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DOKUMENT TA’ HIDMA TAL-PERSUNAL TAL-KUMMISSJONI
SOMMARJU EZEKUTTIV TAL-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT

Li jakkumpanja d-dokument

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tariffi pagabbli
lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) ghat-twettiq ta’ attivitajiet ta’
farmakovigilanza fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem

1. INTRODUZZJONI U DEFINIZZJONI TAL-PROBLEMA

Il-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza tal-UE kienet suggetta ghal revizjoni radikali u
valutazzjoni tal-impatt 1i wasslet ghall-adozzjoni ta’ legizlazzjoni riveduta f1-2010", 1i ssahhah
u tirrazzjonalizza s-sistema ghall-monitoragg tas-sikurezza tal-medicini fis-suq Ewropew. Din
il-legizlazzjoni tipprevedi numru ta’ proceduri ghall-UE kollha biex tigi vvalutata d-dejta
dwar il-farmakovigilanza. F1-2012 iddahhlu xi aggustamenti addizzjonali’.

I1-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza tal-2010 tipprevedi tariffi li ghandhom jithallsu mid-
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq [marketing authorisation holders (MAH)].

[l-valutazzjoni tal-impatt evalwat l-alternattivi differenti ghat-tariffi li ghandhom jithallsu
mill-MAHs ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza mwettqa fil-livell tal-Unjoni li jinvolvu lill-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA).

[l-problemi spec¢ifici mahluga min-nuqqas ta’ tariffi ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-
EMA jistghu jigu deskritti taht 1-ogsma li gejjin.

1.1. Inezistenza ta’ strument finanjarju ghall-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni
dwar il-farmakovigilanza u fondi inadegwati ghall-attivitajiet relatati

Qabel il-legizlazzjoni emendata dwar il-farmakovigilanza, -EMA kellha biss il-kompitu tal-
farmakovigilanza ta’ prodotti b’awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-UE kollha. II-
legizlazzjoni gdida ziedet sostanzjalment I-ambitu tal-kompetenza tal-EMA fil-
farmakovigilanza, billi inkludiet ukoll prodotti li huma awtorizzati permezz ta’ proc¢eduri
nazzjonali. L-introduzzjoni ta’ valutazzjonijiet 1i ghandhom jitwettqu fil-livell tal-UE fil-
kuntest ta’ proceduri specifici ta’ farmakovigilanza stabbiliti bir-Regolament jigifieri, il-
valutazzjoni tal-PSUR’s, il-valutazzjoni tal-PASS*s u l-valutazzjoni f’kaz ta’ konsulenzi ta’
farmakovigilanza,” twassal ghal volum ta’ xoghol sostanzjali bi spejjez relatati. Barra minn
hekk, il-valutazzjonijiet tal-UE kollha jirrikjedu ghodod tat-teknologija tal-informazzjoni fl-
UE kollha.

It-tariffi kollha 1i bhalissa ghandhom jithallsu lill-EMA huma stabbiliti bir-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru297/95° li bhalissa ma jinkludi ebda dispozizzjoni dwar tariffi specifici

! Regolament (UE) Nru 1235/2010 li jemenda r-Regolament ta’ emenda (KE) Nru 726/2004 u d-
Direttiva 2010/84/UE li temenda d-Direttiva 2001/83/KE.

2 Direttiva 2012/26/UE, GU L 299 27.10.2012, u r-Regolament (UU) Nru 1027/2012, GU L 316

14.11.2012.

Rapporti Perjodi¢i dwar I-Aggornament tas-Sikurezza.

Studji dwar is-Sikurezza wara I-Awtorizzazzjoni.

Konsulenza ta’ farmakovigilanza hija proc¢edura li fiha thassib dwar is-sikurezza jigi riferut lill-EMA u

jigi ezaminat fil-livell tal-UE fir-rigward tal-prodotti kkoncernati kollha awtorizzati fI-UE.

