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POZNAMKA

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

Predmet: Nariadenie o poplatkoch a platbach splatnych Europskej agenture pre lieky

— diskusia o smerovani

Delegaciam v prilohe zasielame orientacnu pozndmku predsednictva na ucely diskusie o smerovani
v stvislosti s ndvrhom nariadenia o poplatkoch a platbach splatnych agentire EMA na zasadnuti

Rady EPSCO (zdravie) 14. marca 2023.
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PRILOHA

Navrh nariadenia o poplatkoch a platbach splatnych Eurdpskej agentire pre

lieky

I. UVOD

1. Systém poplatkov agentiry EMA zohrava kIi¢ovu tlohu pri financovani kolektivneho
regulaéného systému na trovni EU a na vntro§tatnej urovni a pri zabezpe¢ovani pokrytia
prislusnych nakladov. Od roku 1995 sa drzitelom povolenia na uvedenie na trh a ziadatel'om
o povolenie na uvedenie na trh uctuju poplatky agentiry EMA za ziskanie a zachovanie

povoleni na uvedenie lieckov na humanne a veterinarne pouzitie na trh v celej Unii.

Poplatky by mali zabezpecit’ primerané financovanie na zarucenie buducej udrzatel'nosti
¢innosti agentiry EMA a zaroven poskytovat’ dostatocnu podporu prisluSnym vnutroStaitnym

organom v ¢lenskych Statoch.

V roku 2021 agentira EMA ziskala 90 % svojich finan¢nych prostriedkov! z tychto
poplatkov (priblizne 342 milionov EUR z 380 miliénov EUR). Z tychto 342 milionov EUR
bolo prisluSnym vnutro$tatnym organom vyplatenych priblizne 140 milionov EUR na
kompenzaciu za ich pracu v oblastiach, ako je vedecké hodnotenie ziadosti (ktoré agentira
EMA koordinuje) a iné sluzby poskytované agentire EMA. Odmenovanie prislusnych
vnutroStatnych organov zo strany agentiry EMA je preto pre mnohé prislusné vnutroStatne
organy dolezitym faktorom, a to aj pri rozhodovani o tom, ako prispiet’ sluzbami, ktoré sa

agenture EMA poskytnu.

2. Komisia predlozila 13. decembra 2022 Rade névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady

o poplatkoch a platbach splatnych Eurdpskej agentare pre lieky, ktorym sa meni nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a zruuje nariadenie Rady (ES) &. 297/95
a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/20142,

Zvysnych 10 % pochadzalo z rozpoétu EU.
2 16070/22 + ADD 1 az 7.
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Navrh ma 3 ciele:

(1) prejst’ v suvislosti s poplatkami agentury EMA od systému pausalnych sadzieb k
systému zalozenému na nakladoch, ako sa predpoklada v existujucich pravnych
predpisoch?;

(i) zabezpecit’ udrzatelnost’ eurdpskej regulacnej siete vytvorenej agentirou EMA
a prislusnymi vnutro$tatnymi organmi;

(ii1)) zjednodusit’ existujuce pravne predpisy zluc¢enim obsahu dvoch sucasnych nariadeni
o poplatkoch splatnych agentire EMA* za dohl'ad nad lickmi a poplatkoch

nesuvisiacich s dohl'adom nad liekmi do jedného pravneho nastroja.

Pravnym zékladom navrhu je ¢lanok 114 ZFEU a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b) a ¢) ZFEU.

KTliacovou sucastou navrhu st ustanovenia o flexibilite, aby sa zabezpecila nad¢asovost’

nariadenia vo¢i zmenam v nakladoch a Struktarach. Patria medzi ne ustanovenia

o transparentnosti a monitorovani v ¢lanku 10 a o revizii prostrednictvom delegovaného aktu

v ¢lanku 11.

