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Pielikuma pievienota prezidentvalsts orientgjoSa piezime, gatavojoties politikas debatém, kuras
notiks EPSCO padomes (Veseliba) 2023. gada 14. marta sanaksme attieciba uz priekslikumu

regulai par maksam un nodevam, kuras maksajamas EMA.
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I.

PIELIKUMS

Priekslikums regulai par maksam un nodevam, kuras maksajamas EMA

IEVADS

EMA maksu sistémai ir biitiska nozime kolektivo regulativo sist€ému finanséSana ES un valsts
IimenT un attiecigo izmaksu segSanas nodroSinasana. EMA maksas ir speka kops 1995. gada,
un tas pieméro tirdzniecibas atlauju turétajiem un pieteikumu iesniedzgjiem saistiba ar
Savienibas atlaujas iegiiSanu un uzturéSanu cilvékiem paredz€tu zalu un veterinaro zalu

tirdzniecibai.

Maksam biitu janodrosina pienacigs finans€jums, lai garantétu EMA ilgtsp€jigu darbibu
nakotng, vienlaikus sniedzot arT pietickamu atbalstu valsts kompetentajam iestadém (VKI)

dalibvalstis.

2021. gada §is maksas veidoja 90 % EMA finans&juma ! (aptuveni 342 milj. EUR no

380 milj. EUR). No Siem 342 milj. EUR aptuveni 140 milj. EUR tika izmaksati VKI, lai
atltdzinatu par darbu, ko tas veikusas tadas jomas ka pieteikumu zinatniska izvertésana (ko
koording EMA), un par citiem pakalpojumiem, kas tika sniegti EMA. Tapéc atlidziba, ko VKI
sanem no EMA, daudzam VKI ir svarigs apstaklis, tostarp lemjot par to, ka sekmét

pakalpojumus, kas tiek sniegti EMA.

Padome 2022. gada 13. decembrT sanéma Komisijas priekslikumu Regulai par maksam un
nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 2017/745, ka ar1 atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 2.

Pargjie 10 % tika pieskirti no ES budZzeta.
Dok. 16070/22 + ADDS 1-7.
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Priekslikumam ir tris galvenie mérki:

1)  attieciba uz EMA maksam — pariet no vienotas likmes sist€mas uz sistému, kas balstita
uz izmaksam, ka paredzéts speka eso$ajos tiesibu aktos 3;

i1)  nodrosinat EMA un valsts kompetento iestazu (VKI) izveidota Eiropas regulativa tikla
ilgtsp&ju;

iii)  vienkarSot speka esosos tiesibu aktus, apvienojot viena juridiska instrumenta saturu, kas
ietverts abas pasreizéjas EMA maksu regulas  attieciba uz farmakovigilances maksam

un ar farmakovigilanci nesaistitam maksam.

Priekslikuma juridiskais pamats ir LESD 114. pants un 168. panta 4. punkta b) un
¢) apakSpunkts.

Priekslikuma butiska dala ir elastiguma noteikumi noluka regulu padarit nakotnes prasibam

atbilstoSu, nemot véra izmaksu un struktiiru izmainas. Tas ietver 10. panta noteikumus par

parredzamibu un uzraudzibu un 11. panta noteikumus par parskatiSanu, izmantojot delegéto

aktu.

10. panta paredzeti §adi noteikumi:

- EMA sava gada darbibas parskata sniedz detalizétu un bitisku informaciju par
izmaksam, kas jasedz no maksam un nodevam, kuras ietilpst §1s regulas darbibas joma;

- VKI katru gadu vai retak var sniegt pieradijumus par butiskam izmainam, kuras skar to
pakalpojumu izmaksas, kas tiek sniegti EMA;

- reizi trijos gados EMA izpilddirektors pec apsprieSanas ar EMA valdi var sniegt
Komisijai 1pasu zinojumu ar ieteitkumiem par pielikumu groziSanu, ko var veikt,

izmantojot 11. panta min&to deleggto aktu.

3 Padomes Regulas (EK) Nr. 297/95 12. pants un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 658/2014 7. apsveérums.
4 Padomes Regula (ES) Nr. 297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 658/2014.

6089/23 lib/AG/ic 3
PIELIKUMS LIFE.5 LV



Pielikumus var grozit arT ar deleg€tajiem aktiem, ja tas ir pamatoti, nemot vera:

- inflacijas [imena uzraudzibas konstatgjumus;

- izmainas EMA stattitos noteiktajos uzdevumos, kas biitiski maina tas izmaksas;

- EMA budZeta zinojumus;

- informaciju par praktiskiem aspektiem tadu darbibu izpild€, par kuram EMA iekasé

maksas vai nodevas.

3.  Eiropas Parlamenta ENVI komiteja par referentu ir iec€lusi Cristian-Silviu BUSOI (RO, PPE).

4.  Farmacijas precu un medicinas iericu jautdjumu darba grupa priekslikumu un ietekmes

novertejumu izskatija 2023. gada 26. janvara sanaksmé. Ta turpinaja izskatit priekSlikumu

2023. gada 27. janvara un 2., 13. un 20. februara sanaksmes.