6 Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 tal-10 ta’ Frar 1995 dwar il-mizati li ghandhom jithallsu lill-
Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni tal-Prodotti Medi¢inali, GU L 35, 15.2.1995,
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ghall-attivitajiet tal-farmakovigilanza previsti fil-legizlazzjoni. Ghaldagstant huwa nieqes 1-
istrument guridiku 1i jippermetti lill-EMA timponi tariffi ghal dawn l-attivitajiet.
Konsegwentement, l-istruttura ezistenti ta’ tariffi tal-EMA ma tirriflettix ir-rekwiziti stabbiliti
bil-legizlazzjoni u ma hemmx finanzjament adegwat ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza fil-
livell tal-UE. Dan ghandu konsegwenzi diretti fir-rigward tar-rapporteurs mill-Istati Membri
(SM) Ii bhalissa ma jithallsux ghax-xoghol ta’ valutazzjoni taghhom rigward il-proc¢eduri tal-
UE. Din is-sitwazzjoni mhix sostenibbli lanqas ghal perjodu ta’ Zzmien qasir.

1.2. Nuqqas ta’ trasparenza u carezza fis-sitwazzjoni kurrenti tat-tariffi tal-
farmakovigilanza fl-UE

B’mod generali, it-tariffi ezistenti ghal attivitajiet ta’ farmakovigilanza ma jirriflettux ir-
rekwiziti u l-parametri stabbiliti bil-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza tal-2010.

Fil-livell tal-EMA, kif deskritt hawn fuq, ma hemm ebda tariffa specifika ghall-finanzjament
ta’ attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-EMA stabbiliti bil-legizlazzjoni dwar il-
farmakovigilanza tal-2010.

Fil-livell nazzjonali, xi Stati Membri bhalissa jimponu tariffi ghall-farmakovigilanza. Ghal
dawn I-Istati Membri, ikun difficli i jadattaw, jekk xieraq, it-tariffi taghhom ghal-
legizlazzjoni gdida dwar il-farmakovigilanza, sakemm ma jigux introdotti realment tariffi
ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-EMA. L-UE mhix kompetenti fir-rigward ta’ tariffi
nazzjonali u ghaldagstant huwa ragonevoli li wiehed jistenna li kwalunkwe adattament ghal
dawn it-tariffi, jekk ikun ikkunsidrat necessarju mill-Istati Membri, isehh biss wara I-
introduzzjoni ta’ tariffi ta’ farmakovigilanza migbura mill-EMA ghall-pro¢eduri ta’
farmakovigilanza fl-UE kollha. Dan b’mod partikolari jippermetti lill-Istati Membri biex
jizguraw li ma jigux imposti tariffi doppji fil-livell nazzjonali ghall-attivitajiet imwettqa fil-
livell tal-UE li ghalihom hija imposta tariffa mill-EMA.

2. GHANLJIET

L-ghan generali ta’ din I-inizjattiva huwa i jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha fl-
UE kif ukoll il-promozzjoni tal-funzjonament tas-suq intern.

L-ghan specifiku huwa li tigi zgurata implimentazzjoni xierqa tal-legizlazzjoni dwar il-
farmakovigilanza tal-2010 billi tigi ddefinita l-istruttura u l-livell tat-tariffi 1i ghandhom
jithallsu mill-MAHs ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza mwettqa fil-livell tal-UE. Sabiex
jigi zgurat li jkunu disponibbli fondi adegwati ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-EMA,
tali tariffi ghandhom jippermettu lill-EMA tkopri I-ispejjez, inkluz il-hlas tar-rapporteurs mill-
Istati Membri ghax-xoghol li jipprovdu. L-istruttura tat-tariffi ghandha tirfed sistema
trasparenti, gusta, bbazata fuq l-attivita u bbazata fuq l-ispejjez ghall-attivitajiet ta’
farmakovigilanza tal-EMA.

