tilésén folytatta a javaslat vizsgalatat.

II. FELTART PROBLEMAK

5. A vizsgalat soran két kérdés mertilt fel:

1.

11.

El6szor is egyértelmiive valt, hogy széles korli timogatottsag dvezi a koltségalapu
megkozelitést, de az illetékes nemzeti hatosdgoknak javasolt dijakat és javadalmazast a
delegéaciok nem tekintették elegendének ahhoz, hogy fedezzék e hatdsagok tobb
eljarasban felmeriild koltségeit. Szamos delegacid a legtobb problémat okozd eljarasok
dijainak és javadalmazasanak kiigazitasara iranyulo célzott megkozelitést részesitett
elényben, amelyet horizontalis kiigazitassal is ki lehetne egésziteni, példaul az inflacid
fényében.

Masodszor, sz€les korben tamogattak a rugalmassagra vonatkozo elképzelést, azonban e
tekintetben felmeriilt két f6 fenntartas: az elsé a delegacidk azon kivansaga volt, hogy a
tagallamok / az EMA igazgatdtanacsa nagyobb szerepet kapjon a 10. cikk (6)
bekezdésében emlitett kiilonjelentés jovahagydsaban; a masodik a 11. cikkben a
Bizottsagra ruhdzott hatdskorok korlatozasara iranyuld kérés volt, mivel szamos
delegéci6 aggodalménak adott hangot, kiilonosen a 11. cikk (1) bekezdésének e)

pontjaval kapcsolatban.
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6. A gybgyszerekkel és orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd munkacsoport a 2023. februar

13- {ilésén megvizsgalta azt az elnokségi munkadokumentumot’, amely e két kérdéssel

kapcsolatban javaslatot tett a tovabbi 1épésekre.

a)  Széles korti tdimogatast €lvezett a legproblémasabb eljarasok dijainak és

javadalmazaséanak kiigazitasara vonatkozo célzott megkdzelités alkalmazasa.

Széles korti tdimogatas Gvezte az azonositott 6t eljarast is. A vita soran két tovabbi

eljarast (ellendrzések és felkérések) hataroztak meg.

A célzott megkozelités tekintetében azonositott (és a munkacsoport 2023. februér 20-1

iilésén megerdsitett) hét eljaras a kovetkezo:

Tudomanyos tanacsadas (I. melléklet, 1. pont)

Generikus gyogyszerek (1. melléklet, 3.6. és 3.8. pont)

II. tipusu modositasok (1. melléklet, 5. pont)

Felkérések (I. melléklet, 6. pont)

Id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSURS) (I. melléklet, 14. pont)
Ellendrzések (IV. melléklet, 1. pont)

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC) eldadoja (1) dij és

javadalmazas sziikséges)

b) A rugalmassiggal kapcsolatban javasolt tovabbi 1épések is altalanos tdmogatast

¢lveztek. Ez két pontot érintett.

1.

11.

Az atlathatosagrol és a monitoringrol szolo 10. cikk, amelynek értelmében
megallapodas sziiletett arr6l, hogy az EMA igazgatdtandcsa fogja jovahagyni a
kiilénjelentést, és hogy az igazgatotanics kérésére az Ugynokség koteles
kiilonjelentést késziteni;

A (felhatalmazason alapulo jogi aktusok utjan torténd) feliilvizsgalatrol szolo 11.
cikk, amelyben megallapodas sziiletett a Bizottsdgra ruhazott hataskorok
korlatozéasarol. Ez tigy valdsulna meg, hogy az igazgatotanacs felhatalmazast
kapna arra, hogy jovahagyja azon tevékenységek leirdsdnak modositasait,
amelyek megfelelnek az Ugyndkség operativ munkéjanak®, amint az a bizottsagi
javaslat mellékleteiben jelenleg szerepel. Ennek fényében megéllapodas sziiletett

a 11. cikk (1) bekezdése e) pontjanak torlésérdl.

S 6007/23.

E modositas érdekében a 11. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban hasznalt megfogalmazast at kell

helyezni a 10. cikk (6) bekezdésének b) pontjaba. Ez felhatalmazza az EMA igazgatotanacsat, hogy a
11. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi aktus utjan torténd bizottsagi
elfogadas elott jovahagyja a modositast.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

7. A gybgyszerekkel és orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd munkacsoport a 2023. februar

13-1 ilésén megvizsgalta a javaslat allat-egészségligyi részeit is. Ez a vizsgalat feltarta, hogy a
dijak és a javadalmazas meghatdrozasakor egyensulyt kell teremteni a halozat
fenntarthatosaga és az agazat életképessége kozott. Tekintettel arra, hogy az allat-
egészségligyi jogi keretet nemrégiben frissitették, ez kiilondsen szoros nyomon kovetést tenne

szlikségessé.

A gyobgyszerekkel és orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd munkacsoport 2023. februar 20-1

iilésén — négy delegacio kérésére — az elndkség bejelentette, hogy megvizsgalja a javaslat
megfeleld technikai kiigazitasainak lehetdségét annak érdekében, hogy a farmakovigilanciai

dij tekintetében megmaradjon a status quo a kis piacokon.

III. KONKLUZIO

8. A fentiek fényében az elndkség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy felkéri az EPSCO Tanacsot

(Egészségligy), hogy a 2023. marcius 14-i iilésén tartson irdnyado vitat az EMA-nak fizetendd
szolgaltatasi és ligyintézési dijakrol. A minisztereket arra 0sztondzziik, hogy a vita soran

foglalkozzanak az elndkség altal Gsszedllitott alabbi kérdésekkel:

1. kérdés: Célzott megkozelités

Egyetértenek-e a miniszterek a dijak és javadalmazasok kiigazitasara vonatkozo, a fenti
6. a) pontban ismertetett célzott megkozelitéssel, beleértve az elmult évek fejleményeit

figyelembe vevé altalanos kiigazitast is?

2. kérdés: Rugalmassag

A rugalmassagnak a fenti S. pont ii. alpontjaban ismertetett széles korii tamogatasaval
osszefiiggésben egyetértenek-e a miniszterek azzal, hogy az EMA igazgatotanacsanak és
a tagallamoknak nagyobb szerepet kell jatszaniuk a dijak és javadalmazasok idétallova
tételében, valamint azzal, hogy az Eurdpai Bizottsagra ruhazott hataskoroket a fenti 6. b)

pontban vazoltak szerint korlatozni kell?
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