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KOMISIJAS DIENESTU DARBA DOKUMENTS
IETEKMES NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS

Pavaddokuments dokumentam

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai par maksu, kas maksajama
Eiropas Zalu agenturai (EMA) par farmakovigilances darbibu veik$anu attieciba uz
cilvekiem paredzétam zalem

1. IEVADS UN PROBLEMAS DEFINICIJA

ES farmakovigilances tiesibu akti ir butiski parskatiti un ir noveértéta to ietekme, tade]
2010. gada tika pienemti parskatiti tiesibu akti', kas nostiprindja un racionaliz&ja $o zilu
drosuma uzraudzibas sistému Eiropas tirgii. Sie tiesibu akti paredz vairakas ES limena
procedﬁras2 farmakovigilances datu novertéSanai. Dazi papildu preciz€jumi tika veikti
2012. gada“.

Lai §1s darbibas finans€tu, 2010. gada farmakovigilances tiesibu akti paredz iekas€t maksu no
tirdzniecibas atlauju turétajiem (TAT).

Ietekmes novert§juma ir izskatiti vairaki risinajumi, ka iekasét maksu no TAT par
farmakovigilances darbibam, kas veiktas ES limeni, iesaistot Eiropas Zalu agenttiru (EMA).

Konkrétas problémas, ko rada maksas neesamiba par EMA farmakovigilances darbibam, var

iedalit turpmak minétajas jomas.

1.1. FinanSu instrumenta neesamiba farmakovigilances tiesibu aktu istenoSanai un
nepietiekams saistito darbibu finanséjums

Pirms farmakovigilances tiesibu aktu groziSanas EMA uzdevumi attiecas tikai uz to zalu
farmakovigilanci, kuram bija ES Iimena tirdzniecibas atlaujas. Jaunie tiesibu akti butiski
paplasinaja EMA kompetences jomu farmakovigilancg, ieklaujot ari zales, kas atlautas
saskana ar valstu procediiram. IevieSot novértejumus, kas veicami ES Ilimeni saistiba ar
konkrétam farmakovigilances proceduram, kas paredzEtas tiesibu aktos, t.i., PSUR
novértésana’, PASS novértésana® un novértesana farmakovigilances pieprasijumu gadijumos’,
butiski palielinas darba slodze un saistitds izmaksas. Turklat ES Ilimena novért€Sanai
nepiecieSami atbilstosi ES Iimena informacijas tehnologiju riki.

Visas maksas, kas $obrid ir jamaksa EMA, ir min&tas Padomes Regula (EK) Nr. 297/95°, kura
paslaik nav ieklauti nekadi noteikumi attieciba uz ipasSu maksu par farmakovigilances
darbibam, kas paredzetas tiesibu aktos. Tadgjadi nav juridiska instrumenta, kas lautu EMA
iekaset maksu par §Tm darbibam. Lidz ar to eso$a EMA maksu struktiira neatbilst tiesibu aktu
prasibam, un farmakovigilances darbibam ES Iimen1 triikst atbilstoSa finans€juma. Tas tieSi

! Regula (ES) Nr. 1235/2010, ar ko groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, un Direktiva 2010/84/ES, ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK.

Direktiva 2012/26/ES, OV L 299, 27.10.2012., un Regula (ES) Nr. 1027/2012, OV L 316, 14.11.2012.
Periodiski atjauninatie droSuma zinojumi.

DroSuma pétijumi pec atlaujas sanemsanas.

Farmakovigilances pieprasijums ir procediira, kura droSuma probléma tiek nosiitita EMA un izverteta
ES Itment attieciba uz visam iesaistitajam zalém, kas atlautas ES.

Padomes 1995. gada 10. februara Regula (EK) Nr. 297/95 par maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu
novertésanas agenttrai, OV L 35, 15.02.1995.
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ietekm@ referentus no dalibvalsttim, kuri paslaik nesanem atlidzibu par saskapa ar ES
procediiram veikto novertésanas darbu.

1.2. PaSreizeja situacija ar farmakovigilances maksam visa ES nav parredzama un
skaidra

Kopuma esos$a maksa par farmakovigilances darbibam ES neatbilst prasibam un parametriem,
kas noteikti 2010. gada farmakovigilances tiesibu aktos.

Ka iepriek§ izklastits, EMA Iimeni nav T1paSas maksas, no kuras finansét EMA
farmakovigilances darbibas, kas paredzétas 2010. gada farmakovigilances tiesibu aktos.