3. ANALIZI TAS-SUSSIDJARJETA

L-EMA hija Agenzija decentralizzata tal-UE’ u ghaldagstant, decizjonijiet dwar il-
finanzjament taghha, inkluz permezz tal-impozizzjoni ta’ tariffi, jittiehdu fil-livell tal-UE.
Il-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza tippermetti lill-EMA biex timponi tariffi ghall-

farmakovigilanza. L-Unjoni biss tista’ tiechu azzjoni biex tintroduci tipi godda ta’ tariffi ghall-
Agenzija.

Ir-Regolament li stabbilixxa I-EMA huwa r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004, GU L 136, 30.4.2004
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4. ALTERNATTIVI TA’ POLITIKI

Qed jigi propost li jinholoq strument guridiku separat: Regolament tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill.

Abbazi tal-ispejjez annwali stmati ghall-farmakovigilanza fil-livell tal-UE, gew ikkunsidrati
diversi alternattivi ta’ politiki sabiex jingabru tariffi ghall-farmakovigilanza.

Alternattiva 1: Ebda bidla ghas-sitwazzjoni kurrenti (xenarju bazi)

Ebda introduzzjoni ta’ tariffi specifici relatati mal-farmakovigilanza li I-EMA ghandha
timponi

Alternattiva 2: Tariffa annwali fissa wahda 1li tkopri l-attivitajiet kollha ta’
farmakovigilanza

Tigi introdotta tariffa annwali fissa ghall-attivitajiet kollha ta’ farmakologija 1i tkun
applikabbli ghall-MAHs kollha 1i ghandhom prodotti medic¢inali awtorizzati fl-UE.

Tigi stabbilita tariffa annwali fissa mnaqqsa ghall-prodotti medicinali 1i I-MAH taghhom
huwa intrapriza zghira u ta’ daqs medju fil-livell ta’ 60 % tat-tariffa annwali fissa shiha.
Ghall-prodotti medicinali li -MAH taghhom huwa mikrointrapriza, ma tigi imposta ebda
tariffa.

Jigi applikat tnaqqis ta’ 20% ghal prodotti medi¢inali generi¢i, omeopati¢i jew maghmula
mill-hxejjex u prodotti medi¢inali awtorizzati abbazi ta’ uzu stabbilit sew.

Alternattiva 3: Tahlita ta’ tariffi separati ghal attivitajiet ibbazati fuq proc¢edura u
tariffa annwali fissa ghall-attivitajiet 1-ohra kollha

Jigu imposti zewg tipi ta’ tariffi. (1) Tariffi ghal pro¢eduri spec¢ifici ta’ farmakovigilanza li
huma previsti fil-legizlazzjoni jigifieri, ghall-valutazzjoni tal-PSURs, il-valutazzjoni tal-
PASSs u l-valutazzjoni fil-kaz ta’ konsulenzi dwar farmakovigilanza, ikollhom jithallsu mill-
MAHs kollha li ghandhom prodott medi¢inali li huwa suggett ghall-pro¢edura inkwistjoni.
Barra minn hekk, (2) tariffa annwali fissa jkollha tithallas mill-MAHs kollha li ghandhom
prodotti medic¢inali awtorizzati fl-UE. Din it-tariffa annwali fissa addizzjonali tkun ibbazata
biss fuq l-ispejjez ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza tal-EMA minbarra dawk relatati mal-
proceduri specifici.

Intraprizi zghar u ta’ daqs medju jhallsu 60% tat-tariffa shiha u ma tithallas ebda tariffa ghal
prodotti medic¢inali 1i -MAH taghhom huwa mikrointrapriza.

Jigi applikat tnaqqis ta’ 20% fir-rigward tat-tariffa annwali fissa ghal prodotti medic¢inali
generici, omeopati¢i jew medicini maghmula mill-hxejjex u prodotti medic¢inali awtorizzati
abbazi ta’ uzu stabbilit sew. Madankollu, meta dawn il-prodotti medi¢inali jkunu inkluzi fil-
procedura tal-farmakovigilanza, tapplika t-tariffa normali bbazata fuq proc¢edura.

