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OBRAZLOZITVENI MEMORANDUM

OZADJE PREDLOGA
Razlogi za predlog in njegovi cilji

Clen 67(3) uredbe o ustanovitvi' Evropske agencije za zdravila (v nadaljnjem
besedilu: agencija EMA ali Agencija) doloc¢a, da so pristojbine in takse del
prihodkov Agencije. Clen 86a navedene uredbe, kot je bila spremenjena z Uredbo
(EU) 2019/5%, dolo¢a, da Komisija ustrezno pripravi zakonodajne predloge za
posodobitev regulativnega okvira za pristojbine, ki se Agenciji placujejo v zvezi z
zdravili za humano uporabo in zdravili za uporabo v veterinarski medicini.

Pravni okvir, ki ureja pristojbine agencije EMA, je z leti postal precej zapleten in ga
je treba nekoliko zakonodajno poenostaviti. Pristojbine agencije EMA so trenutno
dolocene v dveh locenih uredbah: Uredbi Sveta (ES) §t. 297/95 in Uredbi (EU)
St. 658/2014. V obeh uredbah je izrazena volja sozakonodajalcev, da bi morali
pregledi pristojbin, ki jih zaraCunava Agencija, temeljiti na oceni stroskov Agencije
in stroskov nalog, ki jih opravljajo pristojni organi v drzavah &lanicah?.

Po nedavnih spremembah uredbe o ustanovitvi agencije EMA* (v nadaljnjem
besedilu: uredba o agenciji EMA) in pravil, ki se uporabljajo za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini, je treba
prilagoditi dolo¢be o sistemu pristojbin. Veljavna zakonodaja ne predvideva
pristojbin v podporo novim ali spremenjenim dejavnostim, uvedenim z Uredbo
(EU) 2019/6° (v nadaljnjem besedilu: uredba o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini), ki se je zacela uporabljati januarja 2022. Poleg tega so bile z Uredbo
(EU) 2022/123 uvedene nove dejavnosti Agencije, zaradi katerih so potrebne
dodatne prilagoditve stroskov, ki bi jih bilo treba upostevati v pristojbinah agencije
EMAS. Prav tako bi bilo treba strukturo virov prihodkov agencije EMA uskladiti z
dolocbami c¢lena 67 uredbe o agenciji EMA. Zlasti lahko agencija EMA poleg
pristojbin zaraCunava tudi takse za svoje storitve in dejavnosti, za katere se
pristojbina ne zaraunava.

Uredba (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Unije za
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano uporabo ter o ustanovitvi Evropske
agencije za zdravila (UL L 136, 30.4.2004, str. 1).

Uredba (EU) 2019/5 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o spremembi Uredbe
(ES) st. 726/2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za
humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila, Uredbe (ES)
§t. 1901/2006 o zdravilih za pediatri¢no uporabo in Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 4, 7.1.2019, str. 24).

Clen 12 Uredbe Sveta (ES) t. 297/95.

Uredba (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Unije za
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano uporabo ter o ustanovitvi Evropske
agencije za zdravila (UL L 136, 30.4.2004, str. 1).

UL L 4,7.1.2019, str. 43.

Natancneje, v oceni financnih posledic zakonodajnega predloga (COM(2020) 725 final) je predvideno
popolno kritje stroskov v zvezi z uredbo s prispevkom Unije v skladu s ¢lenom 67(3), tocka (a),
Uredbe (ES) S§t. 726/2004, razen za specificni cilj St. 3, tj.,,Omogociti pravocasen dostop do
zdravstvenih podatkov na ravni EU in njihovo analizo v podporo boljsemu odlocanju v celotnem
zivljenjskem ciklu zdravila (razvoj, pridobitev dovoljenja, spremljanje ucinkovitosti) z veljavnimi in
zanesljivimi prakti¢nimi dokazi“ (,,podatki o ponovni uporabi v vozli§¢u®), ki je krit le do leta 2023,
tj. faze vzpostavitve. Zato ta predlog vkljucuje financiranje dejavnosti, katerih cilj je uresniciti navedeni
cilj §t. 3, oziroma natanéneje operativno fazo teh dejavnosti, s prihodki od pristojbin.
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Pri vzpostavljanju novega sistema pristojbin za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini bi bilo treba upostevati znagilnosti in posebnosti veterinarskega sektorja’.

Ci]j te revizije je tudi obravnavati naslednje tezave, opredeljene v nedavni oceni
sistema pristojbin agencije EMA®:

(1) =zapletenost sistema pristojbin zaradi Stevilnih razlicnih kategorij in vrst
pristojbin, ki jih trenutno doloca;

(2) neusklajenost nekaterih pristojbin z osnovnimi stroski;

(3) neobstoj kakrSnih koli pristojbin ali placil pristojnemu nacionalnemu organu za
nekatere postopkovne dejavnosti;

(4) neusklajenost nekaterih placil pristojnim nacionalnim organom v drzavah
¢lanicah z osnovnimi stroski ter

(5) razlika med glavno uredbo o pristojbinah, ki se placujejo agenciji EMA
(Uredba Sveta (ES) st. 297/95), in uredbo o pristojbinah za farmakovigilanco
(Uredba (EU) st. 658/2014), ki uporabljata razli¢na pristopa k dolocitvi zneska
placila pristojnim nacionalnim organom in k placilu pristojnim nacionalnim
organom v primeru zniZanja pristojbin’.

Z obravnavanjem teh specifiénih tezav je splosni cilj tega predloga prispevati k
zagotavljanju dobre finanéne podlage za podporo operacijam agencije EMA,
vkljuéno s placilom za storitve, ki jih agenciji EMA zagotavljajo pristojni nacionalni
organi, v skladu z veljavno zakonodajo. To se izraza v cilju dolo¢iti zneske pristojbin
in placil, ki temeljijo na stroskih, na podlagi temeljite ocene stroSkov Agencije in
njenih razli¢nih zakonsko predpisanih nalog, pa tudi stroskov prispevkov pristojnih
organov drzav €lanic k njenemu delu.

Poleg tega je cilj predloga racionalizirati sistem, tako da se ¢im bolj poenostavi
struktura pristojbine in odpravi nepotrebna zapletenost ustreznega pravnega okvira, s
tem da se v enem pravnem instrumentu zdruZijo pravila o pristojbinah, ki jih trenutno
urejata dve uredbi o pristojbinah agencije EMA.

Nenazadnje, kljucni cilj tega predloga je zagotoviti objektivno primernost sistema
pristojbin za prihodnje razmere, tako da se uvede regulativna proZnost v zvezi s
prilagajanjem sistema.

Ta pobuda je del programa ustreznosti in uspesnosti predpisov (REFIT).
Skladnost z veljavnimi predpisi s podro¢ja zadevne politike

Ta predlog razveljavlja sedanji uredbi o pristojbinah agencije EMA, in sicer Uredbo
Sveta (ES) §t. 297/95 in Uredbo (EU) §t. 658/2014.

Veterinarski sektor deluje v drugacnih trznih razmerah kot sektor humane medicine. Zlasti na splosno ni
javnih sistemov nadomestil, obstajajo razli¢ne spodbude za nalozbe in mehanizmi oblikovanja cen,
zaradi Cesar so cene znatno nizje, zaradi Stevilnih razli¢nih vrst, ki jih obravnava, ter njihovega
relativnega geografskega in trznega pomena pa je precej razdrobljen.

Ocena sistema pristojbin Evropske agencije za zdravila (SWD(2019) 336 final).

V skladu z Uredbo (EU) §t. 658/2014 se placilo pristojnim nacionalnim organom v primeru znizanj
pristojbine sorazmerno zmanjSa, medtem ko pravila za izvajanje Uredbe Sveta (ES) s§t. 297/95 ne
dolo¢ajo zmanjSanja placila pristojnim nacionalnim organom sorazmerno z uporabljenimi znizanji
pristojbine.
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Predlagane pristojbine in takse se zaraCunavajo za dejavnosti agencije EMA, kot so
doloc¢ene v Uredbi (ES) st. 726/2004 in Uredbi (EU) 2019/6.

Skladnost z zniZanji pristojbin in izvzetji, dolo¢enimi v Uredbi (ES) st. 2049/2005,
Uredbi (ES) st. 1901/2006, Uredbi (ES) st. 141/2000 in Uredbi (ES) st. 1394/2007, je
zagotovljena s korelacijsko tabelo iz Priloge VII.

Skladnost z drugimi politikami Unije

Predlog je skladen s strategijo za MSP (mala in srednja podjetja)!’ in njenim
stebrom, katerega cilj je zmanjsati regulativno breme in izboljsati dostop na trg. Ta
skladnost se poleg znizanj pristojbin v skladu z Uredbo Komisije (ES) st. 2049/2005
zagotavlja s specificnimi znizanji pristojbin za postopke po pridobitvi dovoljenja.

Predlog uposteva tudi skupno izjavo in skupni pristop za decentralizirane agencije'!.
Zlasti vkljucuje zahtevo, da mora Komisija izdati pozitivno mnenje, preden lahko
upravni odbor Agencije sprejme ureditev dela za uporabo predpisov ali preden se
odbor odloci odobriti nadaljnja znizanja pristojbine. To je v skladu z vlogo Komisije
pri spremljanju, ali upravni odbor Agencije sprejema odlocitve, ki so v skladu z
mandatom Agencije, pravom EU in cilji politike EU'2.

Z zagotavljanjem spodbud s pristojbinami za nekatere vrste zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, na primer imunoloska zdravila, ki pogosto preprecijo bolezni,
katerih zdravljenje temelji na uporabi protimikrobnih snovi, je predlog tudi v skladu
s ciljem Komisije iz strategije ,,od vil do vilic*!?, da se do leta 2030 v EU razpolovi
prodaja protimikrobnih snovi za rejne Zivali in Zivali iz akvakulture.

Ta predlog je kot del istega procesa predlozen v okviru zadevnega vrednotenja in
ocene ucinkov, povezanih z zakonodajo na podrocju pristojbin agencije EMA.
Predlozen je pred revizijo temeljne farmacevtske zakonodaje EU, da bi se s
prilagodljivostjo delegiranih aktov Komisije omogocil proznejsi sistem pristojbin
agencije EMA, ki se hitreje prilagaja morebitnim spremembam, ki izhajajo iz
navedene revizije. Pri casu predloZzitve predloga se uposteva tudi ¢asovni okvir ocene
finan¢nih posledic zakonodajnega predloga (COM(2020) 725 final) Uredbe
(EU) 2022/123. Ta vkljucuje specificni cilj $t. 3, ki je omogociti pravocasen dostop
do zdravstvenih podatkov na ravni EU in njthovo analizo v podporo boljSemu
odloCanju v celotnem zivljenjskem ciklu zdravila (razvoj, pridobitev dovoljenja,
spremljanje u¢inkovitosti) z veljavnimi in zanesljivimi prakti¢énimi dokazi (podatki o
ponovni uporabi v vozlis¢u). V skladu s tem bi bilo treba financiranje za operativnho
fazo dejavnosti agencije EMA, ki omogoc¢a doseganje navedenega cilja, od leta 2024
s prispevka za agencijo EMA iz proracuna EU prenesti na prihodke iz pristojbin.
Zato je predlog tudi v skladu s politiko o digitalnih zdravstvenih storitvah.

Poleg tega predlog prispeva k upravni poenostavitvi in zmanjSanju bremena, saj
namesto dveh uvaja en pravni instrument, ki doloca pristojbine agencije EMA.

(COM(2020) 103 final).

https://europa.cu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf

Skupna izjava Evropskega parlamenta, Sveta EU in Evropske komisije z dne 19. julija2012 o
decentraliziranih agencijah, Skupni pristop, V. Odgovornost, kontrole, preglednost in odnosi z
zainteresiranimi stranmi, tocka 59. Sistem za opozarjanje.

Sporocilo Komisije Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in
Odboru regij, ,,Strategija ,od vil do vilic® za pravicen, zdrav in okolju prijazen prehranski sistem‘
(COM(2020) 381 final).
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PRAVNA PODLAGA, SUBSIDIARNOST IN SORAZMERNOST
Pravna podlaga

Predlagana uredba ima dvojno pravno podlago: ¢len 114 ter clen 168(4), tocki (b) in
(c), Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU).

