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PRANESIMAS

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Reglamentas dél Europos vaisty agentirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy

— Politiniai debatai

Delegacijoms pridedamas pirmininkaujancios valstybés narés informacinis praneSimas, skirtas
2023 m. kovo 14 d. EPSCO tarybos (sveikata) posédyje vyksiantiems politiniams debatams dél

pasitilymo d¢l reglamento dél Europos vaisty agentiirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy.
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PRIEDAS

Pasiiilymas dél reglamento dél Europos vaisty agentiirai mokétiny mokesciy ir

rinkliavy

I. IVADAS

1. Europos vaisty agentiiros (EMA) mokes¢iy sistemai tenka itin svarbus vaidmuo finansuojant
kolektyvine reguliavimo sistema ES ir nacionaliniu lygmenimis ir uztikrinant atitinkamy
sgnaudy padengima. Nuo 1995 m. rinkodaros leidimo turétojams ir pareiSkéjams taikomi
EMA mokesc¢iai uz zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy gavima ir

iSlaikyma visoje Sajungoje.

Siais mokes¢iais turéty biti uztikrintas tinkamas finansavimas, kad biity garantuotas EMA
veiklos tvarumas ateityje, kartu teikiant pakankamag parama valstybiy nariy nacionalinéms

kompetentingoms institucijoms (NKI).

2021 m. 90 % EMA finansavimo! sudaré Sie mokes¢iai (mazdaug 342 min. i§ 380 mln.
EUR). IS Sios 342 mIn. EUR sumos mazdaug 140 mln. EUR buvo iSmokéta NKI, kad biity
atlyginta uz jy darba, susijusj su paraisky moksliniu vertinimu (kurj koordinuoja EMA) ir
kitomis Europos vaisty agentiirai teikiamomis paslaugomis. Todél EMA atlygis
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms yra svarbus veiksnys daugeliui NKI, be kita

ko, sprendziant, kaip prisidéti Europos vaisty agentiirai teikiamomis paslaugomis.

2. 2022 m. gruodzio 13 d. Taryba gavo Komisijos pasitilyma dél reglamento dél Europos vaisty
agentiirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy, kuriuo 1§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 ir panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 658/20142.

1 Like 10 % buvo skirti i§ ES biudzeto.
2 Dok. 16070/22 + ADDS 1-7
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Pasitilymu siekiama trijy tiksly:

1)  pereiti nuo fiksuoto dydzio mokesciy sistemos prie sagnaudomis grindziamos EMA
mokes¢iy sistemos, kaip numatyta galiojan¢iuose teisés aktuose?;

i1)  uztikrinti Europos reguliavimo tinklo, kurj sudaro EMA ir nacionalinés kompetentingos
institucijos, tvaruma;

iii)  supaprastinti esamus teisés aktus, sujungiant dviejy dabartiniy EMA mokescius
reglamentuojandiy reglamenty?, susijusiy su farmakologinio budrumo ir

nefarmakologinio budrumo mokesciais, turinj j vieng bendrg teising priemone.

Pasitilymo teisinis pagrindas yra SESV 114 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies b ir ¢ punktai.

Viena i§ pagrindiniy pasitilymo daliy — nuostatos d¢l lankstumo, kad reglamentas biity
pritaikytas prie i$Sukiy ateityje atsizvelgiant | sanaudy ir struktiiry pokyc¢ius. Jos apima 10
straipsnio nuostatas dél skaidrumo ir stebésenos ir 11 straipsnio nuostatas dél perziiiros
priimant deleguotaji akta.