Alternattiva 4: Tariffi bbazati fuq procedura biss

L-ispejjez kollha ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza fil-livell tal-UE jintuzaw bhala bazi
biex jigu stabbiliti tariffi 1i ghandhom jithallsu biss minn dawk 1-MAHs li jkollhom prodott
medicinali involut "wahda mit-tliet proceduri deskritti fl-alternattiva 3.

Intraprizi zghar u ta’ dagqs medju jhallsu 60 % tat-tariffa shiha ghal kull pro¢edura u ebda
tariffa ma tithallas minn MAHs li jkunu mikrointraprizi.

5. VALUTAZZJONI TAL-IMPATTI

Fl-isfond tal-ghanijiet operattivi, il-kriterji tal-valutazzjoni huma:
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J Trasparenza — relazzjoni ¢ara bejn it-tip u I-livell ta’ tariffa u x-xoghol
korrispondenti mwettaq.

. Gustizzia — MAHs ghandhom jikkontribwixxu ghall-finanzjament tal-
attivitajiet ta’ farmakovigilanza abbazi ta’ thassib potenzjali dwar is-sikurezza
tal-prodotti taghhom u ghandhom jigu evitati tariffi doppji.

o Stabbilta — tigi pprovduta sistema stabbli ta’ tariffi bbazata fuq l-oghla grad
possibbli ta’ prevedibbilta finanzjarja u li tevita rimunerazzjoni varjabbli ghal
servizzi xjentifi¢i simili.

. Sempli¢ita — piz amministrattiv addizzjonali minimu.

Alternattiva 1: Ebda bidla ghas-sitwazzjoni kurrenti

L-MAHs ma jibbenefikawx mis-sistema msahha u razzjonalizzata ta’ farmakovigilanza
introdotta mil-legizlazzjoni. Il-benefic¢ji ghas-sahha pubblika ma jintlahqux. Barra minn
hekk, il-partijiet interessati jkollhom nuqqas ta’ c¢arezza fir-rigward tas-sostenibbilta u I-
finanzjament tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza fl-UE.

L-EMA ma tkunx f’pozizzjoni li timplimenta l-kompiti godda taghha fir-rigward tal-
legizlazzjoni tal-2010, minhabba nuqqas ta’ finanzjament adegwat ghall-ispejjez imgarrba
mit-twettiq ta’ dawn il-kompiti.

Konsegwentement, ir-rapporteurs mill-Istati Membri ma jigux rimunerati mill-EMA ghax-
xoghol taghhom rigward il-proc¢eduri fl-UE kollha.

Alternattiva 2: Tariffa annwali fissa li tkopri l-attivitajiet kollha ta’ farmakovigilanza

Kull MAH jkollu jhallas darba fis-sena ghall-attivitajiet kollha ta’ farmakovigilanza mwettqa
fil-livell tal-UE, skont in-numru ta’ prodotti awtorizzati tieghu, kif irregistrat mill-Agenzija.
Ghaldagstant, il-prodotti kollha fis-suq jigu kkunsidrati bhala potenzjalment suggetti ghal
thassib dwar is-sikurezza fl-istess livell u jikkontribbwixxi ugwalment ghall-finanzjament tal-
attivitajiet ta’ farmakovigilanza fil-livell tal-UE.

Tariffa annwali fissa hija tariffa prevedibbli li -MAHs ikunu jistghu jikkunsidraw fl-ippjanar
finanzjarju taghhom.

Meta mqabbla mal-alternattivi 3 u 4, l-alternattiva 2 hija inqas trasparenti u I-MAHs jistghu
jippercepixxu li geghdin ihallsu darbtejn ghall-istess xoghol mill-EMA jew mill-NCAs.

Bhal fl-alternattivi 3 u 4, ir-rapporteurs jithallsu skont skala fissa, li hija bbazata fuq spejjez
medji stmati ghal kull procedura ta’ evalwazzjoni.