Predlagana uredba temelji na ¢lenu 114 PDEU. Razlike v nacionalnih zakonskih in
drugih predpisih o zdravilih lahko ovirajo trgovino znotraj EU in tako neposredno
vplivajo na delovanje notranjega trga. Ta uredba bo zagotovila zlasti razpoloZljivost
potrebnih financ¢nih sredstev za uporabo postopkov EU za oceno resnih varnostnih
vprasanj v zvezi z nacionalno odobrenimi zdravili, ki med drugim preprecujejo ali
odpravljajo ovire, ki bi lahko nastale zaradi vzporednih postopkov na nacionalni
ravni. Zato bo ta uredba prispevala k nemotenemu delovanju notranjega trga in
skupnemu nadzoru zdravil po izdaji dovoljenja za promet.

Predlagana uredba temelji tudi na ¢lenu 168(4), tocki (b) in (c), PDEU. Njen cilj je
podpreti dolocitev visokih standardov ucinkovitosti, kakovosti in varnosti zdravil ter
ukrepov na podrocjih veterine, katerih neposredni cilj je varovanje javnega zdravja.

V skladu s ¢lenom 168(4) in ¢lenom 4(2), tocka (k), PDEU je ta pristojnost EU —
tako kot tista iz ¢lena 114 PDEU — deljena pristojnost, ki se izvrSuje s sprejetjem
predlagane uredbe.

Predlagana uredba zagotavlja razpoloZljivost zadostnih finan¢énih sredstev za
podporo dejavnostim v zvezi z ucinkovitostjo in ocenjevanjem, ki so potrebne za
zagotovitev, da se visoki standardi ne uporabljajo le za odobritev zdravil, ampak se
ohranijo tudi po odobritvi zdravila.

Clena 168(4), to¢ki (b) in (c), PDEU ni mogo&e uporabiti kot edino pravno podlago.
Dopolniti ga je treba s pravno podlago ¢lena 114 PDEU, katerega cilja sta, kot je
navedeno zgoraj, tudi vzpostavitev in delovanje notranjega trga ter doloc¢itev visokih
standardov kakovosti in varnosti zdravil. Cilja se uresniCujeta isto¢asno in sta
nelocljivo povezana, tako da nobeden od njiju ni drugotnega pomena.

Subsidiarnost (za neizklju¢no pristojnost)

Agencija EMA je decentralizirana agencija EU. Zato se lahko odlo¢itve o njenem
financiranju in pristojbinah, ki jih lahko zaracuna, sprejmejo le na ravni EU. Samo
EU lahko Agenciji omogoc¢i zaraunavanje pristojbin in dolo€itev viSine teh
pristojbin. Zato so ukrepi EU upravi€eni in potrebni.

Ta uredba ureja le pristojbine in takse, ki jih Agencija zaraCunava za svoje zakonsko
predpisane naloge. Za odlocanje o morebitnih pristojbinah, ki jih zaraCunavajo
pristojni nacionalni organi, so $e¢ vedno pristojne drzave Clanice, tudi v zvezi z
morebitnim prilagajanjem teh pristojbin glede na razvoj zakonsko predpisanih nalog
Agencije.

Sorazmernost

Predlog ne presega tega, kar je potrebno za doseganje sploSnega cilja, tj. uvesti
pristojbine za zagotovitev potrebnega financiranja za pravilno izvajanje farmacevtske
zakonodaje EU. Predlog obravnava teZave, ki so bile ugotovljene le v zvezi s
pristojbinami agencije EMA, na podlagi stroSkov, povezanih z dejavnostmi agencije
EMA. Prispevki in zadevni stroski pristojnih nacionalnih organov se upostevajo le,
¢e prispevajo k dejavnostim agencije EMA. Zato EU za doseganje ciljev sprejme le
ukrepe, ki jih mora sprejeti, in jih ne preseZze.
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Izbira instrumenta

Od zacetka uporabe Pogodbe o delovanju Evropske unije vsi zakonodajni postopki
obi¢ajno temeljijo na prejSnjem postopku soodloCanja, v katerega sta vklju¢ena Svet
in Evropski parlament. Zato se zaradi pravne varnosti predlaga oblikovanje nove
uredbe Sveta in Evropskega parlamenta, za katero se bo uporabljal redni zakonodajni
postopek (¢len 294 PDEU).

Cilj sprejetja predloga uredbe o pristojbinah in taksah, ki jih zarac¢unava Evropska
agencija za zdravila, je Agenciji zagotoviti ustrezno financiranje za pravilno
izvajanje veljavne zakonodaje ob upostevanju prispevka iz proracuna EU. Poleg tega
bi moral biti sistem pristojbin agencije EMA dovolj prozen za prilagajanje
spremembam mandata Agencije, da bi postal primeren za prihodnje razmere in
odporen v Casu krize. Hkrati bi moral sistem pristojbin agencije EMA imeti potrebno
zmoznost odzivanja na nadaljnji razvoj dogodkov na podro¢ju znanosti in na
morebitne spremembe kompleksnosti znanstvenih ocen, ki jih zahtevajo obstojeci
regulativni postopki.

Iz navedenih razlogov se predlaga, da bi bilo treba omogociti, da se priloge k tej
uredbi spremenijo z delegiranimi akti. Priloge dolocajo primere, v katerih se
zaracuna pristojbina in izvede placilo pristojnim nacionalnim organom, ter zneske
teh pristojbin in placil, pa tudi znizanja pristojbin, ki se uporabljajo. Ta predlog
utemeljujeta potreba po proznosti sistema pristojbin agencije EMA in dejstvo, da ne
podeljuje diskrecijskih pravic. Vse dejavnosti Agencije se namre¢ financirajo s
prispevki iz proracuna ali nepovratnimi sredstvi, pri cemer je glavni prispevek iz
proracuna prispevek iz proracuna EU, ali s pristojbino, v izracun katere je, Ce je
primerno, vkljuceno placilo pristojnim nacionalnim organom za storitve, ki jih za
Agencijo izvajajo porocevalci in soporocevalci, ali s takso. Predlaga se, da lahko
Komisija ukrepa na podlagi informacij, ki jih ima glede:

° novih stro§kov ali znatnih sprememb obstojecih stroSkov, povezanih zlasti s
spremembami zakonsko predpisanih nalog Agencije, ki izhajajo iz prihodnjih
sprememb zadevnih pravnih okvirov, ali

) znatne spremembe stopnje inflacije ali

° znatne spremembe stroSkov pri izvajanju obstojecih nalog Agencije, zlasti v
zvezi z rezultatom sistema spremljanja stroSkov, tudi na podlagi posebnega
porocila Agencije ali informacij v okviru prora¢unskega poro€anja Agencije.

REZULTATI NAKNADNIH OCEN, POSVETOVANJ Z DELEZNIKI IN
OCEN UCINKA

Naknadne ocene/preverjanja primernosti obstojece zakonodaje

Pri oceni'* sistema pristojbin agencije EMA so bile ugotovljene teZave, opisane v

nadaljevanju.

(1) Sistem pristojbin je zaradi veliko razlicnih kategorij in vrst pristojbin
prezapleten ter ga je zato tezko uporabljati in ga ni enostavno predvideti.

14

Ocena  sistema  pristojbin  Evropske  agencije za  zdravila (SWD(2019) 336 final),
evaluation_ema fee swd2019336_en_0.pdf (europa.eu).
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(1)) Nekatere pristojbine niso usklajene z osnovnimi stroski. Pristojbine za nekatere
postopke ocenjevanja presegajo skupne stroske agencije EMA in pristojnih
nacionalnih organov pri izvajanju teh postopkov (npr. vecje spremembe),
pristojbine za nekatere druge postopke ocenjevanja pa ne pokrijejo vseh
stroSkov (npr. zacetni postopki za pridobitev dovoljenja za promet). Poleg tega
se za nekatere postopke ocenjevanja, ki ustvarjajo stroske, ne placuje nobena
pristojbina in posledi¢no pristojni nacionalni organi ne prejmejo placila za
sodelovanje pri takih dejavnostih (npr. postopki ocenjevanja, povezani z nacrti
pediatricnih raziskav in dolocitvijo zdravila kot zdravila sirote).

(i) Nekatera placila pristojnim nacionalnim organom niso usklajena z osnovnimi
stroSki. Pristojni nacionalni organi prejmejo placilo, ki je pri nekaterih ocenah
(npr. spremembe) vecje od nastalih upravicenih stroskov, pri drugih
(npr. ocena zacetnega postopka za pridobitev dovoljenja za promet) pa manjse.

(iv) Uredba o pristojbinah in uredba o pristojbinah za farmakovigilanco se
razlikujeta v pristopu k dolocitvi zneska placila pristojnim nacionalnim
organom in v razporeditvi finan¢nega bremena spodbud s pristojbinami med
agencijo EMA in pristojnimi nacionalnimi organi. Zato sistem pristojbin ni
skladen.

Te tezave so obravnavane v predlogu, kot je opisano v nadaljevanju.

(1) Zapletenost sistema pristojbin se zmanjSa tako, da se v letno pristojbino za
centralno odobrena zdravila vklju¢ijo nekatere dejavnosti po pridobitvi
dovoljenja za promet.

(i1) Pristojbine so bolje usklajene s stroski ter uvedene so nekatere nove pristojbine
in zneski placil. Te pristojbine in zneski placil so bili izracunani na podlagi
proracunskega modela Agencije. Ta temelji na oceni stroSkov postopkov
ocenjevanja in dejavnosti vzdrzevanja na podlagi podatkov pristojnih
nacionalnih organov in agencije EMA.

(111) Placilo pristojnim nacionalnim organom je bolje usklajeno s stroSki in je
vklju€eno v izracun pristojbin, dolo¢enih kot rezultat navedenega modela.

(iv) Predlagan je enoten pristop k dolo€itvi placila pristojnim nacionalnim organom
(tako da se to placilo pri uporabi zniZanj pristojbin ne zmanjsa).

Posvetovanja z delezniki

Zaradi izrazito tehni¢ne narave obravnavanih ukrepov in njihovega omejenega
neposrednega pomena med postopkom ocene ucinka ni bilo izvedeno nobeno javno
posvetovanje. Namesto tega je bilo na podlagi ciljno usmerjene ankete izvedeno
posvetovanje s Sestimi klju¢nimi skupinami deleznikov (agencija EMA; nacionalna
ministrstva in pristojni nacionalni organi; zdruZenja farmacevtske industrije EU za
zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini; raziskovalna zdruZenja in
SirSa zdruZenja deleznikov EU, vkljuéno z zdruZenjem zdravstvenih delavcev,
zdruZenjem pacientov in zdruZenjem potrosnikov), ki jih zadeva sistem pristojbin
agencije EMA.

Tem anketam so sledili ciljno usmerjeni razgovori s sedmimi pristojnimi
nacionalnimi organi, agencijo EMA in vodji agencij za zdravila. Obravnavane teme
so na kratko opisane v odstavkih v nadaljevanju.

° Pri vprasanjih o tezavah v zvezi z vodenjem, dobrim upravljanjem in finan¢no
stabilnostjo so se udelezenci posvetovanja v odgovorih osredotocili na
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finan¢no stabilnost. Vsi delezniki so na splosno poudarili pomen ustreznega
financiranja dejavnosti agencije EMA in prispevkov pristojnih nacionalnih
organov, pri Cemer so pristojni nacionalni organi navedli, da splosno
zmanjSanje placila, ki ga prejmejo, glede na sedanje razmere ne bi bilo
vzdrzno. Komisija je to upoStevala v smislu, da bi moral vsak predlog o
revidiranem sistemu pristojbin temeljiti na stroSkih, tj. vodilno nacelo pri
izraCunu in doloc€itvi pristojbin bi moralo biti povracilo nastalih zadevnih
stroskov. V primerjavi z zneski pristojbin, predstavljenimi med postopkom
posvetovanja, so bili torej zneski pristojbin, predstavljeni v tem predlogu,
ponovno izraCunani, za kar se je uporabil manj raz€lenjen pristop k oceni
upraviCenih stroSkov za dejavnosti pristojnih nacionalnih organov, ki jih ni
mogoce neposredno pripisati specificnemu postopku ocenjevanja, ampak
pomenijo storitev za agencijo EMA. Revidiran pristop se je uporabil zlasti pri
izraCunu letne pristojbine za centralno odobrena zdravila in povezano letno
placilo pristojnim nacionalnim organom.

e  Udelezenci posvetovanja so opozorili tudi na potrebo po financni
predvidljivosti in poenostavitvi, vkljuéno z vidika vloge letnih pristojbin v
primerjavi s postopkovnimi pristojbinami. Po posvetovanjih se je pojavila nova
moznost, s katero se je prizadevala doseci srednja pot pri poenostavitvi in pri
kateri so stroski nekaterih manjsSih postopkov po pridobitvi dovoljenja za
promet vkljuceni v izracun letne pristojbine, za vecje postopke po pridobitvi
dovoljenja za promet pa se Se vedno zaraCunava pristojbina na postopek. To
pomeni poenostavitev obstojecega sistema ob upostevanju pomembne zahteve
zakonodaje, da se uporabi pristop na podlagi stroskov. Ta moznost je podlaga
tega predloga.

e  Upostevale so se nekatere posebnosti veterinarskega sektorja, na katere so med
posvetovanjem opozorili delezniki, pri ¢emer so bila za zdravila za uporabo v
veterinarski medicini predlagana ciljno usmerjena zniZanja pristojbin.