10 straipsnio nuostatos, be kita ko, apima Siuos aspektus:

- EMA savo metingje veiklos ataskaitoje pateikia i§samig ir esming informacija apie
sanaudas, kurios turi biiti padengtos mokesciais ir rinkliavomis, patenkangiais j §io
reglamento taikymo sritj;

- NKI kasmet arba reciau gali pateikti jrodymy apie reikSmingus Europos vaisty agentiirai
teikiamy paslaugy sanaudy poky¢ius;

- kas trejus metus EMA vykdomasis direktorius, pasikonsultaves su EMA valdancigja
taryba, gali pateikti Komisijai specialigjg ataskaitg su rekomendacijomis i§ dalies
pakeisti priedus, o tai gali buti padaryta priimant 11 straipsnyje nurodyta deleguota;j
akta.

Tarybos reglamento (EB) Nr. 297/95 12 straipsnis ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 658/2014 7 konstatuojamoji dalis

Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

Nr. 658/2014
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Priedai taip pat gali biiti i§ dalies kei¢iami priimant deleguotuosius aktus, kai tai pagrista

atsizvelgiant i:

- infliacijos lygio stebésenos rezultatus;

- teisés aktais nustatyty EMA uzduociy pasikeitimg, dél kurio 1§ esmés pasikeicia jos
sanaudos;

- EMA biudzeto ataskaitas;

- informacijg apie praktinius veiklos, uz kurig EMA taiko mokescius ar rinkliavas,

vykdymo aspektus.

3. Europos Parlamento ENVI komitetas praneséju paskyré Cristiang-Silviu BUSOI (RO, PPE).

4.  Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupé pasiiilymg ir poveikio vertinimg nagrinéjo

2023 m. sausio 26 d. posédyje. Ji pasitilyma toliau nagrin¢jo 2023 m. sausio 27 d. ir vasario 2,
13 ir 20 d. posédziuose.

II. NUSTATYTI PROBLEMINAI KLLAUSIMAI

5. Nagringjant iskilo du probleminiai klausimai:

i)  pirma, paaisk¢jo, kad placiai pritarta sgnaudomis grindziamam pozitriui, taciau
delegacijos nemano, kad siiilomi mokes¢iai ir atlygis NKI yra pakankami NKI
sanaudoms keliose procediirose padengti. Daug delegacijy pareiské pirmenybe
teikiancios tiksliniam poziiiriui siekiant koreguoti mokescius ir atlygj uz
problematiskiausias procediiras; Sis poZzilris taip pat galéty biiti papildytas
horizontaliuoju koregavimu, pavyzdZiui, atsizvelgiant j infliacija;

i1)  antra, buvo placiai pritarta lankstumo koncepcijai, ta¢iau Siuo atzvilgiu kilo du
pagrindiniai klausimai: pirmasis — pageidavimas, kad valstybéms naréms / EMA
valdanciajai tarybai biity suteiktas didesnis vaidmuo tvirtinant 10 straipsnio 6 dalyje
numatytg specialigjg ataskaitg; antrasis — praSymas nustatyti Komisijai 11 straipsnyje
suteikty jgaliojimy ribas, nes daug delegacijy pareiské susiriipinimg, ypac¢ dél 11

straipsnio 1 dalies e punkto.
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6. 2023 m. vasario 13 d. posédyje Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupé nagrinéjo

pirmininkaujan¢ios valstybés narés darbinj dokumentgS, kuriame i8déstyti sitilomi tolesni

veiksmai toliau nurodytais dviem klausimais.

a)  Placiai pritarta tam, kad biity taikomas tikslinis poziiiris siekiant koreguoti mokescius ir

atlygj uz problematiskiausias procediras.

Taip pat placiai pritarta penkioms nustatytoms procediroms. Diskusijy metu buvo

nustatytos dar dvi procediiros (patikrinimai ir kreipimosi procediiros).

Nustatytos §ios septynios procediiros, susijusios su tiksliniu pozitiriu (ir patvirtintos

2023 m. vasario 20 d. darbo grupés posédyje):

mokslinés konsultacijos (I priedo 1 punktas),

generiniai vaistai (I priedo 3.6 ir 3.8 punktai),

IT tipo keitimai (I priedo 5 punktas),

kreipimosi procediira (I priedo 6 punktas),

periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PSURS) (I priedo 14 punktas),
patikrinimai (IV priedo 1 punktas),

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) pranesé¢jo funkcijos

(reikalingas naujas mokestis ir atlygis).

b)  Taip pat placiai pritarta siillomiems tolesniems veiksmams, kiek tai susije su lankstumu.