Tali tariffa tfisser introjtu relattivament stabbli u prevedibbli ghall-Agenzija. Peress li I-gbir
tad-dhul kollu mit-tariffi ghall-farmakovigilanza ma jkunx konness fil-hin mal-proc¢eduri
attwali tal-farmakovigilanza, 1-EMA ikollha tizgura mmaniggjar finanzjarju tad-dhul mit-
tariffi ghall-farmakovigilanza matul is-sena kollha.

Alternattiva 3: Tahlita ta’ tariffi ghal attivitajiet ibbazati fuq pro¢edura u tariffa
annwali fissa ghall-attivitajiet I-ohra kollha

F’dan ix-xenarju, I-MAHs jkollhom ihallsu skont kif gej:

o L-MAHs li ghandhom mill-inqas prodott wiehed involut fi procedura ta’
farmakovigilanza jkollhom ihallsu tariffa bbazata fuq proc¢edura. It-tariffa tkun
maqgsuma bejn MAHs abbazi tal-proporzjon tal-prodotti mizmuma minn kull
MAH involut

MT



MT

. I-MAHs kollha fl-UE® (minbarra l-mikrointraprizi) ikollhom ihallsu tariffa
annwali fissa ghall-prodotti awtorizzati taghhom.

L-MAHSs li ma huma involuti f’ebda pro¢edura tal-UE jhallsu biss it-tariffa annwali fissa.

Fir-rigward tal-alternattivi 2 u 4, ir-rapporteurs mill-NCAs jithallsu ghall-pro¢eduri tal-
farmakovigilanza skont skala fissa ghal kull pro¢edura, ibbazata fuq l-ispejjez med;ji stmati.

Meta mqgabbla mal-alternattiva 2, id-dhul kumplessiv ezatt mit-tariffi mhuwiex ghal kollox
prevedibbli minhabba 1i huwa iktar diffi¢li biex jitbassar in-numru ta’ proc¢eduri (minbarra
ghall-PSURs).

It-tariffi bbazati fuq proc¢edura huma pproporzjonati ghall-volum tax-xoghol medju. Fir-
rigward tal-komponent tat-tariffa annwali fissa, din tkopri biss l-ispejjez tal-Agenzija mhux
relatati mal-procedura li jbaxxu sostanzjalment l-ammont taghha meta mgabbel mal-
Alternattiva 2.

Alternattiva 4: Tariffi bbazati fuq pro¢edura biss u ebda tariffa annwali fissa

Skont din l-alternattiva, 1-MAHs biss 1i I-prodotti taghhom huma involuti fi pro¢edura ta’
farmakovigilanza jkollhom ihallsu tariffa b’konnessjoni mal-pro¢edura. Il-livelli tat-tariffi
ghal kull pro¢edura jkunu oghla minn dawk fl-alternattiva 3, fejn l-ispejjez totali huma koperti
minn tahlita ta’ tariffa bbazata fuq procedura u tariffa annwali fissa.

L-ispejjez tal-EMA mhux relatati mal-proc¢edura jinqasmu biss fost dawk I-MAHs li huma
inkluzi fil-procedura. L-MAHs li ma huma suggeti ghall-ebda procedura tal-UE ma
jikkontribwixxux ghall-finanzjament tas-sistema filwaqt li potenzjalment jibbenefikaw b’mod
indirett minnha. F’dan ir-rigward, l-alternattiva 4 probabbilment hija inqas trasparenti, gusta u
proporzjonata mill-alternattiva 3.

Bhal fil-kaz tal-alternattivi 2 u 3, ir-rapporteurs mill-NCAs jithallsu skont l-istess skala fissa
bbazata fuq spejjez stmati med;i.

Ghall-kuntrarju tal-alternattivi2 u 3, I-EMA tkun tista’ tigbor biss tariffa relatata ma’
procedura tal-UE.

6. PARAGUN TAL-ALTERNATTIVI

[l-kriterji ghall-evalwazzjoni tal-alternattivi jsegwu I-prin€ipji ta’ effettivita, efficjenza u
koerenza. Il-kriterji specifici li l-alternattivi huma pparagunati maghhom jinkludu (1)
trasparenza tal-livelli u l-istruttura tat-tariffa, (2) l-istabbilta u I-prevedibbilta finanzjarja, (3)
is-semplicita tal-istruttura tat-tariffi u (4) il-gustizzja u l-proporzjonalita tat-tariffi.