° Kar zadeva spremljanje in prilagajanje zneskov pristojbin in placil, so v
predlogu upostevana staliS¢a, izraZena med posvetovanji, in sicer da bi sistem
moral biti proZen, da bi bil primeren za prihodnje razmere. Zato se predlaga, da
se na Komisijo prenesejo pooblastila za spremembo zneskov pristojbin in plagil
na podlagi mehanizma za spremljanje ali spremembe zakonsko predpisanih
nalog Agencije.

° Ceprav se z uporabo drzavnega koliénika za placilo pristojnim nacionalnim
organom placilo bolj pribliza stroskovni podlagi, so ta pristop vsi delezniki
soglasno zavrnili kot nepoSten in preve¢ obremenjujo¢. Zato ni del tega
predloga.

Ocena ucinka

Predlog je podprt z oceno ucinka iz priloZzenega delovnega dokumenta sluzb
Komisije. Odbor za regulativni nadzor je 13. maja 2022 izdal mnenje o oceni ucinka.
Prejela je pozitivno mnenje s pridrzki. Mnenje odbora, kon¢na ocena ucinka in njen
povzetek so objavljeni skupaj s tem predlogom.

Stiri alternativne moznosti politike so bile ocenjene glede na osnovno moznost
»harediti najnujnejSe. Osnovna moznost ,narediti najnujnejSe je referencni
scenarij, ki vkljucuje nespremenjen sedanji sistem pristojbin, hkrati pa uposteva na
novo uvedene dolocbe za veterinarski sektor (kolikor je mogoce, brez pravnih
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sprememb) in  oceno  finanénih  posledic =~ zakonodajnega  predloga
(COM(2020) 725 final) Uredbe (EU)2022/123. Na ta nacin in glede na cilj
zagotoviti doseganje specificnega cilja §t. 3 (dejavnosti v zvezi z dostopom do
realnih podatkov in njihovo ponovno uporabo) bi se financiranje operativne faze
zadevnih dejavnosti agencije EMA od leta 2024 preneslo s prispevka za agencijo
EMA iz proracuna EU na prihodke iz pristojbin.

° Prva moznost (moznost 1) je vkljuevala uskladitev sistema pristojbin z
dolocbami iz uredbe o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, vkljucno s
ponovnim izrac¢unom pristojbin za veterinarski sektor v skladu z nacelom, ki
temelji na stroskih. Povezane pristojbine in placilo pristojnim nacionalnim
organom Vv zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini ostajajo v okviru te
moznosti nespremenjeni.

° V okviru druge moznosti (moznost 2) je bil sistem pristojbin usklajen z uredbo
o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, zneski pristojbin in placila za
zdravila za uporabo v veterinarski in humani medicini pa so bili usklajeni z
zadevnimi stroSki agencije EMA in pristojnih nacionalnih organov pri
opravljanju dela. Z moZznostjo 2 je bil torej uveden sistem pristojbin na podlagi
stroskov za vse dejavnosti pristojnih nacionalnih organov, sploS$na struktura
sistema pa je glede na izhodiS¢ni scenarij in moznost 1 ostala nespremenjena.

e  Tretja moznost (moznost 3) je temeljila na moznosti 2, z njo pa ni bil le uveden
sistem pristojbin na podlagi stroSkov za dejavnosti v humani in veterinarski
medicini, ampak je bila tudi znatno poenostavljena struktura sistema pristojbin
za zdravila za uporabo v veterinarski in humani medicini. Za dejavnosti po
pridobitvi dovoljenja za promet na podro¢ju, ki ni povezano s
farmakovigilanco, v zvezi z zdravili za uporabo v veterinarski in humani
medicini je bilo uporabljenih manj postopkovnih pristojbin. Postopkovne
pristojbine so se zaracunavale za dejavnosti pred pridobitvijo dovoljenja za
promet (v humani in veterinarski medicini), inSpekcijske preglede in le
nekatere vedje dejavnosti po pridobitvi dovoljenja za promet (npr. napotitve)'>.
Letna pristojbina za centralno odobrena zdravila je zajemala S§irSi nabor
stroSkov kot v okviru sedanjega sistema, vklju¢no s postopki po pridobitvi
dovoljenja za promet na podrocju, ki ni povezano s farmakovigilanco, za katere
se postopkovna pristojbina ve¢ ne zaracunava. Placilo pristojnim nacionalnim
organom za postopke po pridobitvi dovoljenja za promet, za katere se v okviru
te moZnosti zaraCunava letna pristojbina za centralno odobrena zdravila, ni ve¢
bilo zagotovljeno za posamezen postopek in je bilo vklju¢eno v letno placilo,
placano pristojnim nacionalnim organom prek letne pristojbine za centralno
odobrena zdravila.

° Cetrta moznost (enostavna moznost 3) je enostavnejsa razli¢ica tretje moznosti,
s katero se je v manjSem obsegu poenostavila struktura sistema pristojbin. Ta
moznost je bila razvita v odziv na povratne informacije v zvezi z zacetno oceno
ucinka, ki so vkljucevale zahtevo za Komisijo, naj prou¢i moznost z nekoliko
zmernejSo poenostavitvijo v primerjavi z moznostjo 3, da se ne bi toliko
oddaljili od stroSkov, kakor in kadar bi ti nastali. V okviru enostavne
moznosti 3 so letne pristojbine zajemale manj postopkovnih dejavnosti kot v

Napotitev je postopek, ki se na ravni agencije EMA uporablja za reSevanje tezav, kot so pomisleki glede
varnosti ali razmerja med tveganji in koristmi zdravila ali skupine zdravil.
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okviru mozZnosti 3 (predvsem ocene manjSih sprememb in podaljSanj
dovoljenj), postopkovne pristojbine pa so se ohranile za vecje Stevilo
dejavnosti (predvsem vecje spremembe).

Vse moznosti so bile ocenjene na podlagi podrobnega financnega modela proracuna
Agencije (stroski in prihodki), vkljuéno s stroski placil pristojnim nacionalnim
organom, in podrobnih napovedi. V okviru finan¢nega modela, razvitega za oceno
moznosti politike, so bili kot vhodni podatki uporabljeni ocenjeni stroski dejavnosti
Agencije in prispevkov pristojnih nacionalnih organov ter ocenjena raven dejavnosti
(pogostost). Podatki o delovni obremenitvi za Agencijo in pristojne organe drzav
¢lanic so bili zbrani med obseznim zbiranjem podatkov, ki ga je zacel upravni odbor
Agencije ob polnem sodelovanju Agencije in pristojnih organov drzav Cclanic,
zastopanih v upravnem odboru. Pogostost in stroski na enoto so bili podrobno
ocenjeni med vrednotenjem in so bili nadalje posodobljeni za namene ocene ucinka.
Podrobni rezultati finanénega modela so bili predloZeni v posvetovanje z delezniki
med oceno uc¢inka. Povratne informacije v okviru teh ciljno usmerjenih posvetovanj
so se upostevale pri poznejsi posodobitvi izracunov modela, v tem predlogu pa so se
uporabili kon¢ni posodobljeni rezultati.

Analiza moznosti je temeljila na vrsti kazalnikov v zvezi z:

e ucinkovitostjo glede kritja stroSkov (skupnih in tudi za posamezne dejavnosti,
pri ¢emer je bila analiza izvedena za agencijo EMA in za prispevke pristojnih
nacionalnih organov);

) zmogljivostjo sistema za prilagajanje spremembam;

° ravnovesjem med preprostostjo, tj. manj ravni pristojbin, in bolj raz¢lenjenim
pristopom na podlagi stroskov, tj. ve¢ ravni pristojbin;

° zmoznostjo financiranja spodbud s pristojbinami;

e  prilagodljivostjo izjemnim okoli§¢inam;

e  predvidljivostjo;

° upravnim bremenom;

e  poloZajem malih in srednjih podjetij (MSP);

° vplivom na raziskave in inovacije ter

° delovanjem notranjega trga.

Kazalniki v zvezi z odraZzanjem stroSkov so imeli pri analizi najvecjo relativno tezo.
Razlog za to je jasna zahteva v zakonodaji, da mora vsaka revizija pristojbin temeljiti
na ocenah stroSkov. Veljavnost tega pristopa je bila jasno potrjena s povratnimi
informacijami vseh vrst deleZznikov v okviru posvetovanj, v katerih je bilo
poudarjeno odrazanje stroSkov. Drugo najvecjo tezo so imeli kazalniki v zvezi s
poenostavitvijo sistema pristojbin, saj je bila potreba po poenostavitvi jasno
opredeljena med ocenjevanjem in posvetovanji. Prav tako je bilo pomembno
zmanjSanje upravnega bremena, ki je splo$no nacelo celotne zakonodaje EU.

Na podlagi teh meril je bila moZnost 1 o€itno manj uspesna od drugih moZnosti.
Razlog za to je bilo zlasti slabo odrazanje stroskov pri moznosti 1, ki je bilo na
podlagi ve¢ kazalnikov ocenjeno na skupni in raz€lenjeni ravni.

Moznost 3 in enostavna moznost 3 sta se razlikovali z vidika usklajenosti z
raz€lenjenimi stroSki, predvidljivosti in upravnega bremena ter doseZenega
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ravnovesja med dvema glavnima meriloma, tj. pristopom na podlagi stroskov in
enostavnostjo. Enostavna moznost 3 je bila na splosno relativno bolje ocenjena kot
moznost 3, saj je odrazanje stroSkov najpomembnejsi kazalnik, bolje pa je bila
ocenjena tudi z vidika doseganja ravnovesja z enostavnostjo.

Razlike med moznostma 2 in 3 so bile man;j izrazite kot razlike med moznostjo 3 in
enostavno moznostjo 3. Moznost 2 je bila v zvezi z usklajenostjo s posameznimi
(raz¢lenjenimi) stroski ocenjena bolje kot moznost 3 in enostavna moznost 3, vendar
slabSe v zvezi s predvidljivostjo, upravnim bremenom ter doseZenim ravnovesjem
med pristopom na podlagi stroSkov in enostavnostjo.

Moznost 3 in enostavna moznost 3 sta bili zelo uravnotezeni. Pri kon¢ni analizi pa je
imela prednost enostavna moznost 3, saj bi lahko zagotovila nekatere izboljSave v
zvezi z enostavnostjo v primerjavi s sedanjim sistemom pristojbin in hkrati za vse
dejavnosti na ustrezno razclenjeni ravni uvedla pristojbine, ki odrazajo stroske.