Ustanovenia ¢lanku 10 zahfnaju:

—  agentara EMA vo svojej vyro¢nej sprave o ¢innosti poskytuje podrobné a podstatné
informécie o nakladoch, ktoré sa maju pokryt’ poplatkami a platbami v rozsahu
posobnosti tohto nariadenia,

—  prislu§né vnitroStatne orgdny mozu kazdorocne alebo menej ¢asto poskytovat’ dokazy
o vyznamnych zmenach v nékladoch na sluzby poskytované agentiire EMA,

- vykonny riaditel’ agentury EMA moéze kazdé tri roky po porade so spravnou radou EMA
predlozit’ Komisii osobitna spravu s odporuc¢aniami na zmenu priloh, ¢o moZzno urobit’

prostrednictvom delegovaného aktu uvedeného v ¢lanku 11.

3 Clanok 12 nariadenia Rady (ES) &. 297/95 a odévodnenie 7 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014.

4 Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 658/2014.
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Prilohy sa m6Zu menit’ aj prostrednictvom delegovanych aktov, ak je to odovodnené

vzhl'adom na:

zistenia na zdklade monitorovania miery inflacie,

zmenu uloh agentiary EMA vyplyvajtcich zo stanov, ktora vedie k vyznamnej zmene jej
nakladov,

podavanie sprav o rozpocte agentiry EMA,

informacie o praktickych aspektoch vykonavania ¢innosti, za ktoré EMA vybera

poplatky alebo platby.

3. Vybor ENVI Eurépskeho parlamentu vymenoval za spravodajcu Cristiana-Silviu BUSOIA

(RO, PPE).

4.  Pracovna skupina pre lieky a zdravotnicke pomocky presktimala ndvrh a posidenie vplyvu

na zasadnuti 26. januara 2023. V skiimani navrhu pokracovala na svojich zasadnutiach

27.janudra a 2., 13. a 20. februara 2023.

II. ZISTENE PROBLEMY

5. Z preskimania vyplynuli dve otazky:

i)

Po prvé, ukazalo sa, Ze existuje Sirokd podpora pristupu zaloZeného na nakladoch, ale
delegécie nepovazovali navrhované poplatky a odmeny pre prislu§né vnitroStatne
organy za dostatocné na pokrytie nadkladov prislu§nych vnutrostatnych organov vo
viacerych postupoch. Mnoh¢é delegacie sa vyjadrili, Ze uprednostituju cieleny pristup

k uprave poplatkov a odmien za tie postupy, ktoré vyvolavaju najvacsie obavy, pricom
by sa mohli doplnit’ aj horizontalnou Upravou, napriklad vzh'adom na inflaciu.

Po druhé, koncepcia flexibility ziskala Siroku podporu, ale v tejto suvislosti sa vyskytli
dve hlavné obavy: prvou bolo Zelanie, aby Clenské Staty/spravna rada EMA zohravali
vacsiu ulohu pri schval'ovani osobitnej spravy uvedenej v ¢lanku 10 ods. 6; druhou bola
poziadavka stanovit obmedzenia pravomoci delegovanych na Komisiu v ¢lanku 11,
ked’ze obavy vyjadril velky pocet delegacii, najmé pokial ide o ¢lanok 11 ods. 1

pism. e).
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6. Pracovna skupina pre lieky a zdravotnicke pomdcky na zasadnuti 13. februara 2023

preskamala pracovny dokument predsednictva®, v ktorom sa stanovuje navrhovany d’alsi

postup v tychto dvoch otazkach.

a)  Pouzitie cieleného pristupu k uprave poplatkov a odmenovania v pripade

najproblematickejSich postupov ziskalo Siroku podporu.

Siroku podporu ziskalo aj pat’ identifikovanych postupov. V diskusii sa ur¢ili d’alsie dva

postupy (inSpekcie a postupy pri predlozeni podnetu).

