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NOTA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Rozporzadzenie w sprawie optat i naleznosci wnoszonych na rzecz EMA

— Debata orientacyjna

Delegacje otrzymuja w zataczeniu not¢ orientacyjng prezydencji na potrzeby debaty orientacyjne;j

na temat rozporzadzenia w sprawie optat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz EMA. Debata odbedzie

si¢ na posiedzeniu Rady EPSCO (zdrowie) 14 marca 2023 r.
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ZAYLACZNIK

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie oplat i naleznosci wnoszonych na

rzecz EMA

I. WPROWADZENIE

1. System oplat na rzecz EMA odgrywa kluczowg role w finansowaniu zbiorowego systemu
regulacyjnego na szczeblu unijnym i krajowym oraz w zapewnianiu pokrywania odnosnych
kosztow. Obowigzujace od 1995 r. oplaty na rzecz EMA sg uiszczane przez posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz wnioskodawcow za uzyskiwanie i utrzymanie
ogo6lnounijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych.

Oplaty te powinny zapewnia¢ adekwatne finansowanie w celu zagwarantowania stabilnego
funkcjonowania EMA w przyszto$ci, a jednocze$nie zapewnia¢ wystarczajace wsparcie

wlasciwym organom krajowym w panstwach cztonkowskich.

W 2021 r. 90% finansowania EMA! stanowity wladnie te optaty (okoto 342 min EUR z 380
mln EUR). Z tych 342 mln EUR mniej wigcej 140 mIn EUR zostalo wyptaconych
wlasciwym organom krajowym za ich pracg m.in. nad oceng naukowa wnioskow (ktore to
dziatanie jest koordynowane przez EMA) i1 za inne ustugi $wiadczone na rzecz EMA.
Wynagrodzenie dla wlasciwych organow krajowych wyptacane przez EMA jest zatem dla
wielu z nich istotnym czynnikiem m.in. wptywajacym na decyzje o sposobie §wiadczenia

ushug na rzecz EMA.

2. 13 grudnia 2022 r. Rada otrzymata od Komisji wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w sprawie oplat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji
Lekow, zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 658/20142.

1 Pozostate 10% pochodzito z budzetu UE.
2 16070/22 + ADD 1-7.
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Whioskowi temu przy$wiecajg trzy cele:

(i) rezygnacja ze stawki zryczaltowanej i wprowadzenie systemu opierajacego si¢ na
kosztach w odniesieniu do optat na rzecz EMA przewidzianych w obowigzujacych
przepisach?;

(1) zapewnienie stabilnego funkcjonowania europejskiej sieci regulacyjnej utworzonej
przez EMA 1 wlasciwe organy krajowe;

(ii1)) uproszczenie obowigzujacych przepisow w drodze potaczenia w jeden akt prawny tresci
dwoch obecnych rozporzadzen w sprawie oplat na rzecz EMA* w odniesieniu do optat
z tytuhu dziatan wchodzacych i niewchodzacych w zakres nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

Podstawami prawnymi przedmiotowego wniosku sg art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. b) 1 ¢) TFUE.

Jednym z najwazniejszych elementdw wniosku sg przepisy o elastyczno$ci majace na celu

zagwarantowanie, ze rozporzadzenie nie ulegnie dezaktualizacji w razie zmian kosztow

1 struktur. Sg to m.in. przepisy w art. 10 o przejrzysto$ci i monitorowaniu oraz przepisy

w art. 11 o zmianie dokonywanej w drodze aktu delegowanego.

Przepisy w art. 10 przewiduja m.in.:

- ze w rocznym sprawozdaniu z dziatalno$§ci EMA przedstawia szczegotowe 1 istotne
informacje na temat kosztoéw pokrywanych z oplat i naleznosci wchodzacych w zakres
przedmiotowego rozporzadzenia;

- ze whasciwe organy krajowe moga co roku lub rzadziej dostarcza¢ dowody na znaczace
zmiany w kosztach ustug s$wiadczonych na rzecz EMA;