Odbor Komisije za regulativni nadzor je izdal pozitivho mnenje s pridrzki, ki so bili
obravnavani v delovnem dokumentu sluzb Komisije, prilozenem tej pobudi.
Omenjene so bile medsebojne povezave in skladnost s prihodnjo revizijo uredbe o
ustanovitvi agencije EMA, obravnavane v okviru proznosti, ki naj bi jo zagotovile
dolocbe, ki Komisiji omogocajo posodobitev prilog k predlagani uredbi. Pri
obravnavanju pripomb Odbora za regulativni nadzor so bili bolje pojasnjeni
kompromisi med cilji glede usklajevanja s stroSki, enostavnosti in proznosti, pri
c¢emer je bilo usklajevanje s stroSki izpostavljeno kot cilj z najvecjo relativno tezo,
kot se zahteva z zakonodajo. Poleg tega je v porocilu o oceni u¢inka pojasnjeno, da
so ukrepi za izboljSanje notranje ucinkovitosti dejansko povezani z uredbo o
ustanovitvi agencije EMA, medtem ko je cilj zakonodaje na podrocju pristojbin kriti
nastale stroSke. V porocilu je tudi pojasnjeno, da bi drzavni koli¢niki za placilo
pristojnim nacionalnim organom povzrocili znatno upravno breme, ki bi bilo vecje
od morebitnih mejnih koristi. Pojasnjeno je tudi, da je placilo pristojnim nacionalnim
stroskov. ObrazloZeno je, da izhodi$¢ni scenarij (brez sprememb zakonodaje) ni
izvedljiva pot naprej, zlasti ker ne more zagotoviti popolne uskladitve s
spremembami v veterinarskem sektorju in popolne uskladitve s predvidenimi stroski
agencije EMA, predvsem za dejavnosti v zvezi z omogocanjem pravocasnega
dostopa do zdravstvenih podatkov na ravni EU in njihove analize v podporo
boljSemu odloc¢anju v celotnem zivljenjskem ciklu zdravila z veljavnimi in
zanesljivimi prakti¢nimi dokazi. Vplivi na placnike pristojbin so predstavljeni glede
na vrsto pristojbin. SploSen vpliv te pobude na razvoj in razpolozljivost zdravil je
prav tako pojasnjen na podlagi primerjave z ocenjenimi stroSki razvoja. Pojasnjeno
je, da ni znatnih vplivov na druzbo, okolje ali temeljne pravice. Prav tako je
pojasnjeno, da je vpliv na upravno breme nevtralen (ali morda pozitiven zaradi
relativne poenostavitve sistema, doseZzene v okviru prednostne moznosti).

Pobuda je skladna s cilji podnebne nevtralnosti, saj zaradi svoje narave in podrocja
uporabe ne vpliva na emisije toplogrednih plinov v EU.

Primernost in poenostavitev ureditve

V skladu s politiko EU v podporo MSP se predlagajo zniZanja pristojbin za MSP v
smislu Priporocila Komisije 2003/361/ES. Ta zniZanja vklju€ujejo zniZanja, ki so Ze
doloc¢ena v Uredbi Komisije (ES) §t. 2049/2005, in dodatna znizanja pristojbin po

pridobitvi dovoljenja za promet, da bi se ustrezno upoStevala zmozZnost MSP za
placilo.
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V skladu s politiko EU so mikropodjetja v smislu navedenega priporocila izvzeta iz
vseh pristojbin po pridobitvi dovoljenja za promet, doloCenih v okviru te uredbe.

Predlog je z ve¢ vidikov skladen z naceli oblikovanja politik, pripravljenih na
digitalno tehnologijo.

° Uposteva digitalizacijo manjSih sprememb (spremembe pogojev za dovoljenje
za promet, npr. obravnava sprememb, za katere ni potrebna ocena v zbirki
podatkov EU o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (zbirka podatkov
Unije o zdravilih)).

° Doloca objavo informacij v zvezi s pristojbinami na spletiS¢u Agencije.

° Zadevne opredelitve ,,zaraunljive enote za zdravila za uporabo v humani in
veterinarski medicini so v skladu z informacijskimi orodji, ki jith Agencija
uporablja na podro¢jih humane in veterinarske medicine, skladnimi z
uporabniSko naravnanim in na avtomatizacijo pripravljenim procesom.

e  Uposteva se pretok informacij med Agencijo in predlagatelji/imetniki
dovoljenja za promet ter med Agencijo in pristojnimi nacionalnimi organi.

Poleg tega predlog prispeva k upravni poenostavitvi, saj predpise o pristojbinah
zdruzuje v okviru enega pravnega instrumenta.

Temeljne pravice

Predlog ne vpliva na varstvo temeljnih pravic.

PRORACUNSKE POSLEDICE

Zneski, izraunani za ta predlog, v celoti upoStevajo vecletni finanéni okvir do
leta 2027. Ta predlog ne vpliva na proracun EU in njegov prispevek k proracunu
agencije EMA. Prav tako ne bo povzrocil potrebe po dodatnih virih za u¢inkovito
upravljanje sistema pristojbin.

DRUGI ELEMENTI
Nacrti za izvedbo ter ureditev spremljanja, ocenjevanja in porocanja

Cilj predloga je vzpostaviti okvir za spremljanje, pri ¢emer Agencija zbira in
spremlja podatke v zvezi s stroski dejavnosti, vkljuéno s placilom pristojnim
nacionalnim organom, ter Komisijo objektivho obveSca o pomembnih trendih.
Agencija bo spremljala izvajanje in uporabo teh novih dolocb ter skladnost z njimi,
da bi ocenila njihovo uspesnost.

Izkus$nje, pridobljene z okvirom za spremljanje, se bodo uporabile pri naslednji oceni
zakonodaje na podrocju pristojbin agencije EMA in sistema pristojbin, ki ga ureja.

NatancnejSa pojasnitev posameznih dolocb predloga

V prvih dveh ¢lenih so doloceni predmet urejanja in opredelitve pojmov, pomembne
za predlagano uredbo.

Da bi se zagotovil pravicen sistem, se je v ¢lenu 2 zlasti Stelo za nujno, da se opredeli
usklajena enota, na podlagi katere bi se zaracunavale zadevne pristojbine, povezane s
farmakovigilanco, za nacionalno odobrena zdravila, saj se v EU uporabljajo razli¢ni

11

SL



naCini dodeljevanja Stevilk dovoljenja zdravilom in Stetja zdravil. Zaradi lazjega
porodanja o neZelenih udinkih in zaznavanja signalov!® je treba zdravila
¢im natan¢neje opisati na ravni enote, da bi se upostevale razlike v jakosti,
farmacevtski obliki, poti uporabe zdravila itd.

Kar zadeva zdravila za uporabo v humani medicini, struktura zbirke podatkov,
opisane v clenu 57(2) Uredbe (EU) 726/2004, na podlagi posameznih vnosov
nevtralizira navedene razlike. Ti vnosi so bili izbrani kot zaraCunljiva enota, kot je
trenutno doloc¢eno v skladu z Uredbo (EU) §t. 658/2014.

Ta predlog uvaja podoben pristop k zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, za
katera se bo zbirka podatkov Unije o zdravilih iz ¢lena 55 Uredbe (EU) 2019/6
uporabila kot sistem za izracun zaraCunljivih enot. Ker je navedena zbirka podatkov
novejsa, je opredelitev Se natancnejsa in vkljucuje farmacevtsko obliko, pri ¢emer se
pri dolocitvi viSine pristojbin, ki bi zagotovila kritje ustreznih stroSkov, izvaja
podrobno Stetje zaraCunljivih enot za zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Clena 3 in 4 opisujeta vrste pristojbin in taks, ki jih agencija EMA lahko zaratunava,
in se sklicujeta na zadevne priloge, v katerih so doloceni ustrezni zneski skupaj z
zneski placila pristojnim nacionalnim organom v drzavah ¢lanicah, Ce je primerno.

Clen 5 se nanasa na pogoje placila pristojnim nacionalnim organom v povezavi s
pristojbinami, ki jih zaraunava Agencija.

Clen 6 dolo¢a veljavna znizanja pristojbin in povezana pravila ter se sklicuje na
zadevno prilogo, v kateri so dolo¢ena znizanja. Poleg tega je s tem ¢lenom izvr$ni
direktor agencije EMA pooblascen, da lahko v izjemnih okolis¢inah odobri nadaljnja
znizanja pristojbin, upravni odbor Agencije pa je pooblas€en, da na podlagi
pozitivnega mnenja Komisije iz utemeljenih razlogov, kot je varovanje javnega
zdravja in zdravja zivali, odobri nadaljnja znizanja v neizjemnih okoli§¢inah.

Clen 7 se nanasa na pogoje in pravila v zvezi s plaéevanjem pristojbin in taks.

S ¢lenom 8 je upravni odbor Agencije pooblascen za dolocitev podrobnih tehni¢nih
ureditev, s katerimi bi se olajSala uporaba predlagane uredbe, kot so metode placila
pristojbin in taks ter natancen mehanizem, v skladu s katerim se placilo iz predlagane
uredbe placa pristojnim nacionalnim organom. V skladu s skupno izjavo in skupnim
pristopom za decentralizirane agencije je za zagotovitev skladnosti z zakonodajo EU
potrebno pozitivno mnenje Komisije.

Clen 9 doloca datume zapadlosti in izvrSnemu direktorju omogoca, da v primeru
neplacila zaCasno prekine storitve.

Clen 10 navaja zahteve glede preglednosti zneskov iz predlagane uredbe ter dolo¢a
spremljanje stroSkov in inflacije ter porocanje. IzvrSnemu direktorju agencije EMA
omogoca, da Komisiji predloZi posebno z dejstvi utemeljeno in kvantificirano ad hoc
porocilo, ki temelji na navedenem spremljanju, ter priporo¢i spremembe pristojbin,
taks in placil, ki so dolo€eni v prilogah.

Clen 11 dolo¢a pogoje za pregled zneskov iz uredbe, pri emer se uporabi pristop na
podlagi stroskov. Komisiji omogoca, da z delegiranimi akti spremeni priloge, in sicer
na podlagi navedenega ad hoc porocila ali proracunskega poroCanja Agencije,
spremljanja stopnje inflacije, spremembe zakonodaje EU v zvezi z nalogami

Zaznavanje signalov je prvi korak stalnega procesa, katerega cilj je ugotoviti, ali so se pojavila nova
tveganja v zvezi z u€inkovino ali zdravilom oziroma ali so se znana tveganja spremenila.
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Agencije ali novih informacij o prakti¢nih vidikih izvajanja dejavnosti, za katere se
placa pristojbina ali taksa.

Clen 12 doloda, kako bo Agencija zagotovila proradunske ocene, vkljuéno s
podrobnimi informacijami o prihodkih od razli¢nih vrst pristojbin in taks.

Clen 13 dolo¢a pogoje, pod katerimi lahko Komisija sprejme delegirane akte za
spremembo prilog.

Clen 14 dolo¢a pravno podlago za pristojbine v skladu s postopkom iz &lena 106(14)
Uredbe (EU) 2017/745, ki jih zaracunava Agencija.

Clen 15 razveljavlja veljavni uredbi o pristojbinah agencije EMA, ki se nadomestita s
tem predlogom.

Clen 16 dolo¢a pogoje za uporabo predlagane uredbe glede na njen datum zadetka
uporabe.

Clen 17 dolo¢a datum zacetka veljavnosti in uporabe.

V Prilogah I in II so doloceni pristojbine, takse in placila za postopke in storitve v
zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini oziroma zdravili za uporabo v
veterinarski medicini.

V Prilogi III so doloceni letne pristojbine in placila za zdravila za uporabo v humani
in veterinarski medicini.

V Prilogi IV so dolocene razli¢ne druge pristojbine in takse za zdravila za uporabo v
humani in veterinarski medicini ter za posvetovanja o medicinskih pripomockih —
inSpekcijske preglede, prenose dovoljenj, storitve pred predlozitvijo vloge, ponovno
proucitev mnenj ter druge znanstvene in upravne storitve.

V Prilogi V so dolo¢ena zniZanja pristojbin za specifi¢ne predlagatelje in zdravila.

V Prilogi VI so opredeljene informacije o ucinkovitosti, ki jih predlozi Agencija,
vklju¢no z informacijami, ki jih zberejo pristojni nacionalni organi v drZavah
Clanicah.
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2022/0417 (COD)
Predlog
UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

o pristojbinah in taksah, ki se placujejo Evropski agenciji za zdravila, spremembi
Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Uredbe
Sveta (ES) $t. 297/95 in Uredbe (EU) §t. 658/2014 Evropskega parlamenta in Sveta

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije ter zlasti ¢lena 114 in ¢lena 168(4),
tocki (b) in (c), Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,
ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora!,

ob upostevanju mnenja Odbora regij?,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Evropska agencija za zdravila (v nadaljnjem besedilu: Agencija) ima klju¢no vlogo pri
zagotavljanju, da so na trg Unije dana le varna, visokokakovostna in ucinkovita
zdravila, s ¢imer prispeva k nemotenemu delovanju notranjega trga ter zagotavlja
visoko raven varovanja zdravja ljudi in Zivali. Zato je treba zagotoviti, da ima
Agencija na voljo dovolj sredstev za financiranje svojih dejavnosti, tudi sredstva, ki
izhajajo iz pristojbin.