Valstu limeni dazas dalibvalstis paslaik iekasé maksu par farmakovigilanci. STm dalibvalstim
biis griti vajadzibas gadijuma pielagot savas maksas jaunajiem farmakovigilances tiesibu
aktiem, ja tagad netiks ieviesta maksa par EMA farmakovigilances darbibam. ES nav
kompetenta attieciba uz valstu maksam, tad€] ir pamats gaidit, ka jebkura So maksu
pielagosana, ja dalibvalsts to atzis par lietderigu, vares notikt tikai pec tam, kad bis ieviesta
maksa par farmakovigilanci, ko iekaseés EMA par ES limena farmakovigilances procediiram.
Tas jo 1pasi lautu dalibvalstim nodroSinat, lai valstu ItmenT otrreiz netiek iekas€ta maksa par
darbibam, kas veiktas ES Itmeni un par ko maksu jau ir iekas€jusi EMA.

2. MERKI

Sis iniciativas visparigais meérkis ir nodroSinat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas Iimeni
ES, ka arT veicinat ieksgja tirgus darbibu.

Konkrétais mérkis ir nodrosinat 2010. gada farmakovigilances tiesibu aktu pareizu IstenoSanu,
defingjot maksas struktiiru un Itmeni, ko iekas€ no TAT par farmakovigilances darbibam ES
Iimeni. Lai nodrosinatu atbilstosa finans€juma pieejamibu EMA farmakovigilances darbibam,
Sai maksai ir jalauj EMA segt apléstas izmaksas, tostarp izmaksat atlidzibu referentiem no
dalibvalstim par paveikto darbu. Maksas struktiirai biitu janodroSina ar1 parredzama, taisniga,
uz darbibas jomam un izmaksam balstita samaksas sisttma EMA farmakovigilances darbibam.

3. SUBSIDIARITATES ANALIZE

EMA ir decentralizéta ES agentiira’, tade] lémumi par tas finansé$anu un ari maksu ickasg$anu
tiek pienemti ES Iimeni.

Farmakovigilances tiesibu akti pilnvaro EMA iekasét maksu par farmakovigilanci. Tikai
Savieniba var ieviest jaunus maksas veidus, ko sanem Agentira.

4. POLITIKAS RISINAJUMI

Tiek piedavats pienemt patstavigu juridisku instrumentu — Eiropas Parlamenta un Padomes
regulu.

Pamatojoties uz aplésém par farmakovigilances gada izmaksam ES limeni, tika izvertéti
vairaki politikas risinajumi, ka iekasét maksu par farmakovigilanci.

1. risinajums — nemainit pasreiz€jo situaciju (atsauces scenarijs)
Neieviest paSu maksu saistiba ar farmakovigilanci, ko iekasétu EMA.

2. risinajums — vienota fikseéta gada maksa par visam farmakovigilances darbibam

7 EMA dibinasanas regula ir Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada
31. marts), OV L 136, 30.04.2004.
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Ieviest fiks€tu gada maksu par visam EMA farmakovigilances darbibam, un piemerot to
visiem TAT, kuru zales ir atlautas ES teritorija.

Samazinata fikséta gada maksa par zalém, kuru TAT ir mazie vai vid€jie uznémumi, butu
noteikta 60 % limeni no pilnas fiksétas gada maksas. Netiktu iekas€ta nekada maksa par
zalém, kuru TAT ir mikrouzgp€mumi.

Maksas atlaide 20 % apméra tiktu piemérota atlautam genériskam, homeopatiskam un augu
izcelsmes zalem, ka arT tam zalém, kam atlauja izsniegta, pamatojoties uz tradicionalu
lietoSanu.

3.risinajums — atseviSkas maksas par darbibam, kas saistitas ar procediru,
papildinasana ar fiksétu gada maksu par visam citam darbibam

Iekasét divu veidu maksu. 1) Maksu par konkrétam farmakovigilances proceduram, kas
paredzetas tiesibu aktos, t.i., par PSUR noveértésanu, PASS novertéSanu un noveértésanu
farmakovigilances pieprasijumu gadijuma, iekas€tu no visiem TAT, uz kuru zalém attiecas
attiecigd procediira. Turklat 2) fiks€tu gada maksu iekasétu no visiem TAT, kuru zales ir
atlautas ES. ST papildu fikséta gada maksa balstitos tikai uz tam EMA farmakovigilances
darbibu izmaksam, kas nav saistitas ar konkrétam procediiram.

Mazie un vidgjie uznémumi maksatu 60 % pilnas maksas, un netiktu ickas€ta nekada maksa
par zalem, kuru TAT ir mikrouzpémumi.

Maksas atlaide 20 % apméra no fiksétas gada maksas tiktu piemérota atlautam genériskam,
homeopatiskam un augu izcelsmes zalem, ka ar1 tam zalém, kam atlauja izsniegta,
pamatojoties uz tradicionalu lietoSanu medicina. Tomér, ja uz §im zaleém attiektos
farmakovigilances procediiras, tam piemérotu parasto maksu par §im procedtram.

