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— Dezbatere de orientare

In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor o notd de orientare din partea presedintiei pentru
dezbaterea de orientare referitoare la propunerea de regulament privind taxele si comisioanele

datorate EMA, care va avea loc in cadrul Consiliulut EPSCO (Sanatate) din 14 martie 2023.
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ANEXA

Propunere de regulament privind taxele si comisioanele datorate EMA

I. INTRODUCERE

1. Sistemul de taxe al EMA joaca un rol esential in finantarea sistemului colectiv de
reglementare la nivelul UE si la nivel national si 1n asigurarea acoperirii costurilor relevante.
Sistemul este in vigoare din 1995, iar EMA percepe taxe de la detinatorii si solicitantii de
autorizatii de comercializare pentru acordarea si mentinerea autorizatiilor de comercializare la

nivelul Uniunii pentru medicamente de uz uman si veterinar.

Taxele ar trebui sa asigure o finantare adecvata pentru a garanta sustenabilitatea viitoare a
operatiunilor EMA, oferind, in acelasi timp, un sprijin suficient autoritatilor nationale

competente din statele membre.

In 2021, EMA a obtinut 90 % din finantarea sa! din aceste taxe (aproximativ 342 de milioane
EUR din 380 de milioane EUR). Din aceastd suma de 342 de milioane EUR, aproximativ 140
de milioane EUR au fost platite autoritatilor nationale competente pentru a le compensa
pentru activitatea lor in domenii precum evaluarea stiintifica a cererilor (pe care EMA o
coordoneaza) si pentru alte servicii prestate EMA. Remunerarea acordatd autoritatilor
nationale competente de EMA este, prin urmare, un factor important pentru multe autoritéti
nationale competente, inclusiv atunci cand acestea decid asupra modului in care vor contribui

cu servicii de prestat EMA.

2. La 13 decembrie 2022, Consiliul a primit, din partea Comisiei, o propunere de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind taxele si comisioanele datorate Agentiei
Europene pentru Medicamente, de modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al
Consiliului si a Regulamentului (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al

Consiliului?.

Cuantumul restant de 10 % a provenit din bugetul UE.
2 Doc. 16070/22 + ADD 1-7.
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Propunerea are trei obiective:

(i) trecerea de la un sistem forfetar la un sistem bazat pe costuri pentru taxele EMA, astfel
cum se prevede in legislatia existenta;

(i) asigurarea sustenabilitatii retelei europene de reglementare formate din EMA si
autoritatile nationale competente;

(ii1) simplificarea legislatiei existente prin fuzionarea, intr-un singur instrument juridic, a
continutului celor doud regulamente actuale privind taxele datorate EMA#, mai exact cel
pentru activitdtile de farmacovigilenta si cel privind taxele pentru alte activitti decat

farmacovigilenta.

Temeiurile juridice ale propunerii sunt articolul 114 din TFUE si articolul 168 alineatul (4)

literele (b) si (c) din TFUE.

O parte esentiald a propunerii o reprezintd dispozitiile privind flexibilitatea, pentru a adapta
regulamentul la exigentele viitorului n ceea ce priveste modificarile costurilor si ale
structurilor. Acestea includ dispozitii privind transparenta si monitorizarea (la articolul 10) si
privind revizuirea prin intermediul unui act delegat (la articolul 11).

Dispozitiile articolului 10 includ urméatoarele aspecte:

- furnizarea de catre EMA, in raportul sdu anual de activitate, a unor informatii detaliate
si substantiale cu privire la costurile care urmeaza sa fie acoperite de taxele si
comisioanele care intra in domeniul de aplicare al acestui regulament;

- furnizarea de catre autoritatile nationale competente, in fiecare an sau mai rar, a
dovezilor unor modificari semnificative ale costurilor serviciilor prestate EMA;

- faptul ca, o data la trei ani, directorul executiv al EMA, dupa consultarea Consiliului de
administratie al EMA, poate prezenta Comisiei un raport special contindnd recomandari
de modificare a anexelor, ceea ce poate fi realizat prin actul delegat mentionat la

articolul 11.

3 Articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului si considerentul 7 din
Regulamentul (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului

4 Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului si Regulamentul (UE) nr. 658/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului.
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Anexele pot fi, de asemenea, modificate prin acte delegate atunci cand acest lucru este

justificat, avand in vedere:

rezultatele monitorizarii ratei inflatiei;

o modificare a sarcinilor statutare ale EMA, din care rezulta o modificare semnificativa
a costurilor acesteia;

raportarea bugetara a EMA;

informatii privind aspecte practice pentru desfasurarea activitatilor pentru care EMA

colecteaza taxe sau comisioane.

3. Comisia ENVI a Parlamentului European I-a numit raportor pe Cristian-Silviu BUSOI (RO,

PPE).

4.  Grupul de lucru pentru produse farmaceutice si dispozitive medicale a examinat propunerea si

evaluarea impactului in cadrul reuniunii sale din 26 ianuarie 2023. Acesta a continuat

examinarea propunerii in cadrul reuniunilor sale din 27 ianuarie si din 2, 13 si 20 februarie

2023.

II. CHESTIUNI IDENTIFICATE

5.  Inurma examindrii au reiesit doua chestiuni:

i)

In primul rand, a devenit clar ca existd un sprijin larg pentru o abordare bazati pe
costuri, dar cd taxele si remuneratia propuse autoritatilor nationale competente nu au
fost considerate de catre delegatii ca fiind suficiente pentru a acoperi costurile
autoritatilor nationale competente in cadrul mai multor proceduri. Mai multe delegatii
si-au exprimat preferinta pentru o abordare tintitd pentru ajustarea taxelor si a
remuneratiilor pentru acele proceduri care ridica cele mai multe probleme, care ar putea
fi, de asemenea, completata de o ajustare orizontald, de exemplu 1n ceea ce priveste
inflatia.