Abbazi tal-analizi, l-alternattivi individwali gew assenjati puntegg dwar kemm kull
alternattiva tissodisfa l-kriterji meta mqabbla max-xenarju bazi (alternattiva 1).

Barra minn hekk, kull kriterju gie assenjat piz relattiv, biex tigi fformalizzata l-importanza
relattiva tieghu. Il-gerarkija relattiva kumplessiva fost il-kriterji tissuggerixxi li 45 % tal-piz
oggettiv huwa fuq gustizzja u proporzjonalita, 32 % fuq trasparenza, 14 % fuq stabbilta u
prevedibbilta u 9 % fuq sempli¢ita. Dawn il-valuri sussegwentement intuzaw fit-tehid ta’
dec¢izjoni dwar l-alternattiva ppreferuta.

L-importanza relattiva (il-piz) tal-erba’ kriterji u l-applikazzjoni taghha ghall-analizi ta’
alternattivi individwali ged jidhru f’sommarju fit-Tabella 1 hawn taht. Il-puntegg assolut

Skont l-informazzjoni rregistrata mill-EMA mill-bazi tad-dejta stabbilita bl-Artikolu 57(1)(1) tar-
Regoalment (KE) Nru 726/2004
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miksub jiddetermina I-klassifikazzjoni tal-alternattivi f’termini ta’ kisba tal-ghanijiet ta’ din I-

inizjattiva.

Tabella 1: Paragun finali tal-alternattivi

AIterna.t".civi/ trasparenza stabb'ilté'/ \ semplicita gustiz‘zja /‘ \ Punteg.g
Ghanijiet prevedibbilta proporzjonalita Totali
Alternattiva 1 0 0 0 0 0
Alternattiva 2 3 4 3 5 15
Alternattiva 3 10 3 1 14 27
Alternattiva 4 6 1 2 9 19

Abbazi ta’ din l-analizi, isegwi li l-alternattiva 3, jigifieri t-tahlita ta’ tariffi bbazati fuq il-
procedura, u tariffa annwali fissa, hija l-alternattiva preferuta. Din l-alternattiva tqieset bhala
l-iktar mod trasparenti, ibbazat fuq l-ispejjez, ibbazat fuq l-attivita, gust u proporzjonat kif
jigu stabbiliti t-tariffi 1-godda, sabiex ikunu koperti l-ispejjez tal-EMA, inkluz il-hlas tar-
rapporteurs mill-Istati Membri. B’dan il-mod, il-prodotti li huma parti mill-pro¢edura ta’
farmakovigilanza fil-livell tal-UE, jikkontribwixxu ghall-finanzjament tal-ispejjez tal-
proc¢edura. Fl-istess hin, l-ispejjez tal-attivitajiet generali ta’ farmakovigilanza tal-EMA, u dik
il-parti biss tal-ispejjez totali, se tintuza bhala bazi ghat-tariffa annwali fissa, li ghandha
tithallas mill-MAHs fir-rigward tal-prodotti awtorizzati taghhom.

7. MONITORAGG U EVALWAZZJONI

L-informazzjoni mehtiega ghall-monitoragg se tigi pprovduta mill-EMA u se tintrabat mal-
implimentazzjoni tal-bagit annwali taghha. Ir-rapport tal-attivita annwali dwar il-prestazzjoni
tal-EMA ghandu jigi adattat sabiex jipprovdi informazzjoni affidabbli dwar il-prestazzjoni u I-
indikaturi ewlenin relatati mal-attivita.

Abbazi ta’ din l-informazzjoni, il-Kummissjoni se tqis, jekk xieraq, jekk hemmx bzonn li
tirrevedi I-livell ta’ tariffi ghall-farmakovigilanza.
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