- ze co trzy lata dyrektor zarzadzajacy EMA moze po konsultacji z zarzadem EMA
przedktada¢ Komisji sprawozdanie specjalne zawierajace zalecenia dotyczace zmiany
zalacznikow, ktorej to zmiany mozna dokona¢ w drodze aktu delegowanego, co

przewidziano w art. 11;

3 Art. 12 rozporzadzenia Rady (WE) nr 297/95 i motyw 7 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014.

4 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 1 rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 658/2014.
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Zataczniki mogg takze zosta¢ zmienione aktami delegowanymi, w przypadku gdy jest to

uzasadnione z uwagi na:

ustalenia wynikajace z monitorowania stopy inflacji;

zmiang¢ zadan statutowych EMA prowadzaca do znaczgcej zmiany w ponoszonych
przez nig kosztach;

sprawozdawczo$¢ budzetowa EMA;

informacje dotyczace praktycznych aspektow realizacji dziatan, za ktére EMA pobiera

opfaty lub naleznosci.

3.  Komisja ENVI w Parlamencie Europejskim wyznaczyla na sprawozdawce Cristiana-Silviu

BUSOI (RO, EPL).

4.  Naposiedzeniu 26 stycznia 2023 r. Grupa Robocza ds. Produktow Farmaceutycznych

i Wyrobéw Medycznych przeanalizowata przedmiotowy wniosek i ocen¢ skutkow. Analiz¢

kontynuowata na posiedzeniach 27 stycznia oraz 2, 13 1 20 lutego 2023 r.

II. STWIERDZONE PROBLEMY

5. Analiza ujawnita dwa problemy:

(@)

(i)

po pierwsze stato si¢ jasne, ze podejScie oparte na kosztach uzyskato szerokie poparcie,
jednak proponowana wysoko$¢ optat i wynagrodzen dla wlasciwych organow
krajowych zostata uznana przez delegacje za niewystarczajacg do pokrycia kosztow,
jakie ponosza te organy podczas niektorych procedur. Liczne delegacje opowiedziaty
si¢ za ukierunkowanym podejsciem do dostosowania optat i wynagrodzen w konteks$cie
tych procedur, ktore budza najwigkszy niepokoj; uzupelnieniem mogtoby tu by¢
dostosowanie horyzontalne na przyktad do inflacji;

po drugie, z duzym poparciem spotkata si¢ koncepcja elastycznosci, jednak w tej
kwestii zgloszono dwie gtdéwne uwagi: pierwsza dotyczyla zyczenia, aby panstwa
cztonkowskie / zarzad EMA odgrywaly wigksza rolg¢ w zatwierdzaniu sprawozdania
specjalnego przewidzianego w art. 10 ust. 6; druga za$ dotyczyta wniosku

0 ograniczenie uprawnien przekazywanych Komisji w art. 11, poniewaz duza grupa
delegacji zgtosita co do tego obawy, w szczegdlnosci w odniesieniu do art. 11 ust. 1

lit. e).
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6.  Na posiedzeniu 13 lutego 2023 r. Grupa Robocza ds. Produktow Farmaceutycznych

i Wyrobéw Medycznych przeanalizowata dokument roboczy, w ktorym prezydencija

zaproponowata rozwigzanie tych dwoch problemow.

a)  Przyjecie ukierunkowanego podejscia do dostosowania optat i wynagrodzen

w konteks$cie procedur, ktore budza najwicksze obawy, spotkalo si¢ z szerokim

poparciem.

Szeroko poparto takze pie¢ wskazanych procedur. Podczas dyskusji wskazano kolejne

dwie (inspekcje 1 procedury odwotawcze).

Siedem procedur, ktore wskazano (i potwierdzono na posiedzeniu grupy robocze;j

20 lutego 2023 r.) jako procedury w kontekscie ukierunkowanego podejscia, to:

doradztwo naukowe (zatgcznik I pkt 1)

generyczne produkty lecznicze (zatacznik I pkt 3.6 & 3.8)

zmiany typu Il (zatacznik I pkt 5)

procedury odwotawcze (zatacznik I pkt 6)

okresowe raporty o bezpieczenstwie (zatacznik I pkt 14)

inspekcje (zalacznik IV pkt 1)

sprawozdawczo$¢ Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad

Bezpieczenstwem Farmakoterapii (nowe wymagane oplaty i wynagrodzenia).