(2) Splosni cilj te uredbe je prispevati k zagotavljanju dobre finan¢ne podlage za operacije
Agencije, tako da se na podlagi stroskov doloc¢ijo pristojbine in takse, ki jih zaracuna
Agencija, ter placila pristojnim organom drZav €lanic za storitve, ki jih zagotavljajo za
izpolnitev zakonsko predpisanih nalog Agencije. Pri doloc€itvi pristojbin na podlagi
stroSkov bi bilo treba upoStevati oceno stroSkov dejavnosti Agencije in oceno
prispevkov pristojnih organov drZav ¢lanic k njenemu delu. Poleg tega je cilj te uredbe
vzpostaviti enotni okvir za racionaliziran sistem pristojbin Agencije in uvesti
regulativno proznost za prilagajanje temu sistemu pristojbin v prihodnosti.

3) Pristojbine, ki se placujejo Agenciji, bi morale biti sorazmerne z delom, opravljenim v
zvezi s pridobitvijo in vzdrzevanjem dovoljenja Unije, ter bi morale temeljiti na
ovrednotenju ocen in napovedi Agencije glede delovne obremenitve in stroskov,
povezanih s tem delom, pa tudi na oceni stroSkov storitev, ki jih Agenciji zagotavljajo
pristojni organi drZav €lanic, ki so odgovorni za zakonsko ureditev zdravil in delujejo
kot porocevalci in, kjer je ustrezno, soporocevalci, ki jih imenujejo znanstveni odbori

Agencije.
1 UL C,, str. .
2 UL C,, str. .
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(4)

©)

V skladu s ¢lenom 67(3) Uredbe (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta?
so prihodki Agencije sestavljeni iz prispevka Unije, prispevka tretjih drzav, ki
sodelujejo pri delu Komisije in s katerimi je Unija sklenila mednarodne sporazume za
ta namen, pristojbin, ki jih placajo podjetja za pridobitev in vzdrzevanje dovoljenj
Unije za promet in za storitve skupine za usklajevanje v zvezi z izpolnjevanjem nalog
v skladu s ¢leni 107¢, 107e, 107g, 107k in 107q Direktive 2001/83/ES Evropskega
parlamenta in Sveta® stroskov za druge storitve, ki jih zagotavlja Agencija, ter
sredstev Unije v obliki nepovratnih sredstev za sodelovanje pri raziskovalnih in
podpornih projektih v skladu s finan¢nimi pravili Agencije in dolo¢bami ustreznih
instrumentov, ki podpirajo politike Unije.

S pristojbinami in taksami bi se morali kriti stroSki zakonsko predpisanih storitev in
dejavnosti Agencije, ki niso ze kriti s prispevki k njenim prihodkom iz drugih virov.
Pri dolocitvi pristojbin in taks bi bilo treba upostevati vso ustrezno zakonodajo Unije,
ki ureja dejavnosti in pristojbine Agencije, vklju¢no z Uredbo (ES) §t. 726/2004,
Uredbo (EU)2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta’, Direktivo 2001/83/ES,
Uredbo (ES) §t. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta®, Uredbo (ES)
§t. 141/2000 Evropskega parlamenta in Sveta’, Uredbo (ES) §t. 1394/2007 Evropskega
parlamenta in Sveta®, Uredbo Komisije (ES) §t. 2049/2005°, Uredbo Komisije (ES)
§t. 1234/2008'°, Uredbo (EU)2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta'l,
Uredbo (ES) &t. 470/2009 Evropskega parlamenta in Sveta'?, Uredbo Komisije

SL

Uredba (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Unije za
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano uporabo ter o ustanovitvi Evropske
agencije za zdravila (UL L 136, 30.4.2004, str. 1).

Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, 28.11.2001, str. 67).

Uredba (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo v
veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES (UL L 4, 7.1.2019, str. 43).

Uredba (ES) st. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2006 o zdravilih za
pediatricno  uporabo in  spremembah  Uredbe (EGS) §t. 1768/92,  Direktive 2001/20/ES,
Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES) s§t. 726/2004 (UL L 378, 27.12.2006, str. 1).

Uredba (ES) st. 141/2000 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 1999 o zdravilih sirotah
(UL L 18, 22.1.2000, str. 1).

Uredba (ES) st. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. novembra 2007 o zdravilih za
napredno zdravljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES) st. 726/2004 (UL L 324,
10.12.2007, str. 121).

Uredba Komisije (ES) §t. 2049/2005 z dne 15. decembra 2005 o dolocitvi pravil v zvezi s plaevanjem
pristojbin Evropski agenciji za zdravila s strani mikro, malih in srednje velikih podjetij in o nudenju
upravne pomoc¢i mikro, malim in srednje velikim podjetjem s strani Evropske agencije za zdravila v
skladu z Uredbo (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 329, 16.12.2005, str. 4).
Uredba Komisije (ES) §t. 1234/2008 z dne 24. novembra 2008 o pregledu sprememb pogojev dovoljen;j
za promet z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski medicini
(UL L 334, 12.12.2008, str. 7).

Uredba (EU)2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila2017 o medicinskih
pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) st. 178/2002 in Uredbe (ES)
§t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L 117, 5.5.2017, str. 1).
Uredba (ES) st. 470/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o dolocitvi postopkov
Skupnosti za doloc¢itev mejnih vrednosti ostankov farmakolosko aktivnih snovi v Zzivilih Zivalskega
izvora in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) $t. 2377/90 in spremembi Direktive 2001/82/ES Evropskega
parlamenta in Sveta ter Uredbe (ES) S§t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 152,
16.6.2009, str. 11).
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(6)

(7

(8)

(EU) 2018/782'3, Izvedbeno uredbo Komisije (EU)2021/1281'*er Uredbo
Komisije (ES) §t. 2141/96"°.

V skladu s clenom 6(1) Uredbe (ES) §t. 726/2004 se vsaki vlogi za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravilom za humano uporabo prilozi pristojbina, placljiva
Agenciji za pregled te vloge. V skladu s ¢lenom 43(1) Uredbe (EU) 2019/6 se vlogi za
centralizirano dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini
prilozi pristojbina, ki se Agenciji placa za pregled vloge.

V skladu s skupno izjavo Evropskega parlamenta, Sveta EU in Evropske komisije z
dne 19.julija2012 o decentraliziranih agencijah bi bilo treba za organe, katerih
prihodke poleg prispevka Unije sestavljajo Se pristojbine in takse, dolo€iti pristojbine
v taki viSini, da bi se preprecil primanjkljaj ali znatno kopicenje presezka, v
nasprotnem primeru pa bi jih bilo treba spremeniti. Zato bi bilo treba vzpostaviti
sistem spremljanja stroSkov. Namen takega sistema spremljanja bi moralo biti
odkrivanje znatnih sprememb stroskov Agencije, zaradi katerih bi ob upoStevanju
prispevka Unije in drugih prihodkov, ki ne izhajajo iz pristojbin, morda bilo treba
spremeniti pristojbine, takse ali placila, dolo¢ene v tej uredbi. Navedeni sistem
spremljanja bi moral tudi omogocati, da se na podlagi objektivnih in preverljivih
informacij odkrijejo znatne spremembe stroskov placil za storitve, ki jih Agenciji
zagotavljajo pristojni organi drzav c¢lanic, ki delujejo kot porocevalci in, kjer je
ustrezno, soporocevalci, ter strokovnjaki, ki jih je Agencija najela za postopke
strokovnih odborov na podro¢ju medicinskih pripomockov. Informacije o stroskih v
zvezi s storitvami, ki jih placa Agencija, bi morale biti preverljive z revizijo v skladu s
¢lenom 257 Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046 Evropskega parlamenta in Sveta'®.

Zaracunavanje pristojbin predlagateljem in imetnikom dovoljenja za promet bi moralo
biti pravicno, pri Cemer je zaraCunana pristojbina sorazmerna z ocenjevalnim delom.
Zato bi bilo treba za zaraCunavanje nekaterih pristojbin po pridobitvi dovoljenja za
promet, kadar ocena, ki jo izvede Agencija, vkljuCuje zdravila, ki so jih odobrile
drzave Clanice, dolociti zaracunljivo enoto, ne glede na postopek, po katerem je bilo
zdravilo odobreno, tj. v skladu z Uredbo (ES) st. 726/2004 ali Uredbo (EU) 2019/6 ali
Direktivo 2001/83/ES, pa tudi ne glede na nacin, na katerega drzave cClanice ali
Komisija dodelijo Stevilke dovoljenj. Kar zadeva zdravila za uporabo v humani
medicini, bi bilo treba ta cilj dose¢i z dolo€itvijo zaracunljive enote na podlagi
ucinkovin in farmacevtske oblike zdravil, ki jih je treba registrirati v zbirki podatkov
iz ¢lena 57(1), drugi pododstavek, tocka (1), Uredbe (ES) $t. 726/2004, pri ¢emer se
upostevajo informacije s seznama vseh zdravil za uporabo v humani medicini,
odobrenih v Uniji, iz ¢lena 57(2), drugi pododstavek, navedene uredbe. Ucinkovine se

Uredba Komisije (EU) 2018/782 z dne 29. maja 2018 o dolo¢itvi metodoloskih nacel ocene tveganja in
priporocil za obvladovanje tveganja iz Uredbe (ES) $t. 470/2009 (UL L 132, 30.5.2018, str. 5).
Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1281 z dne 2. avgusta 2021 o dolo¢itvi pravil za uporabo Uredbe
(EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z dobro farmakovigilan¢no prakso ter o obliki,
vsebini in povzetku glavnega dosjeja o sistemu farmakovigilance za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini (UL L 279, 3.8.2021, str. 15).

Uredba Komisije (ES) st. 2141/96 z dne 7. novembra 1996 o pregledu vloge za prenos odobritve za
trZzenje zdravil, ki spada na podro¢je Uredbe Sveta (ES) st. 2309/93 (UL L 286, 8.11.1996, str. 6).
Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. julija 2018 o financnih
pravilih, ki se uporabljajo za splosni proracun Unije, spremembi uredb (EU) st. 1296/2013, (EU)
§t. 1301/2013, (EU) st. 1303/2013, (EU) st. 1304/2013, (EU) st. 1309/2013, (EU) st. 1316/2013, (EU)
§t. 223/2014, (EU) st. 283/2014 in Sklepa $t. 541/2014/EU ter razveljavitvi Uredbe (EU, Euratom)
§t. 966/2012 (UL L 193, 30.7.2018, str. 1).
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)

(10)

(11)

(12)

ne bi smele upostevati pri dolo€itvi zaracunljive enote za homeopatska zdravila ali
zdravila rastlinskega izvora. Za zdravila za uporabo v veterinarski medicini bi bilo
treba enak cilj pravicnosti in sorazmernosti doseci z dolocitvijo zaracunljive enote na
podlagi informacij v zbirki podatkov Unije o zdravilih iz ¢lena 55(1) Uredbe
(EU) 2019/6, kot so ucinkovine, farmacevtska oblika in jakost zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, ki se upostevajo pri oznaki zdravila iz podatkovnega polja id.
§t. 3.2 v Prilogi IIl k Izvedbeni uredbi Komisije (EU) 2021/16'7 in stalni oznaki iz
podatkovnega polja id. st. 3.1 v Prilogi III k navedeni izvedbeni uredbi.

Da bi se upostevala vsa dovoljenja za promet z zdravili, dodeljena imetnikom teh
dovoljenj, bi bilo treba pri Stevilu zaracunljivih enot za ta dovoljenja upostevati Stevilo
drzav €lanic, v katerih je dovoljenje za promet veljavno.

Da bi se upostevale razliéne zakonsko predpisane naloge Agencije ter porocevalcev in,
kjer je ustrezno, soporoCevalcev, bi bilo treba pristojbine za stroske, povezane z oceno
zdravil za uporabo v humani medicini in zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
zaraCunavati na postopek, za stroske Agencije pri drugih tekoc¢ih dejavnostih, ki jih
izvaja v okviru svojega mandata in ki na splosno koristijo imetnikom dovoljenj za
promet, pa na letni osnovi. Zaradi poenostavitve bi bilo treba tudi stroske, povezane z
manj$imi spremembami tipa I, vkljuciti v letno pristojbino na podlagi povprecne
ocene.

