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Bevezetés

Az Europai Unidoban (EU) minden emberi, illetve allatgyogyaszati felhaszndldsra szént
gyogyszert unids (kdzponti) vagy tagdllami (nemzeti) szinten engedélyeztetni kell. Unios
szinten a Bizottsag az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) éaltal a tagallamok illetékes
nemzeti hatosdgainak bevonasdval kiadott, a termékek mindségére, biztonsagossagara ¢és
hatasossagara vonatkoz6 tudomanyos értékelés alapjan engedélyezi ezeket a termékeket. Az
EMA dijat szamit fel a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és kérelmezdinek az
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek unids forgalombahozatali
engedélyeinek megszerzéséért és fenntartasdért. Az EMA javadalmazast nyujt az illetékes
nemzeti hatésagoknak a tudomanyos értékelésért. A szolgaltatasok, amelyekért az EMA dijat
szamit fel tobbek kozott a tudomanyos tandcsadas, a forgalombahozatali engedély iranti
kérelmek értékelése, a meglévd forgalombahozatali engedélyek modositasa (mddositasok és
kiterjesztések), valamint az engedélyezés eldtti és utdni egyéb eljarasok, tovabba a mar
engedélyezett gyogyszerek fenntartdsanak éves dijai. A nemzeti szinten engedélyezett, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozd unidés szinti  farmakovigilanciai
tevékenységeket a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal az EMA-nak fizetett
szolgéltatasi dijakbol is finanszirozzak.

A jogszabaly eldirja, hogy a dijaknak az EMA koltségeinek €s a tagallamok (illetékes nemzeti
hatdsagok) altal nyujtott szolgaltatasok kapcsolodo koltségeinek értékelésén kell alapulniuk.

Az EMA dijrendszerének f0 problémai
Az EMA dijrendszerének 2019. évi értékelése a kovetkezo fobb problémakat tarta fel:

e azegyes dijak és tevekenységek értékelés soran becsiilt mogottes koltségei kozott
Osszhang hidnya;

e az illetékes nemzeti hatdsagok egyes javadalmazasai és az értékelés sordn becsiilt
mogottes koltségek kdzotti dsszhang hidnya;

e adijrendszer esetleg nem elég rugalmas ahhoz, hogy Iépést tartson az innovaciokkal,
ami azt jelenti, hogy a jovoben az 0j gyogyszerek egyes értékelési folyamatai
varhatdan dsszetettebbek lesznek, mint korabban; valamint

e adijrendszer meglehetésen dsszetett, és sem belséleg az EMA két dijrendelete! kozott,
sem kiilséleg, az alapul szolgalo gyogyszerészeti jogszabalyokkal, nem teljes
mértékben koherens, igy egyes érdekelt felek szdmara sziikségtelen adminisztrativ
terheket okoz, valamint nehézz¢ teszi a felszamitando szolgaltatasi dijak eldrejelzését.

Ezeket a problémaékat a kovetkezok okozzak:

1 A Tandcs 297/95/EK rendelete az Eurépai Gydgyszerértékels Ugyndkségnek fizetendd dijakrol,
valamint az Eurdpai Parlament és a Tandcs 658/2014/EU rendelete az Eurdpai Gydgyszerigynokség szdamara az
emberi felhasznalasra szdnt gydgyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetend6
dijakral.



https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A01995R0297-20200401&qid=1649240414839
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0658-20201101&qid=1649240483477

o az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo 0j és modositott eljarasok, amelyeket
az allatgyogyaszati készitményekrol sz616 rendelet? feliilvizsgalatanak eredményeként
vezettek be; valamint az Europai Gyogyszeriigynokség altal a gydgyszerek és
orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a
vélsagkezelés terén betdltdtt szerep megerdsitésérél szold (EU) 2022/123 rendeletben?
foglalt uj EMA-tevékenység, amely 2024-t61 tovabbi pénzeszkozoket igényel;

e aszolgaltatasi dijak és javadalmazas azon szintjei, amelyek kozelebbrol tekintve nem
teljes mértékben koltségalaptiak (azaz egységdijak €s egységjavadalmazasok);

e adijosztonzok pénziigyi terhének az EMA és az illetékes nemzeti hatosagok kozotti
elosztasara vonatkoz6 egyértelmi megkozelités hianya;

e egy olyan monitoringrendszer hidnya, amely nyomon kdvetné és feltarna a
szolgaltatasi dijak €s a javadalmazasi 0sszegek koltségalapjara hatast gyakorl6 jelentds
tendenciakat, példaul a tudomanyos értékelések dsszetettségének valtozasait;

e az EMA tevékenységeinek sokfélesége €s az alapul szolgald gyogyszerészeti
jogszabalyok Gsszetettsége; valamint

e cgy olyan megfelel6 mechanizmus hidnya, amely lehetové tenné, hogy a
jogszabalyokban meghatéarozott dijrendszert konnyen hozzaigazitsak az EMA
feladatainak véltozasaihoz (a dijak 6sszegének az inflacios kiigazitdsokon tuli
modositasahoz teljes rendes jogalkotasi eljarasra van sziikség).