In al doilea rand, a existat un sprijin larg pentru conceptul de flexibilitate, dar au existat
doud preocupari principale Tn aceasta privinta: prima a fost dorinta de a se acorda un rol
mai important statelor membre/Consiliului de administratie al EMA in aprobarea
raportului special mentionat la articolul 10 alineatul (6); a doua a fost solicitarea de a se
stabili limite ale competentelor delegate Comisiei la articolul 11, intrucat un numar
mare de delegatii au exprimat preocupdri, in special cu privire la articolul 11

alineatul (1) litera (e).
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6.  In cadrul reuniunii sale din 13 februarie 2023, Grupul de lucru pentru produse farmaceutice si

dispozitive medicale a examinat un document de lucru al presedintiei’ care stabileste calea de

urmat propusa cu privire la aceste doua chestiuni.

a)

b)

A existat un sprijin larg pentru utilizarea unei abordari tintite pentru ajustarea taxelor si

a remuneratiilor pentru procedurile care care ridica cele mai multe probleme.

De asemenea, a existat un sprijin larg pentru cele cinci proceduri identificate. In cadrul

discutiei au fost identificate alte doua proceduri (inspectii si sesizari).

Cele sapte proceduri identificate pentru abordarea tintitd (care au fost confirmate in

cadrul reuniunii grupului de lucru din 20 februarie 2023) sunt urmatoarele:

consiliere stiintifica (anexa I punctul 1)

produse generice (anexa I punctele 3.6 si 3.8)

modificari de tip II (anexa I punctul 5)

sesizari (anexa I punctul 6)

rapoarte periodice actualizate privind siguranta (anexa I punctul 14)
inspectii (anexa [V punctul 1)

calitatea de raportor al Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de

farmacovigilentd (PRAC) (este necesard o noud taxa si 0 noud remuneratie)

De asemenea, a existat un sprijin larg pentru calea de urmat propusa in ceea ce priveste

flexibilitatea. Acest aspect vizeaza doua puncte.

i)

Articolul 10 privind transparenta si monitorizarea, In legatura cu care s-a
convenit ca Consiliul de administratie al EMA va aproba raportul special si ca
agentia este obligata sa elaboreze un raport special dacd Consiliul de administratie
solicita acest lucru;

Articolul 11 privind revizuirea (prin acte delegate), In legatura cu care s-a
convenit s se limiteze competentele delegate Comisiei. Acest lucru s-ar realiza
conferind Consiliului de administratie competenta de a aproba modificari ale
descrierii activitatilor care se califica pentru activitatea operationald a agentiei®,
astfel cum figureaza in prezent in anexele la propunerea Comisiei. Avand in
vedere cele de mai sus, s-a convenit ca articolul 11 alineatul (1) litera (e) sa fie

eliminat.

5 Doc. 6007/23.

Pentru a realiza o astfel de modificare, este necesar ca formularea utilizata la articolul 11

alineatul (1) litera (e) sa se mute la articolul 10 alineatul (6) litera (b). Acest lucru va conferi
Consiliului de administratie al EMA competenta de a aproba modificarea Tnainte ca aceasta sa fie
adoptatd prin intermediul unui act delegat de catre Comisie in temeiul articolului 11 alineatul (1)

litera (a).
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

7. in cadrul reuniunii sale din 13 februarie 2023, Grupul de lucru pentru produse farmaceutice si

dispozitive medicale a examinat, de asemenea, partile propunerii legate de domeniul

veterinar. Aceastd examinare a evidentiat necesitatea unui echilibru intre sustenabilitatea
retelei si viabilitatea industriei atunci cind se stabilesc taxele si remuneratiile. Avand in
vedere actualizarea recenta a cadrului veterinar, acest lucru ar necesita o monitorizare

deosebit de atenta.

In cadrul reuniunii din 20 februarie 2023 a Grupului de lucru pentru produse farmaceutice si

dispozitive medicale, in urma unei solicitari din partea a patru delegatii, presedintia a propus
sa analizeze posibilitatea de a efectua ajustari tehnice relevante la propunere pentru a mentine

statu-quo-ul in ceea ce priveste taxa de farmacovigilenta pe pietele mici.

III. CONCLUZIE

8.  Avand in vedere chestiunile identificate mai sus, presedintia a concluzionat cd va invita

Consiliul EPSCO (Sanatate), in cadrul reuniunii sale din 14 martie 2023, sd desfasoare o
dezbatere de orientare privind taxele si comisioanele datorate EMA. Ministrii sunt Incurajati

sa abordeze urmétoarele intrebari, pregatite de presedintie, in cursul dezbaterii:
intrebarea nr. 1: O abordare tintiti

Ar fi de acord ministrii cu abordarea tintita in ceea ce priveste ajustarea taxelor si a
remuneratiilor descrisa la punctul 6 litera a) de mai sus, inclusiv o ajustare generala care

sd ia In considerare evolutiile din ultimii ani?
Intrebarea nr. 2: Flexibilitate

in contextul sprijinului larg pentru flexibilitate mentionat la punctul 5 subpunctul ii) de
mai sus, ar fi de acord ministrii cu privire la necesitatea unui rol mai important pentru
Consiliul de administratie al EMA si pentru statele membre in ceea ce priveste adaptarea
taxelor si a remuneratiilor la exigentele viitorului, precum si cu privire la stabilirea unor
limite ale competentelor delegate Comisiei Europene, astfel cum se subliniaza la punctul

6 litera b) de mai sus?
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