Za zdravila, odobrena v skladu s centraliziranim postopkom iz Uredbe (ES)
St. 726/2004 ali centraliziranim postopkom iz Uredbe (EU) 2019/6, bi bilo treba
zaraCunavati letno pristojbino, da se zagotovi kritje stroskov, povezanih z vsemi
dejavnostmi nadzora in vzdrzevanja za ta zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet.
Navedene dejavnosti vkljucujejo evidentiranje dejanskega dajanja odobrenih zdravil v
promet v skladu s postopki Unije, vzdrZzevanje dokumentacije o dovoljenjih za promet
in razli¢nih zbirk podatkov, ki jih upravlja Agencija, ter dejavnosti, ki prispevajo k
stalnemu spremljanju razmerja med tveganji in koristmi odobrenih zdravil. Zajemajo
tudi dostop do zdravstvenih podatkov na ravni Unije in njihovo analizo v podporo
boljSemu odlo¢anju v celotnem Zivljenjskem ciklu zdravila z veljavnimi in
zanesljivimi prakti¢énimi dokazi. S prihodki od navedene letne pristojbine bi bilo treba
financirati letno placilo za storitve poro€evalcev in soporo€evalcev iz pristojnih
organov drzav Clanic za njihove prispevke k dejavnostim nadzora in vzdrzevanja, ki
jih izvaja Agencija.

Posebno letno pristojbino bi bilo treba zaracunavati za zdravila, odobrena v skladu z
Direktivo 2001/83/ES, in zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so jih
odobrile drzave clanice v skladu z Uredbo (EU)2019/6, zlasti za dejavnosti
farmakovigilance, ki jih izvaja Agencija in ki na sploSno koristijo imetnikom dovoljenj
za promet. Navedene dejavnosti so povezane z informacijsko tehnologijo, zlasti
vzdrzevanjem zbirke podatkov EudraVigilance iz ¢lena 24(1) Uredbe (ES)
St. 726/2004, zbirke podatkov Unije o zdravilih iz ¢lena 55(1) Uredbe (EU) 2019/6 in
zbirke podatkov Unije o farmakovigilanci iz ¢lena 74(1) zadnjenavedene uredbe,
spremljanjem izbrane medicinske literature ter pravocasnim dostopom do zdravstvenih
podatkov na ravni Unije in njihovo analizo v podporo odlocanju v celotnem
zivljenjskem ciklu zdravila z veljavnimi in zanesljivimi prakti¢nimi dokazi.

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/16 z dne 8. januarja 2021 o dolo¢itvi potrebnih ukrepov in
prakti¢ne ureditve za zbirko podatkov Unije o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (zbirko
podatkov Unije o zdravilih) (UL L 7, 11.1.2021, str. 1).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Takse bi bilo treba zaraCunavati za dejavnosti in storitve upravne narave, na primer
izdajanje potrdil, ki niso zajete s pristojbino iz te uredbe, medtem ko bi se morale
pristojbine, ki jih zaracunava Agencija, nanasati na storitve znanstvene narave, ki jih
Agencija izvaja v okviru svojega mandata ter ki prispevajo k oceni zdravil in
vzdrzevanju odobrenih zdravil, vklju¢no s stalnim spremljanjem razmerja med
tveganji in koristmi.

V primeru 100-odstotnega zniZanja pristojbine bi bilo treba zaradi preglednosti in
povracila stroSkov Se vedno zagotoviti teoreti¢ni polni znesek te pristojbine.

V skladu s politikami Unije je primerno dolociti znizanja pristojbin v podporo
specificnim sektorjem in predlagateljem ali imetnikom dovoljenja za promet, kot so
mikropodjetja ter mala in srednja podjetja (MSP), ali v odziv na specifi¢ne okolisCine,
na primer zdravila, ki ustrezajo priznanim prednostnim nalogam na podroc¢ju javnega
zdravja ali zdravja Zivali, ali zdravila za uporabo v veterinarski medicini, namenjena
za omejeni trg in odobrena v skladu s ¢lenom 23 Uredbe (EU) 2019/6.

Trg zdravil za uporabo v veterinarski medicini je manj$i in bolj razdrobljen kot trg
zdravil za uporabo v humani medicini. Zato je primerno doloCiti znizanje letne
pristojbine in nekaterih specifi¢nih pristojbin za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini.

Upravni odbor Agencije bi bilo treba pooblastiti za zagotovitev dodatnih zniZanj
pristojbin, kadar je to utemeljeno z varovanjem javnega zdravja in zdravja zivali. Da bi
se zagotovila skladnost s pravom Unije in sploSnimi politikami Unije, bi moralo biti
obvezno, da se pred odobritvijo dodatnih znizanj pristojbin pridobi pozitivno mnenje
Komisije. Poleg tega bi bilo treba v ustrezno utemeljenih izjemnih primerih iz nujnih
razlogov v zvezi z javnim zdravjem ali zdravjem zivali izvrSnemu direktorju Agencije
omogociti, da na podlagi kriti¢ne preiskave razmer, specificnih za posamezen primer,
zniza nekatere vrste pristojbin.

Da bi se zagotovila proZnost, zlasti za prilagajanje razvoju znanosti, bi bilo treba
upravnemu odboru Agencije omogociti, da na podlagi ustrezno utemeljenega predloga
izvr$nega direktorja dolo¢i ureditev dela za olajSanje uporabe te uredbe. Upravnemu
odboru bi bilo treba omogociti zlasti doloc¢itev datumov zapadlosti in rokov za placilo,
placilnih metod, Casovnih razporedov, podrobnih klasifikacij, seznamov dodatnih
znizanj pristojbin in podrobnih zneskov v okviru dolocenega razpona. Da bi se
zagotovila skladnost s pravom Unije in sploSnimi politikami Unije, bi moralo biti
obvezno, da se pred predloZitvijo predloga upravnemu odboru v odobritev pridobi
pozitivno mnenje Komisije.

Porocevalci in soporocevalci ter subjekti v drugih vlogah, ki se Stejejo za enakovredne
za namene te uredbe v zvezi z znanstvenim svetovanjem in inSpekcijskimi pregledi, se
pri svojih ocenah opirajo na znanstvene ocene in vire pristojnih organov drZav ¢lanic,
Agencija pa je v skladu s c¢lenom 55 Uredbe (ES) $§t. 726/2004 odgovorna za
koordiniranje obstojecih znanstvenih virov, ki so jih drZave ¢lanice dale na voljo. Ob
upostevanju navedenega in za zagotovitev ustreznih virov za znanstvene ocene v zvezi
s postopki, ki se izvajajo na ravni Unije, bi morala Agencija placati za storitve
znanstvene ocene, ki jih zagotovijo porocevalci in soporocevalci, ki jih drzave ¢lanice
imenujejo za Clane znanstvenih odborov Agencije, ali porocevalci in soporocevalci
koordinacijske skupine iz ¢lena 27 Direktive 2001/83/ES, kjer je ustrezno. Znesek
placila za storitve, ki jih zagotovijo navedeni poroCevalci in soporo¢evalci, bi moral
temeljiti na ocenah povezane delovne obremenitve in bi se moral upoStevati pri
dolocitvi viSine pristojbin, ki jih zaraCunava Agencija.
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(20)

1)

(22)

(23)

24)

(25)

V skladu s politiko Unije za podporo MSP v smislu Priporocila
Komisije 2003/361/ES'® bi bilo treba za ta podjetja zniZati pristojbine. Ta zniZanja bi
bilo treba doloCiti ob ustreznem upostevanju zmoznosti MSP za placilo. Za
zagotovitev, da se sedanji okvir podpore za MSP ne bo spremenil do morebitne
revizije Uredbe Komisije (ES) $t. 2049/2005', bi bilo treba MSP odobriti sedanje
stopnje znizanj pristojbin po pridobitvi dovoljenja za promet. Poleg tega bi bilo treba
mikropodjetja oprostiti vseh pristojbin po pridobitvi dovoljenja za promet.

Za generi¢na zdravila za uporabo v humani medicini in generi¢na zdravila za uporabo
v veterinarski medicini, zdravila za uporabo v humani medicini in zdravila za uporabo
v veterinarski medicini, odobrena v skladu z dolo¢bami v zvezi z dobro uveljavljeno
medicinsko uporabo, homeopatska zdravila za uporabo v humani medicini in
homeopatska zdravila za uporabo v veterinarski medicini ter zdravila rastlinskega
izvora za uporabo v humani medicini bi bilo treba uporabljati zniZzano letno pristojbino
za farmakovigilanco, saj imajo ta zdravila na sploSno dobro uveljavljen varnostni
profil. Ce pa so taka zdravila predmet katerega koli postopka farmakovigilance, ki se
izvaja na ravni Unije, bi bilo treba zaradi potrebnega dela zaracunati polno pristojbino.

Da bi se preprecila nesorazmerna upravna obremenitev Agencije, bi bilo treba znizanja
in oprostitve pristojbin odobriti na podlagi izjave imetnika ali predlagatelja dovoljenja
za promet, v kateri navaja, da je upravicen do takega ukrepa. Predlozitev nepravilnih
informacij v zvezi s tem bi bilo treba preprecevati z zaraCunavanjem posebne takse,
kadar Agencija ugotovi, da so bile predloZene take nepravilne informacije.

Zaradi predvidljivosti in jasnosti bi bilo treba zneske pristojbin, taks in placil dolociti v
eurih.

Zneske pristojbin in taks ter placil pristojnim organom drzav ¢lanic bi bilo treba po
potrebi prilagoditi, da se upostevajo znatne spremembe stroskov, ugotovljene v okviru
spremljanja stroskov, in inflacija. Da bi se upoSteval vpliv inflacije, bi bilo treba
uporabiti harmonizirani indeks cen Zivljenjskih potrebsc¢in, ki ga Eurostat objavi v
skladu z Uredbo (EU) 2016/792 Evropskega parlamenta in Sveta’.

Da bi se zagotovila hitra prilagoditev strukture in zneskov pristojbin, taks in placil
pristojnim organom drzav ¢lanic znatnim spremembam stroSkov ali postopkov, bi bilo
treba na Komisijo prenesti pooblastilo za sprejemanje aktov v skladu s ¢lenom 290
Pogodbe o delovanju Evropske unije v zvezi z zadevnimi zneski in dejavnostmi, za
katere se zaraCunavajo pristojbine in takse ter zagotovijo placila, na podlagi
objektivnih informacij v zvezi s stroski ali spremembami regulativnega okvira. Zlasti
je pomembno, da se Komisija pri svojem pripravljalnem delu ustrezno posvetuje,
vklju¢no na ravni strokovnjakov, in da se ta posvetovanja izvedejo v skladu z naceli,
dolo¢enimi v Medinstitucionalnem sporazumu z dne 13. aprila 2016 o boljsi pripravi

20

Priporocilo Komisije z dne 6. maja2003 o opredelitvi mikro, malih in srednje velikih podjetij
(2003/361/ES) (UL L 124, 20.5.2003, str. 36).

Uredba Komisije (ES) §t. 2049/2005 z dne 15. decembra 2005 o dolocitvi pravil v zvezi s placevanjem
pristojbin Evropski agenciji za zdravila s strani mikro, malih in srednje velikih podjetij in o nudenju
upravne pomoc¢i mikro, malim in srednje velikim podjetjem s strani Evropske agencije za zdravila v
skladu z Uredbo (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 329, 16.12.2005, str. 4).
Uredba (EU) 2016/792 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. maja 2016 o harmoniziranih indeksih
cen zivljenjskih potrebscin in harmoniziranem indeksu cen stanovanjskih nepremicnin ter razveljavitvi
Uredbe Sveta (ES) §t. 2494/95 (UL L 135, 24.5.2016, str. 11).
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(26)

27

(28)

zakonodaje?!. Za zagotovitev enakopravnega sodelovanja pri pripravi delegiranih
aktov Evropski parlament in Svet zlasti prejmeta vse dokumente socasno s
strokovnjaki iz drzav ¢lanic, njuni strokovnjaki pa se lahko sistematicno udelezujejo
sestankov strokovnih skupin Komisije, ki zadevajo pripravo delegiranih aktov.