Tai susij¢ su dviem aspektais.

i)

10 straipsnis dél skaidrumo ir stebésenos: susitarta, kad EMA valdancioji taryba
patvirtins specialigjg ataskaitg ir kad agentiira privalés parengti specialiaja
ataskaita, jei to paprasys valdancioji taryba;

11 straipsnis dél perziiros (priimant deleguotuosius aktus): susitarta apriboti
Komisijai suteiktus jgaliojimus. Tai biity padaryta suteikiant valdanciajai tarybai
1galiojimus tvirtinti veiklos, kuri atitinka agenttros veiklos reikalavimus,
apraSymo pakeitimus®, kaip $iuo metu nurodyta Komisijos pasiiilymo prieduose.

Atsizvelgiant | tai, susitarta iSbraukti 11 straipsnio 1 dalies e punkta.

S Dok. 6007/23.

6 Kad toks pakeitimas bty padarytas, biitina 11 straipsnio 1 dalies e punkte vartojamag
formuluote perkelti i 10 straipsnio 6 dalies b punktg. Taip EMA valdanciajai tarybai bus suteikti
jgaliojimai patvirtinti pakeitimg pries jj priimant Komisijos deleguotuoju aktu pagal 11 straipsnio 1
dalies a punkta.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

III.

2023 m. vasario 13 d. posédyje Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupé taip pat nagrinéjo
pasitilymo dalis, susijusias su veterinarija. Nagrin¢jant tapo aiSku, kad nustatant mokescius ir
atlygj reikia islaikyti pusiausvyrg tarp tinklo tvarumo ir pramonés gyvybingumo.

Atsizvelgiant ] tai, kad veterinarijos sistema neseniai buvo atnaujinta, Siam klausimui reikéty

skirti ypa¢ daug démesio.

2023 m. vasario 20 d. Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupés posédyje pirmininkaujanti

valstybé nar¢, gavusi keturiy delegacijy praSyma, pasiiilé pabandysianti atlikti atitinkamus
techninius pasiiilymo pakeitimus, kad biity iSlaikyta status quo, kiek tai susij¢ su
farmakologinio budrumo mokesc¢iu mazose rinkose.

ISVADA

Atsizvelgdama j pirmiau nurodytus klausimus, pirmininkaujanti valstybé nar¢ padar¢ iSvada,

kad ji papraSys EPSCO tarybos (sveikata) 2023 m. kovo 14 d. posédyje surengti politinius
debatus dé¢l Europos vaisty agenttirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy. Ministrai raginami

debaty metu aptarti $iuos pirmininkaujancios valstybés narés parengtus klausimus:

1 klausimas. Tikslinis poZiiiris

Ar ministrai pritarty 6 punkto a papunktyje iSdéstytam tiksliniam poZiuriui, taikytinam
siekiant koreguoti mokescius ir atlygj, iskaitant bendraji koregavima, atsiZvelgiant j

pastaruju mety pokycius?

2 klausimas. Lankstumas

Atsizvelgiant j tai, kad i$ esmés pritariama nuostatoms dél lankstumo, kaip nurodyta 5
punkto ii papunktyje, ar ministrai sutikty, kad EMA valdan¢iajai tarybai ir valstybéms
naréms reikia suteikti didesnj vaidmenj uZtikrinant mokesciu ir atlygio pritaikymg prie
iSSiikiy ateityje, taip pat ar sutikty, kad biity nustatytos Europos Komisijai suteikiamuy

igaliojimy ribos, kaip nurodyta 6 punkto b papunktyje?
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