4. risinajums — tikai maksa par procedaram

Visas ES limena farmakovigilances darbibu izmaksas tiktu izmantotas par pamatu, nosakot
maksu, ko iekas€tu tikai no tiem TAT, kuru zales ir iesaistitas kada no 3. risinajuma
mingtajam trim procediiram.

Mazie un vidgjie uznémumi maksatu 60 % no pilnas maksas par procediru, un netiktu
iekaséta nekada maksa no TAT, kuri ir mikrouzpémumi.

5. IETEKMES NOVERTEJUMS
Nemot véra darbibas merkus, veértésanas kriteriji ir sadi:

o parredzamiba — skaidra saistiba starp maksas veidu un limeni un atbilstoSo
paveikto darbu;

. taisnigums — TAT piedalas farmakovigilances darbibu finanséSana,
pamatojoties uz potencialajam droSuma problémam, ko rada vinu zales, un
netiek pielauta dubulta maksas iekas€Sana;

. stabilitate — nodroSina stabilu maksas sist€ému, kas visaugstakaja méra balstas
uz finansialu prognoz€jamibu un nepielauj atSkirigu atlidzibu par lidzigiem
zinatniskiem pakalpojumiem;

. vienkars§iba — minimals papildu administrativais slogs.
1. risinajums — nemainit pasreizéjo situaciju
TAT negiitu labumu no modernizetas un racionalizétas farmakovigilances sistemas, ko ievies§
tiesibu akts. Netiktu iegiitas planotas priekSrocibas sabiedribas veselibas joma. Turklat
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ieinteres€tajam personam trikktu skaidribas par farmakovigilances darbibu ilgtspg€jibu un
finanséSanu ES.

EMA nespétu izpildit jaunos uzdevumus, ko paredz 2010. gada tiesibu akti, jo tai nepietiktu
finans€juma, lai segtu So uzdevumu izpildes raditas izmaksas.

Lidz ar to referenti no dalibvalstim nesanemtu atlidzibu no EMA par darbu, kas paveikts
saskana ar ES limena procediiram.

2. risinajums — vienota fikséta gada maksa par visam farmakovigilances darbibam

Katrs TAT vienreiz gada samaksatu par visam farmakovigilances darbibam, kas tiek veiktas
ES Iimeni, pamatojoties uz atlauto zalu skaitu, ko registréjusi Agentira. Visas zales tirgi
tadgjadi tiktu uzskatitas par potencialiem vienada limena droSuma problému subjektiem, un
tas vienadi piedalitos farmakovigilances darbibu finansésana ES Itmen.

Fikseta gada maksa ir prognoz€jama maksa, ar kuru TAT var€tu rékinaties, planojot savas
finanses.

Salidzinot ar 3. un 4. risinajumu, 2. risinajums ir mazak parredzams, un TAT var rasties
iespaids, ka EMA un NCA no viniem iekas€ divkarSu maksu par vienu un to pasu darbu.

Pienemot 3. un 4. risinajumu, referenti tiktu atalgoti péc fiksetas skalas, pamatojoties uz katrai
novertésanas procediirai apléstajam vidgjam izmaksam.

Sada maksa nodrosinatu Agentiirai salidzinosi stabilus un prognozéjamus ienémumus. Ta ka
visu ienémumu no maksas par farmakovigilanci ickaséSana biitu noskirta laika no faktiskajam
farmakovigilances procediiram, EMA visu gadu biitu janodro$ina finansSu parvaldiba visiem
ienakumiem no maksas par farmakovigilanci.

3. risinajums — maksas par darbibam, kas saistitas ar procediiru, papildinasana ar
fiksetu gada maksu par visam citam darbibam

Pienemot So scenariju, TAT butu jamaksa $adas maksas:

J TAT ar vismaz vienu produktu, uz ko attiecas farmakovigilances procediira,
maksatu maksu par So procediru. Maksa tiktu sadalita starp TAT proporcionali
zalém, kas pieder katram iesaistitajam TAT;

. visi TAT, kas darbojas ES® (iznemot mikrouznémumus), maksatu fikséto gada
maksu par saviem atlautajiem produktiem.

TAT, kas nav iesaistiti neviena ES procediira, maksatu tikai fikséto gada maksu.

Pienemot 2. un 4. risinajumu, referenti no NCA tiktu atalgoti atkariba no farmakovigilances
procediiram péc fiks€tas skalas katrai procedirai, pamatojoties uz apléstajam vid&jam
izmaksam.

Salidzinot ar 2.risindjumu, precizi vispargjie iepémumi no maksas nebiitu pilniba
prognozgjami, jo procediiru skaitu ir daudz grutak prognozet (iznemot attieciba uz PSUR).
Maksa par procediiram ir proporcionala vid€jai darba slodzei. Fiksétas gada maksas

komponente segtu tikai Agentliras ar procediiram nesaistitas izmaksas, tadgéjadi bitiski
samazinot iep€mumus, salidzinajuma ar 2. risinajumu.