Da se zagotovi povracilo stroSkov, bi morala Agencija opraviti storitve na podlagi
nanjo prenesenih nalog Sele, ko je ustrezna pristojbina ali taksa placana v celoti. V
skladu s ¢lenom 71, Getrti odstavek, Delegirane uredbe Komisije (EU) 2019/715%? pa
se lahko storitev v izjemnih okolis¢inah opravi brez predhodnega placila ustrezne
pristojbine ali takse.

V skladu s ¢lenom 30 Uredbe (EU) 2022/123%* Agencija v imenu Komisije zagotovi
sekretariat strokovnih odborov, imenovanih v skladu z Uredbo (EU) 2017/745. Zato bi
bilo treba dolo¢bo iz c¢lena 106 Uredbe (EU)2017/745 o pladilu pristojbin za
svetovalne storitve strokovnih odborov spremeniti, da se Agenciji omogoci prejem teh
pristojbin, ko Komisija take pristojbine dolo¢i v skladu z navedeno uredbo.

Ker cilja te uredbe, in sicer zagotoviti ustrezno financiranje dejavnosti Agencije, ki se
izvajajo na ravni Unije, drzave Clanice ne morejo zadovoljivo doseci, temve¢ se zaradi
obsega ukrepa lazje doseZe na ravni Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z
nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z nacelom
sorazmernosti iz navedenega Clena ta uredba ne presega tistega, kar je potrebno za
doseganje navedenega cilja —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Predmet urejanja

Ta uredba doloca:

(a)

(b)

(©)

zneske pristojbin in taks, ki so doloCeni z oceno na podlagi stroSkov in ki jih
Evropska agencija za zdravila (v nadaljnjem besedilu: Agencija) zaraCunava za
dejavnosti ocenjevanja v zvezi s pridobitvijo in ohranitvijo dovoljenja Unije za
promet z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski
medicini ter za druge storitve ali naloge, ki jih opravlja Agencija, v skladu z
uredbama (ES) §t. 726/2004 in (EU) 2019/6;

ustrezne zneske placil, ki so dolo€eni z oceno na podlagi stroskov in ki jih Agencija
placa pristojnim organom drzav C¢lanic za storitve, ki jih zagotovijo porocevalci in,
kjer je ustrezno, soporocevalci iz pristojnih organov drzav ¢lanic ali subjekti v drugih
vlogah, ki se za namene te uredbe Stejejo za enakovredne, kot so navedene v prilogah
k tej uredbi, ter

spremljanje stroskov dejavnosti in storitev, ki jih izvaja Agencija, in stroskov placil
iz tocke (b).

21
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23

Medinstitucionalni sporazum med Evropskim parlamentom, Svetom Evropske unije in Evropsko
komisijo o boljsi pripravi zakonodaje (UL L 123, 12.5.2016, str. 1).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/715 z dne 18. decembra 2018 o okvirni finan¢ni uredbi za
organe, ustanovljene na podlagi PDEU in Pogodbe Euratom, iz ¢lena 70 Uredbe (EU,
Euratom) 2018/1046 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 122, 10.5.2019, str. 1).

Uredba (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi
Evropske agencije za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem upravljanju na podro¢ju zdravil in
medicinskih pripomo¢kov (UL L 20, 31.1.2022, str. 1).
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Clen 2

Opredelitve pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(D

2)

€)
(4)
©)
(6)

,zaracunljiva enota v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini“ (v nadaljnjem
besedilu: zaracunljiva enota-humana medicina) pomeni enoto, ki jo opredeljuje
edinstvena kombinacija naslednjega niza podatkov, pridobljenih na podlagi
informacij o vseh zdravilih, odobrenih v Uniji, s katerimi razpolaga Agencija, in v
skladu z obveznostjo imetnikov dovoljenj za promet iz ¢lena 57(2), tocki (b) in (c),
Uredbe (ES) §t. 726/2004, da taksne informacije posljejo v zbirko podatkov iz
¢lena 57(1), drugi pododstavek, tocka (1), navedene uredbe:

(a) 1ime zdravila, kot je opredeljeno v ¢lenu 1, tocka 20, Direktive 2001/83/ES;
(b) imetnik dovoljenja za promet;
(c) drzava ¢lanica, v kateri velja dovoljenje za promet;

(d) wucinkovina ali kombinacija u¢inkovin, razen v primeru homeopatskih zdravil
ali zdravil rastlinskega izvora, kot so opredeljena v ¢lenu 1, tocka 5
oziroma 30, Direktive 2001/83/ES;

(e) farmacevtska oblika;

,zaracunljiva enota v zvezi z zdravili za uporabo v veterinarski medicini® (v
nadaljnjem besedilu: zaracunljiva enota-veterinarska medicina) pomeni enoto, ki jo
opredeljuje edinstvena kombinacija naslednjih podatkovnih polj iz zbirke podatkov
Unije o zdravilih, vzpostavljene v skladu s ¢lenom 55(1) Uredbe (EU) 2019/6:

(a) stalna oznaka iz podatkovnega polja id. §t. 3.1 v Prilogi III k Izvedbeni uredbi
(EU) 2021/16;

(b) oznaka zdravila iz podatkovnega polja id. $t. 3.2 v Prilogi Il k Izvedbeni
uredbi (EU) 2021/16;

»srednje podjetje pomeni srednje podjetje v smislu Priporocila 2003/361/ES;
,»malo podjetje* pomeni malo podjetje v smislu Priporocila 2003/361/ES;
,mikropodjetje* pomeni mikropodjetje v smislu Priporocila 2003/361/ES;

»izredne razmere v javnem zdravju‘ pomeni izredne razmere v javnem zdravju, ki jih
razglasi Komisija v skladu s ¢lenom 12(1) Sklepa §t. 1082/2013/EU Evropskega
parlamenta in Sveta®*,

Clen 3

Vrste pristojbin in taks

Agencija lahko zaracunava naslednje vrste pristojbin ali taks:

(a)

pristojbine in takse za postopke ocenjevanja in storitve v zvezi z zdravili za uporabo
v humani medicini, dolo¢ene v Prilogi I;

24

Sklep st. 1082/2013/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. oktobra 2013 o resnih ¢ezmejnih
nevarnostih za zdravje in o razveljavitvi Odlocbe §t. 2119/98/ES (UL L 293, 5.11.2013, str. 1).
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(b)

(d)

pristojbine in takse za postopke ocenjevanja in storitve v zvezi z zdravili za uporabo
v veterinarski medicini, dolocene v Prilogi II;

letne pristojbine za odobrena zdravila za uporabo v humani medicini in odobrena
zdravila za uporabo v veterinarski medicini, dolo¢ene v Prilogi III;

druge pristojbine in takse za zdravila za uporabo v humani medicini, zdravila za
uporabo v veterinarski medicini in posvetovanja o medicinskih pripomockih,
dolocene v Prilogi IV.

Clen 4
Dodatne pristojbine in takse

Agencija lahko za znanstvene storitve, ki jih zagotavlja, zaracunava pristojbino za
znanstvene storitve, e teh storitev ne krije druga pristojbina ali taksa iz te uredbe.
Pri znesku pristojbine za znanstvene storitve se upoSteva povezana delovna
obremenitev. Njen najmanjSi in najvecji znesek ter po potrebi ustrezno placilo
porocevalcem in, kjer je ustrezno, soporocevalcem so doloceni v tocki 5 Priloge IV.

Agencija lahko za upravne storitve, ki jih zagotavlja na zahtevo tretje strani,
zaracunava takso, Ce teh storitev ne krije druga pristojbina ali taksa iz te uredbe. Pri
znesku takse za upravne storitve se upoSteva povezana delovna obremenitev. Njen
najmanjsi in najvecji znesek sta dolocena v tocki 6.4 Priloge IV.

Pristojbine in takse, zaracunane v skladu z odstavkoma 1 in 2, doloci upravni odbor
Agencije v skladu s postopkom iz ¢lena 8 na podlagi pozitivnega mnenja Komisije.
Zadevni zneski se objavijo na spletiS¢u Agencije.

Komisija pri morebitni reviziji te uredbe upoSteva vse pristojbine in takse,
zaracunane v skladu s tem ¢lenom.

Clen 5
Placilo pristojnim organom drZav ¢lanic za zagotavljanje storitev Agenciji

Agencija zagotovi placilo i1z ¢lena 1, tocka (b), v skladu z zneski placila, dolo¢enimi
v tej uredbi.

Kadar se uporabljajo zniZanja pristojbine, se placilo pristojnim organom drzav
Clanic, ki ga je treba zagotoviti v skladu s to uredbo, ne zmanjsa, razen ¢e ni drugace
doloceno v tej uredbi.

Placilo pristojnim organom drzav ¢lanic se izvede v skladu s pisno pogodbo iz
¢lena 62(3), prvi pododstavek, Uredbe (ES) §t. 726/2004. Placilo se izvede se v
eurih. Ban¢ne stroske, povezane z izvedbo takega placila, krije Agencija. Podrobna
pravila v zvezi z izvedbo placila doloCi upravni odbor Agencije v skladu s ¢lenom 8
te uredbe.

Clen 6
ZniZanja pristojbin in taks
Agencija uporablja zniZanja iz Priloge V.

Kadar oceno, mnenje ali storitev Agencije zahteva drZava clanica ali institucija
Unije, jo Agencija v celoti oprosti placila zadevne pristojbine ali takse, kot je
ustrezno.
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3. Ce je predlagatelj ali imetnik dovoljenja za promet lahko upravi¢en do e enega
znizanja v skladu z zakonodajo Unije, se uporabi le znizanje, ki je za predlagatelja ali
imetnika dovoljenja za promet najugodne;jse.

4. Na podlagi ustrezno utemeljenega predloga izvrSnega direktorja Agencije, zlasti za
varovanje javnega zdravja ali zdravja zivali ali za podporo specificnim vrstam
zdravil ali predlagateljem, izbranim iz ustrezno utemeljenih razlogov, lahko upravni
odbor Agencije v skladu s ¢lenom 8 in po pridobitvi pozitivnega mnenja Komisije
odobri popolno ali delno znizanje zneska.

5. V izjemnih okolis¢inah in iz nujnih razlogov javnega zdravja in zdravja zivali lahko
izvrs$ni direktor Agencije za vsak primer posebej odobri popolna ali delna znizanja
pristojbin iz prilog I, II, III in IV, razen pristojbin iz toc¢k 6, 15 in 16 Priloge I, tock 7
in 10 Priloge II ter tocke 3 Priloge III. V vsakem sklepu, sprejetem po tem clenu, se
navedejo razlogi, na katerih sklep temelji.

Clen 7
Pladilo pristojbin in taks
1. Pristojbine in takse, dolgovane v skladu s to uredbo, se placajo v eurih.
2. Placilo pristojbin in taks se izvede po tem, ko placnik od Agencije prejme zahtevek

za placilo, v katerem je naveden rok placila.

3. Placilo pristojbin in taks se izvede z nakazilom na ban¢ni rac¢un Agencije, naveden v
zahtevku za placilo. Bancne stroske, povezane s placilom, krije placnik.

4. Rok placila se Steje za izpolnjen samo, Ce je bil celotni znesek placan pravocasno.
Datum, ko je celotni znesek placila poloZzen na ban¢ni racun Agencije, je datum
izvedbe placila.

Clen 8
Ureditev dela

Upravni odbor Agencije na podlagi utemeljenega predloga izvrSnega direktorja in po
pridobitvi pozitivnega mnenja Komisije dolo¢i ureditev dela za olajSanje uporabe te uredbe,
vklju¢no z metodami placila pristojbin in taks, ki jih zaraCunava Agencija, ter mehanizmom
za placilo pristojnim organom drZav ¢lanic v skladu s to uredbo.

Navedena ureditev se objavi na spletiS¢u Agencije.

Clen 9
Datum zapadlosti in ukrepi v primeru neplacila

1. Datumi zapadlosti pristojbin ali taks, zaraCunanih v skladu s to uredbo, so navedeni v
ureditvi dela, doloCeni v skladu s ¢lenom 8 te uredbe. Ustrezno se upoStevajo roki
postopkov ocenjevanja, doloc¢eni v uredbah (ES) s§t. 726/2004 in (EU) 2019/6 ter
Direktivi 2001/83/ES.