Ezek a problémak kihivast jelentenek az EMA pénziigyi fenntarthatdsaga szempontjabal,
ideértve az Ugynokség azon képességét is, hogy javadalmazasban részesitse az illetékes
nemzeti hatésagokat az EMA tevékenységeihez — a gyogyszerészeti jogszabalyokkal
0sszhangban — val6 hozzajarulasukeért.

Az unios fellépés indokai és célkitlizései

A kitlizott altalanos cél az, hogy biztositott legyen egy szilard pénziigyi alap az EMA szamara
a jovore nézve. Az EMA az EU decentralizalt ligynoksége. Finanszirozasanak feltételeit,
beleértve a dijakat mint bevételi forrast is, kizarolag az unios jogszabalyok hatarozzak meg. A
két EMA dijszabasi rendelet barmely mddositasahoz rendes jogalkotasi eljarasra van sziikség.

Ezért csak az EU Iéphet fel annak érdekében, hogy az Ugyndkség szolgaltatasi dijakat
szamithasson fel.

Az EMA dijrendszere feliilvizsgalatanak konkrét célkitlizései a kovetkezok:

e aszolgaltatasi dijakbol szarmazo bevételek és a becsiilt koltségek dsszehangolasa;
e az EMA dijrendszerének 6sszehangolésa az allatgyogyaszati készitményekrol sz616
rendelettel;

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete az allatgydgyaszati készitményekrél és a

2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél.

3 Pénzligyi kimutatds a Bizottsag javaslatahoz, COM/2020/725 final, 3. konkrét célkitlizés Az unids szintdii
egészségligyi adatokhoz vald kell6 id6ben térténé hozzdférés és elemzés lehetévé tétele annak érdekében, hogy
a termék teljes életciklusa sordn (fejlesztés, engedélyezés, teljesitéképesség-ellenbrzés) érvényes és megbizhato,
valds kérnyezetbdl szarmazo bizonyitékokkal lehessen tdmogatni a gydgyszerekkel kapcsolatos jobb
déntéshozatalt.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=LEGISSUM:ordinary_legislative_procedure
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128&qid=1649764522776
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=COM%3A2020%3A0725%3AFIN

a koltségalapt dijak és az illetékes nemzeti hatésagok koltségalapti javadalmazasa
méltanyos elosztasanak biztositasa, az alkalmazando dijosztonzok tiszteletben tartasa
mellett; valamint

a rendszer egyszertsitése és a koltségalapt megkozelités kozotti egyensuly
megteremtése.

Lehetdségek

Ez a hatasvizsgalat tobb szakpolitikai lehetdséget és szamos horizontalis intézkedést elemzett,
¢s Osszehasonlitotta azokat egy minimalis forgatokonyvvel, amely leirja, hogy valoszintileg
mi torténne az EMA szolgaltatdsi dijakra vonatkozé jogszabalyainak naprakésszé tételére

iranyuld6 jogi fellépés hianyaban.

1. lehetéség — a dijrendszert csak az allatgyogyaszati készitményekrol sz616 rendelettel
kell 6sszehangolni, az 1) allatgyogyaszati készitményekrdl szol6 rendeletnek
megfelelden valamennyi allatgydgyaszati eljarasra koltségalapu szolgaltatasi dijakat
kell alkalmazni. Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek esetében a szolgaltatasi
dijak valtozatlanok maradnak.

2. lehetéség — az EMA teljes dijrendszerének feliilvizsgalata a koltségalapu elv
alkalmazasédval az Osszes szolgaltatasi dij és az illetékes nemzeti hatosdgok
javadalmazasi ratdjanak meghatarozasahoz mind az éllatgyogyaszati, mind a
humangydgyaszati tevékenységek esetében.

3. lehetdség — ugyanaz, mint a 2. lehetdség, azzal a kivétellel, hogy a dijrendszer
azaltal egyszeriisodik, hogy az engedélyezés utani eljarasok tobbségének koltségét az
éves szolgaltatasi dijakba foglaljak bele (szemben a 2. lehetdség szerinti, az eljaras
soran torténd dijfelszamitassal).

visszafogott 3. lehetdség — ugyanaz, mint a 3. lehetdség, azonban csak részben
egyszerisiti a dijrendszert azaltal, hogy az éves dijba csak az engedélyezés utani
kisebb eljarasok koltségét foglalja bele (més eljarasok tovabbra is eljarasonkénti
szolgaltatasi dijat vonnak maguk utan).