4. risinajums — tikai maksa par procediuram un netiek iekaseta nekada fikseta gada
maksa

Saskana ar informaciju, ko EMA registr&jusi datu baze, kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
57. panta 1. punkta 1) apakSpunktu.
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Pienemot So risinajumu, maksu par procediiru maksatu tikai TAT, kuru zales ir iesaistitas
attiecigaja farmakovigilances procediira. Maksas Iimeni par katru procediiru biitu augstaki
neka 3. risinajuma, kura kopgjas izmaksas tiek segtas no abam maksam — maksas par
procediiram un fiks€tas gada maksas.

Ar procediiram nesaistitas EMA izmaksas tiktu sadalitas tikai starp tiem TAT, kuri ir ieklauti
kada procedira. TAT, uz kuriem neattiecas neviena ES procediira, nepiedalitos §1s sisteémas
finans€Sana, lai gan potenciali un netiesi giitu no tas labumu. Tadel 4. risinajums biitu mazak
parredzams, ka arT mazak taisnigs un mazak proporcionals neka 3. risinajums.

Pienemot 2. un 3. risinajumu, referenti no NCA tiktu atalgoti p&c vienadas fiks€tas skalas
katrai procediirai, pamatojoties uz apléstajam vidéjam izmaksam.

Pretgji 3. un 3. risinajumam, EMA iekas&tu maksu tikai saistiba ar ES procediiram.

6. RISINAJUMU SALIDZINAJUMS

Kriteriji risinajumu novertésanai atbilst efektivitates, lietderibas un saskanotibas principiem.
Konkrétie kritériji, pec kuriem risinajumi salidzinati, ir 1) maksas Itmenu un struktiiras
parredzamiba, 2) stabilitate un finansiala prognozgjamiba, 3) maksas struktiiras vienkarsiba
un 4) maksas taisnigums un proporcionalitate.

Pamatojoties uz analizi, katram risinajumam tika pieskirti punkti atkariba no ta, cik labi katrs
risindjums atbilst krit€rijiem, salidzinajuma ar atsauces scenariju (1. risinajumu).

Turklat katram krit€rijam tika pieSkirts relativais svars, lai noraditu uz ta salidzinoSo
svarigumu. Vispargja relativa kriteriju hierarhija paredz, ka 45 % objektiva svara tiek
piesaistiti taisnigumam un proporcionalitatei, 32 % — parredzamibai, 14 % — stabilitatei un
prognozéjamibai, bet 9 % — vienkarsibai. Sos lielumus péc tam izmanto, piepemot l&mumu
par v€lamo risinajumu.

Mingto cCetru kriteriju salidzinoSais svarigums (svars) un piemérojums atsevisko risinajumu
analizg ir apkopots turpmak 1. tabula. Absolutais iegiito punktu skaits nosaka katra risinajuma
vietu atkariba no ta, ka tas palidz sasniegt $is iniciativas mérkus.

1. tabula. Risinajumu galigais salidzinajums

- - Stabilitate un o Taisnigums un Kopéjais
o Parredzamib _.__ | Vienkarsib . =
Risinajumi/merki 3 prognozéjamib 3 proporcionalitat punktu
a e skaits
1. risinajums 0 0 0 0 0
2. risinajums 3 4 3 5 15
3. risinajums 10 3 1 14 27
4. risinajums 6 1 2 9 19

Pamatojoties uz So analizi, vislabaka izvéle ir 3. risinajums, t.i., maksas par procediiru
apvienojums ar fikséto gada maksu. Sis risindjums tika atzits par parredzamako, visvairak uz
izmaksam un darbibu balstito, taisnigako un proporcionalako veidu, ka ieviest jaunu maksu,
lai segtu EMA izmaksas, tostarp atlidzibu referentiem no dalibvalstim. Sada veida zales, kas
piedalas farmakovigilances procediiras ES Itmeni, atbalstitu procediiras izmaksu finanséSanu.
Vienlaikus, EMA vispargjo farmakovigilances darbibu izmaksas, un tikai §1 dala no kop&jam
farmakovigilances izmaksam, tiktu izmantota par pamatu fiks€tajai gada maksai, ko iekas€ no
TAT atkariba no vinu atlautajiem produktiem.
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7. UZRAUDZIBA UN NOVERTESANA

NepiecieSamo uzraudzibas informaciju nodroSinas EMA, un ta bis saistita gada budzeta
izpildi. Bus jakorigé gada darbibas zinojums par EMA darbibu, lai sniegtu drosu darbibas
informaciju un galvenos raditajus saistiba ar darbibu.

Pamatojoties uz So informaciju, Komisija vajadzibas gadijuma pienems Iémumu par to, vai ir
nepiecieSams grozit maksas par farmakovigilanci limeni.
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