2. Ce placilo katere koli pristojbine ali takse, zaradunane v skladu s to uredbo, zapade
in brez poseganja v zmoznost Agencije, da zane sodni postopek za zagotovitev
placila v skladu s ¢lenom 71 Uredbe (ES) st. 726/2004, lahko izvrs$ni direktor
Agencije odlo¢i, da Agencija ne bo zagotovila storitev ali izvedla postopkov, na
katere se nanaSa zadevna pristojbina ali taksa, ali da bo Agencija zac¢asno ustavila
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kakrsne koli tekoce ali prihodnje storitve in postopke, dokler zadevna pristojbina ali
taksa ni placana, vklju¢no z ustreznimi obrestmi, kot so dolo¢ene v ¢lenu 99 Uredbe
(EU, Euratom) 2018/1046.

Clen 10
Preglednost in spremljanje
Zneski iz prilog se objavijo na spletiS¢u Agencije.

Agencija spremlja svoje stroSke, izvrSni direktor Agencije pa v okviru letnega
porocila o dejavnostih, predlozenega Evropskemu parlamentu, Svetu, Komisiji in
Racunskemu sodiscu, zagotovi podrobne in utemeljene informacije o stroskih, kritih
s pristojbinami in taksami, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe. Navedene
informacije vkljucujejo informacije o ucinkovitosti iz Priloge VI ter razclenitev
stroskov v zvezi s prej$njim koledarskim letom in napovedjo za prihodnje koledarsko
leto. Poleg tega Agencija objavi pregled navedenih informacij v svojem letnem
porocilu.

Dokaze o znatnih spremembah stroSkov storitev, ki se zagotavljajo Agenciji, razen
morebitnih ucinkov zaradi prilagoditev inflaciji in kakrSnih koli stroskov za
dejavnosti, ki niso storitev, ki se zagotavlja Agenciji, lahko predlozijo pristojni
organi drzav cClanic, odgovorni za zdravila, ali strokovnjaki, najeti za postopke
strokovnih odborov Agencije na podro¢ju medicinskih pripomockov. Te informacije
se lahko predlozijo enkrat v koledarskem letu ali manj pogosto, in sicer kot dodatek k
informacijam, predloZenim v skladu s Prilogo VI. Taki dokazi temeljijo na ustrezno
utemeljenih in specifiénih uradnih finan¢nih informacijah o naravi in obsegu
finan¢nega ucinka na stroske storitev, ki se zagotavljajo Agenciji. Agencija lahko v
ta namen zagotovi enotno obliko, ki olajSuje primerjavo in konsolidacijo. Pristojni
organi drzav Clanic in strokovnjaki, najeti za postopke strokovnih odborov Agencije
na podro¢ju medicinskih pripomockov, predloZzijo te informacije v obliki, ki jo dolo¢i
Agencija, skupaj z morebitnimi podpornimi informacijami, na podlagi katerih se
lahko preveri pravilnost navedenih zneskov. Agencija navedene informacije pregleda
in zdruZzi ter jih v skladu z odstavkom 6 uporabi kot vir za posebno porocilo iz
navedenega odstavka.

Clen 257 Uredbe (EU, Euratom)2018/1046 se uporablia za informacije, ki so
Agenciji predloZene v skladu z odstavkom 3 tega Clena in Prilogo VI k tej uredbi.

Komisija v zvezi z zneski pristojbin, taks in placil iz prilog k tej uredbi spremlja
stopnjo inflacije, izraCunano glede na harmonizirani indeks cen zZivljenjskih
potrebs¢in, ki ga Eurostat objavi v skladu z Uredbo (EU) 2016/792. Spremljanje bo
izvedeno Sele [Urad za publikacije: vstaviti datum eno leto po datumu zacetka
uporabe te uredbe], zatem pa enkrat letno. Vsaka prilagoditev pristojbin, taks in
placil, dolocenih v skladu s to uredbo, glede na inflacijo se zane uporabljati ne prej
kot 1.januarja v koledarskem letu, ki sledi koledarskemu letu, v katerem je bilo
izvedeno spremljanje.

Ne prej kot [Urad za publikacije: vstaviti datum tri leta po datumu zacetka uporabe]
in zatem vsaka tri leta lahko izvr$ni direktor Agencije, kadar se to Steje za
pomembno v skladu s ¢lenom 11(2), po posvetovanju z upravnim odborom Agencije
predlozi Komisiji posebno porocilo, v katerem objektivno, na podlagi dejstev in
dovolj podrobno navede utemeljena priporocila za:
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(a) zviSanje ali znizanje zneska katere koli pristojbine, takse ali placila po znatni
spremembi zadevnih stroSkov, kot je opredeljena, dokumentirana in utemeljena
v porocilu;

(b) spremembo katerega koli drugega elementa prilog v zvezi z zaraCunavanjem
pristojbin in taks, vklju¢no z dodatnimi pristojbinami in taksami iz ¢lena 4.

Posebno porocilo iz odstavka 6 in priporocila, ki jih vsebuje, temeljijo na:

(a) stalnem spremljanju informacij iz odstavkov 2 in 3 ter stroskov dejavnosti,
potrebnih za izpolnitev zakonsko predpisanih nalog Agencije, katerega cilj je
odkriti znatne spremembe stroskovne podlage storitev in dejavnosti Agencije;

(b) objektivnih in preverljivih informacijah ter kvantifikaciji, ki neposredno
podpirajo ustreznost priporocenih prilagoditev.

Komisija lahko zahteva kakrs$no koli pojasnitev ali dodatno utemeljitev porocila in
priporocil, ki jih vkljucuje, ¢e meni, da je to potrebno. Po takem zahtevku Agencija
Komisiji nemudoma zagotovi posodobljeno razli¢ico porocila, v katerem so
obravnavane vse pripombe in vprasanja Komisije.

Casovni interval poroanja iz odstavka 6 se lahko skrajsa v katerem koli od
naslednjih primerov:

(a) v primeru izrednih razmer v javnem zdravju;
(b) v primeru spremembe zakonskih pooblastil Agencije;

(c) Ce obstajajo jasni in prepricljivi dokazi o znatnih spremembah stroskov ali
razmerja med stroski in prihodki Agencije, vklju¢no s stroski placila, ki temelji
na stroskih, pristojnim organom drzav ¢lanic.

Clen 11
Revizija
Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s

¢lenom 13, s katerimi spremeni priloge, ¢e meni, da je to utemeljeno glede na
kar koli od naslednjega:

(a) posebno porocilo, ki ga Komisija prejme v skladu s ¢lenom 10(6);
(b) ugotovitve v okviru spremljanja stopnje inflacije v skladu s lenom 10(5);

(c) spremembo zakonsko predpisanih nalog Agencije, zaradi katere se znatno
spremenijo njeni stroski;

(d) proracunsko poro€anje Agencije;

(e) druge ustrezne informacije, zlasti o prakti¢nih vidikih izvajanja dejavnosti, za
katere Agencija zaraCunava pristojbine ali takse.

Kakrs$na koli revizija pristojbin in taks ter placil pristojnim organom drZav €lanic iz
te uredbe temelji na oceni stroSkov in prihodkov Agencije ter zadevnih stroSkov
storitev, ki jih Agenciji zagotavljajo pristojni organi drzav c¢lanic, ki jo izvede
Komisija.

Clen 12

Ocena proracuna Agencije
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Agencija pri pripravi ocene prihodkov in odhodkov za naslednje proracunsko leto v skladu s
¢lenom 67(6) Uredbe (ES) st. 726/2004 vklju¢i podrobne informacije o prihodkih iz
posameznih vrst pristojbin in taks ter zadevnih placil. V skladu s tipologijo pristojbin in taks
iz Clena 3 te uredbe te informacije razlikujejo med:

(a) zdravili za uporabo v humani medicini in posvetovanji o medicinskih pripomockih;
(b) zdravili za uporabo v veterinarski medicini;

(©) letnimi pristojbinami, glede na vrsto;

(d) drugimi pristojbinami in taksami, glede na vrsto.

Agencija lahko v prilogi k enotnemu programskemu dokumentu, pripravljenemu v skladu s
¢lenom 32(1) Delegirane uredbe (EU) 2019/715, zagotovi raz€lenitev glede na vrsto postopka.

Clen 13
Izvajanje prenosa pooblastil

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov se prenese na Komisijo pod pogoji iz
tega Clena.

2. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 11(1) se prenese na Komisijo
za obdobje petih let od [Se ni potrjeno] 20[xx]. Komisija pripravi porocilo o prenosu
pooblastila najpozneje Sest mesecev pred koncem petletnega obdobja. Prenos
pooblastila se samodejno podaljSa za enako dolga obdobja, razen ¢e Evropski
parlament ali Svet nasprotuje takemu podaljSanju najpozneje tri mesece pred koncem
vsakega obdobja.

3. Prenos pooblastila iz ¢lena 11(1) lahko kadar koli preklice Evropski parlament ali
Svet. S sklepom o preklicu prencha veljati prenos pooblastila iz navedenega sklepa.
Sklep zacne veljati dan po njegovi objavi v Uradnem listu Evropske unije ali na
poznejsi datum, ki je dolocen v navedenem sklepu. Sklep ne vpliva na veljavnost ze
veljavnih delegiranih aktov.

4. Komisija se pred sprejetjem delegiranega akta posvetuje s strokovnjaki, ki jih
imenujejo drzave Clanice, v skladu z naceli, doloenimi v Medinstitucionalnem
sporazumu z dne 13. aprila 2016 o boljsi pripravi zakonodaje.

5. Komisija takoj po sprejetju delegiranega akta o njem socasno uradno obvesti
Evropski parlament in Svet.

6. Delegirani akt, sprejet v skladu s ¢lenom 11(1), zacne veljati le, ¢e niti Evropski
parlament niti Svet ne nasprotuje delegiranemu aktu v roku dveh mesecev od
uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu ali ¢e sta pred
iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet obvestila Komisijo, da mu ne
bosta nasprotovala. Ta rok se na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta podaljsa za
dva meseca.

Clen 14
Sprememba Uredbe (EU) 2017/745
V ¢lenu 106 Uredbe (EU) 2017/745 se odstavek 14 nadomesti z naslednjim:

»14. Pristojbine, ki se placujejo agenciji EMA v skladu s postopkom iz odstavka 13 tega
¢lena, za svetovalne storitve strokovnih odborov, za katere agencija EMA zagotavlja
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sekretariat v skladu s ¢lenom 30 Uredbe (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta®, se dolo¢ijo na pregleden nacin in na podlagi stroskov za opravljene storitve.
Pristojbine, ki se placujejo, se zmanjSajo v primeru postopka za posvetovanje o
klini¢ni oceni, ki je bil uveden v skladu z oddelkom 5.1, tocka (c), Priloge IX k tej
uredbi in vkljuCuje proizvajalca, ki je mikropodjetje, malo ali srednje podjetje v
smislu Priporocila 2003/361/ES.*

Clen 15
Razveljavitev
Uredbi (ES) st. 297/95 in (EU) §t. 658/2014 se razveljavita.

Sklicevanja na Uredbo (ES) st. 297/95 se razlagajo kot sklicevanja na to uredbo in se berejo v
skladu s korelacijsko tabelo iz Priloge VII k tej uredbi.

Clen 16
Prehodne doloc¢be

1. Ta uredba se ne uporablja za postopke in storitve, za katere je placljivi znesek
zapadel pred [Urad za publikacije: vstaviti datum zacetka uporabe].

2. Kar zadeva letne pristojbine iz Priloge III, se ta uredba ne uporablja za zdravila, za
katera je letna pristojbina v skladu z Uredbo (ES) $§t. 297/95 ali Uredbo (EU)
St. 658/2014 zapadla leta [Urad za publikacije: vstaviti koledarsko leto zacetka
uporabe].

Clen 17
Zacetek veljavnosti in datum zacetka uporabe
Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od [Urad za publikacije: vstaviti datum prvega dne v mesecu po poteku
Sestmesecnega obdobja od zacetka veljavnosti].

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju,

Za Evropski parlament Za Svet
predsednica predsednik
2 Uredba (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi

Evropske agencije za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem upravljanju na podroc¢ju zdravil in
medicinskih pripomockov (UL L 20, 31.1.2022, str. 1).
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