A négy szakpolitikai lehetdség mindegyike esetében figyelembe vett horizontéalis

intézkedések a kovetkezok:

az allatgyogyaszati készitmények szolgaltatasi dijaira vonatkoz6 altalanos
dijesokkentések és/vagy egyedi 0sztonzdk kiilonbozd kombindcidi, amelyeket az
allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalarol szolo rendelet célkitlizéseivel
Osszhangban alakitottak ki,

az orszagos egyiitthatok esetleges alkalmazasa az illetékes nemzeti hatdsagok
dijazasanak kiigazitasara; valamint

a dijosztonzok bizonyos pénziigyi terheinek (azaz a dijbevételek kiesésének) az EMA-
tol az illetékes nemzeti hatésagokhoz torténd esetleges atcsoportositasa.

Mind a négy lehetdség tiikkrozi a koltségeket, azaz a becsiilt megfeleld atlagkoltségeken alapul
(a 2., 3. és a visszafogott 3. lehetdség mind a human-, mind az allatgydgyaszati szektor

tekintetében koltségtiikrozo).



Kovetkeztetések

A 2., 3. és visszafogott 3. lehetdség lehetoveé teszi az EMA szamadra, hogy 0sszesitve fedezze
koltségeit, ideértve az illetékes nemzeti hatésdgok szdmara a hozzdjaruldsaikért fizetett
javadalmazast. Ezek kozil a visszafogott 3. lehetdséget értékelték a leghatékonyabb
megoldasnak. Végrehajtdsa az allategészségiigyi dijak célzott csokkentésével parosulna,
Osszhangban az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalarol szold rendelet
célkitlizéseivel, nem alkalmazna orszagos egylitthatokat az illetékes nemzeti hatdsagok
dijazasanak arnyalasara, és nem osztand meg az illetékes nemzeti hatdosagokkal a szolgaltatasi
dijak csokkentéseinek koltségeit (azaz az EMA koltségvetésébol fedezné e koltségeket).
Egyforma sullyal érvényesiil benne a koltségalapu dijrendszer ¢és a dijrendszer
egyszertsitésének célkitlizése. Mind a minimalis forgatokonyet, mind az 1. lehetdséget
elutasitottdk, mivel azok az EMA koltségvetésének hidnyat eredményeznék, tekintettel a
hatasvizsgalathoz készitett koltségbecslésekre, valamint figyelembe véve az unios
koltségvetés hozzajarulasat az EMA koltségvetéséhez a jelenlegi tobbéves pénziigyi keretben.

A dijrendszerbdl fakaddan a fizetd felekre — koztiik a kkv-kra és a mikrovallalkozasokra, az
illetékes nemzeti hatdsdgokra és az EMA-ra — harulé adminisztrativ terhek nem térnének el
jelentdsen az 1. és a 2. lehetdség esetében. A 3. és a visszafogott 3. lehetdség azonban
egyszeriibb, €s igy kissé csokkenti az adminisztrativ terheket.

Egyik lehetdség sem nyujtana teljes kiszdmithatosagot a fizetd felek altal fizetendd dijak
tekintetében, de a 3. ¢s a visszafogott 3. lehetdség jobban kozelitene e célhoz, mint az 1. és a
2. lehetéség. A kkv-k a 2049/2005/EK bizottsagi rendelet (a kkv-rendelet) értelmében
dijosztonzokre jogosultak az EMA-t0l (a szolgaltatasi dijak csokkentése, mentességek és/vagy
halasztasok). A kkv-kat célz6 6sztonzOk tovabbra is alkalmazandok valamennyi szakpolitikai
lehetdség €s részlehetdség esetében. Az 1. lehetdséghez képest a tobbi szakpolitikai lehetdség
valamivel magasabb (6sztonzok nélkiili) dijfizetést jelent a kkv-k részérdl. A rendszeren beliil
nyujtott tovabbi csokkentések azonban ellensulyozndk ezt a hatést.

A javaslat hatékony és aranyos nyomonkovetési €s értékelési keretet is tartalmaz. Ez
tamogatnd az EMA dijrendszerének jovObeli valtozasait azaltal, hogy tényszerli alapot
nyujtana a dijak és a javadalmazas kiigazitdsdhoz. A dijrendszer rugalmassaga ugy érheto el,
ha bizonyos hataskoroket ruhaznak a Bizottsagra a tekintetben, hogy a nyomonkdvetési
rendszer altal generalt bizonyitékok alapjan kiigazithassa a dijrendszert.
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