b)  Szeroko poparto rowniez zaproponowane rozwigzanie dotyczace elastycznosci. Dotyczy

ono dwodch kwestii:

(@)

(i)

artykutu 10 o przejrzystosci i monitorowaniu, co do ktérego uzgodniono, ze
zarzad EMA bedzie zatwierdzat sprawozdanie specjalne 1 EMA bedzie
zobowigzana do przygotowania takiego sprawozdania na wniosek zarzadu;
artykutu 11 o zmianie (w drodze aktow delegowanych), co do ktérego
uzgodniono, ze uprawnienia przekazywane Komisji zostang ograniczone. Nastapi
to dzigki upowaznieniu zarzadu do zatwierdzania zmian w opisie dziatan
kwalifikujacych sie jako dziatalno$¢ operacyjna EMAS, ktory to opis znajduje si¢
w zalacznikach do wniosku Komisji. W zwigzku z tym ustalono, ze art. 11 ust. 1

lit. e) zostanie skreslony.

5 6007/23.

By dokonac¢ takiej zmiany, nalezy przesung¢ do art. 10 ust. 6 lit. b) sformutowanie uzyte

w art. 11 ust. 1 lit. €). W ten sposéb zarzad EMA uzyska uprawnienie do zatwierdzenia zmiany
przed jej przyjeciem przez Komisje w drodze aktu delegowanego na podstawie art. 11 ust. 1 lit. a).

6089/23
ZALACZNIK

ako/JP/mg 5
LIFE.S PL.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

7. Na posiedzeniu 13 lutego 2023 r. Grupa Robocza ds. Produktow Farmaceutycznych

1 Wyrobow Medycznych przeanalizowata takze czesci wniosku dotyczace kwestii

weterynaryjnych. Z analizy wyniklo, ze przy ustalaniu optat i wynagrodzen konieczne jest
zapewnienie rownowagi miedzy stabilnym funkcjonowaniem sieci a rentownoscig branzy. Ze
wzgledu na to, ze przepisy weterynaryjne zostaly niedawno zaktualizowane, kwestia ta

wymaga szczegolnie doglgbnego zbadania.

20 lutego 2023 r. na posiedzeniu Grupy Roboczej ds. Produktéw Farmaceutycznych

1 Wyrobéw Medycznych prezydencja — w odpowiedzi na prosbe czterech delegacji —

zaproponowatla, ze przeanalizuje mozliwo$¢ wprowadzenia do przedmiotowego wniosku
odpowiednich dostosowan technicznych, tak aby utrzymac ,,status quo” w kwestii oplat za

nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii na matych rynkach.

III. PODSUMOWANIE

8. W swietle wskazanych powyzej probleméw prezydencja stwierdzita, ze zwroci si¢ do Rady

EPSCO (zdrowie) o przeprowadzenie na posiedzeniu 14 marca 2023 r. debaty orientacyjne;j
na temat optat 1 nalezno$ci wnoszonych na rzecz EMA. Zacheca si¢ ministrow, aby podczas

debaty odpowiedzieli na przygotowane przez prezydencje ponizsze pytania:

Pytanie nr 1: ukierunkowane podejscie

Czy zgodziliby si¢ Panstwo na ukierunkowane podejscie do dostosowania oplat
i wynagrodzen, jak okreslono w pkt 6 lit. a) powyzej, w tym na ogdlne dostosowanie

uwzgledniajace rozwaoj sytuacji w ostatnich latach?

Pytanie nr 2: elastycznos¢

W kontekscie szerokiego poparcia dla elastycznosci, o ktorym mowa w pkt 5 ppkt ii)
powyzej, czy zgodziliby si¢ Panstwo, ze konieczne jest poszerzenie roli zarzadu EMA
i panstw czlonkowskich w gwarantowaniu, ze oplaty i wynagrodzenia nie ulegna
dezaktualizacji, a takze czy zgodziliby si¢ Panstwo na ograniczenie uprawnien

przekazywanych Komisji Europejskiej, jak okreslono w pkt 6 lit. b) powyzej?
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