II. KONSTATETAS PROBLEMAS

5. Saja parskati$ana atklajas divi problémjautajumi:

i)  pirmkart, kluva skaidrs, ka ir plass atbalsts uz izmaksam balstitai pieejai, tacu
delegacijas uzskata, ka ierosinatas maksas un atlidziba VKI nav pietiekama, lai vairakas
procediras segtu VKI izmaksas. Daudzas delegacijas attieciba uz maksu un atlidzibas
pielagosanu tam procediiram, kuras rada vislielakas bazZas, deva priekSroku mérktiecigai
pieejai, ko varétu ar1 papildinat ar horizontalu korekciju, pieméram, nemot veéra
inflaciju;

i1)  otrkart, elastiguma koncepcijai tika pausts plass atbalsts, tacu $aja sakara radas divi
galvenie problémjautajumi: pirma bija vélme pastiprinat dalibvalstu/EMA valdes lomu
attieciba uz 10. panta 6. punkta minéta 1pasa zinojuma apstiprinasanu; otrais bija ligums
11. panta noteikt ierobezojumus Komisijai delegétajam pilnvaram, jo daudzas

delegacijas pauda bazas, 1pasi attieciba uz 11. panta 1. punkta e) apakSpunktu.
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6.  Farmacijas precu un medicinas iericu jautajumu darba grupa 2023. gada 13. februara

sanaksmé izskatija prezidentvalsts darba dokumentu 5, kura izklastita ierosinata turpmaka

virziba attieciba uz turpmak noraditajiem diviem problémjautajumiem.

a)  Tika pausts plass atbalsts mérktiecigas pieejas izmantosanai, lai maksas un atlidzibu

pielagotu proceduram, kuras rada vislielakas bazas.

Plass atbalsts tika pausts ar1 piecam identific€tajam procediram. Diskusija tika

identific€tas v€l divas procediiras (inspekcijas un atzinuma pieprasijumi).

Attieciba uz mérktiecigu pieeju noteiktas (un darba grupas 2023. gada 20. februara

sanaksme apstiprinatas) septinas proceduras ir $adas:

zinatniskas konsultacijas (I pielikuma 1. punkts);

genériskas zales (I pielikuma 3.6. un 3.8. punkts);

II tipa izmainas (I pielikuma 5. punkts);

atzinuma pieprasijumi (I pielikuma 6. punkts);

periodiski atjauninami zinojumi par zalu droSumu (PSUR) (I pielikuma
14. punkts);

inspekcijas (IV pielikuma 1. punkts);

Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas (PRAC) referenta darbs

(nepiecieSams noteikt jaunu maksu un atlidzibu).

b)  Plass atbalsts tika pausts arT ierosinatajai turpmakai virzibai attieciba uz elastigumu. Tas

attiecas uz $adiem diviem punktiem:

i

10. pants par parredzamibu un uzraudzibu — tika panakta vienoSanas, ka EMA
valde apstiprinas Tpaso zinojumu un ka agentiirai ir pienakums sagatavot Tpasu
zinojumu, ja to ludz valde;

11. pants par parskatisanu (izmantojot deleg€tos aktus) — tika panakta vienoSanas
ierobezot Komisijai delegétas pilnvaras. To paveiktu, pieskirot valdei pilnvaras
apstiprinat izmainas to darbibu apraksta, kuras kvalific€jas agentiiras operativajam
darbam ¢, ka paslaik noradits Komisijas priek§likuma pielikumos. Nemot véra

mingto, tika panakta vienoSanas par 11. panta 1. punkta e) apakSpunkta svitroSanu.

S Dok. 6007/23.

Lai panaktu $adas izmainas, 11. panta 1. punkta e) apakSpunkta lietotais formul&jums ir japarce] uz

10. panta 6. punkta b) apakSpunktu. Tadgjadi EMA valdei tiks pieskirtas pilnvaras apstiprinat
izmainas, pirms tas tiek pienemtas ar Komisijas deleg€to aktu saskana ar 11. panta 1. punkta

a) apakSpunktu.
6089/23 lib/AG/ic 5
PIELIKUMS LIFE.5 LV


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

III.

Farmacijas precu un medicinas iericu jautajumu darba grupa 2023. gada 13. februara

sanaksmé izskatTja ari priek3likuma dalas, kas attiecas uz veterinariju. Saja parskatisana
atklajas, ka, nosakot maksas un atlidzibu, ir japanak lidzsvars starp tikla ilgtsp&ju un nozares
dzivotspeju. Ta ka veterinaras jomas regul&jums nesen tika atjauninats, tas biitu 1pasi rupigi

japarbauda.

Prezidentvalsts péc Cetru delegaciju liguma Farmacijas precu un medicinas ieric¢u jautajumu

darba grupas 2023. gada 20. februara sanaksm¢é ierosinaja apsvert iesp&ju veikt attiecigus
tehniskus pielagojumus priekslikuma, lai saglabatu status quo attieciba uz farmakovigilances

maksu mazos tirgos.

SECINAJUMS

Nemot vera iepriek§ min&tos problémjautajumus, prezidentvalsts secinaja, ka ta aicinas

EPSCO padomi (Veseliba) 2023. gada 14. marta sanaksmé rikot politikas debates par maksam
un nodevam, kuras maksajamas EMA. Ministri tiek mudinati debasu laika pieveérsties sadiem

prezidentvalsts sagatavotiem jautajumiem:

1. jautajums. Merktieciga pieeja

Vai ministri piekristu izmantot mérktiecigu pieeju 6. punkta a) apakSpunkta izklastito
maksu un atlidzibas korigéSana, tostarp visparéja korekcija, nemot véra pédéjo gadu

norises?

2. jautajums. Elastigums

Nemot véra 5. punkta ii) apakSpunkta noradito plaso atbalstu elastigumam, vai ministri
piekrit tam, ka EMA valdei un dalibvalstim ir vajadziga lielaka loma maksu un
atlidzibas noteikS§ana nakotné&, un tam, ka Eiropas Komisijai delegétajam pilnvaram tiek

noteikti ierobeZojumi , ka noradits 6. punkta b) apakSpunkta?
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