Sedem postupov urcenych pre cieleny pristup (a potvrdenych na zasadnuti pracovne;j

skupiny 20. februdra 2023) je:

vedecké poradenstvo (priloha I, bod 1)

generika (priloha I, body 3.6 a 3.8)

zmeny typu II (priloha I, bod 5)

postupy pri predlozeni podnetu (priloha I, bod 6)

periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (PSURS) (priloha I, bod 14)
inSpekcie (priloha IV, bod 1)

Spravodajstvo Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)

(pozaduje sa novy poplatok a odmena)

b)  Ajnavrhovana cesta vpred, pokial ide o flexibilitu, ziskala Sirok podporu. Tyka sa

to dvoch bodov:

i)

clanok 10 o transparentnosti a monitorovani, v ktorom sa dohodlo, Ze spravna
rada EMA schvali osobitnu spravu a Ze agentlra je povinnd vypracovat’ osobitnil
spravu, ak ju o to poZiada spravna rada;

¢lanok 11 o revizii (prostrednictvom delegovanych aktov), v ktorom sa dohodlo
obmedzenie pravomoci delegovanych na Komisiu. To by sa dosiahlo udelenim
pravomoci spravnej rade schvalovat’ zmeny opisu &innosti, ktoré spinaja
podmienky pre operaénu pracu agentury®, ako sa v sucasnosti uvadza v prilohach
k navrhu Komisie. VzhI'adom na uvedené skuto¢nosti sa dohodlo, ze ¢lanok 11

ods. 1 pism. e) sa vypusti.

5 6007/23.

Na dosiahnutie takejto zmeny je potrebné presunat’ do ¢lanku 10 ods. 6 pism. b) znenie

pouzité v ¢lanku 11 ods. 1 pism. e). Tym sa spravnej rade EMA udeli pravomoc schvalit’ zmenu
pred jej prijatim prostrednictvom delegovaného aktu Komisie podla ¢lanku 11 ods. 1 pism. a).
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

III.

Pracovna skupina pre lieky a zdravotnicke pomdcky na zasadnuti 13. februara 2023

preskiimala aj veterindrne Casti navrhu. Z tohto preskimania vyplynulo, Ze pri stanovovani
poplatkov a odmeiniovania je potrebna rovnovaha medzi udrzatel'nost'ou siete
a zivotaschopnost'ou priemyslu. Vzhl'adom na to, Ze veterinarny ramec bol nedavno

aktualizovany, by si to zasluzilo mimoriadne dokladné sledovanie.

Na zasadnuti pracovnej skupiny pre lieky a zdravotnicke pomocky 20. februara 2023

predsednictvo na ziadost’ Styroch delegacii navrhlo, Ze zvazi vykonanie prislusnych
technickych uprav navrhu s cielom zachovat’ ,,status quo*, pokial’ ide o poplatok za dohl'ad
nad liekmi na malych trhoch.

ZAVER

Vzhl'adom na uvedené otazky predsednictvo dospelo k zaveru, ze vyzve Radu EPSCO

(zdravie), aby na svojom zasadnuti 14. marca 2023 uskuto¢nila diskusiu o smerovani tykajicu
sa poplatkov a platieb splatnych agentire EMA. Ministri sa vyzyvajl, aby sa pocas diskusie

zaoberali tymito otdzkami, ktoré pripravilo predsednictvo:

Otazka 1: Cieleny pristup

Dohodli by sa ministri na cielenom pristupe k uprave poplatkov a odmien uvedenych

v bode 6 pism. a) vratane vSeobecnej upravy zohladiiujicej vyvoj v poslednych rokoch?

Otazka 2: Flexibilita

Suhlasili by ministri v kontexte Sirokej podpory flexibility uvedenej v bode 5 odseku ii)
s potrebou vicsej ulohy spravnej rady EMA a ¢lenskych Statov pri zabezpeceni
nadcasovosti poplatkov a odmien, ako aj so stanovenim obmedzeni pravomoci

delegovanych na Europsku komisiu, ako sa uvadza v bode 6 pism. b)?
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