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DOCUMENT DE LUCRU AL SERVICIILOR COMISIEI
REZUMAT PRIVIND EVALUAREA IMPACTULUI

care insoteste documentul

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind taxele
datorate Agentiei Europene pentru Medicamente pentru desfasurarea de activitati de
farmacovigilenta cu privire la medicamentele de uz uman

1. INTRODUCERE sI DEFINIREA PROBLEMEI

Legislatia UE in materie de farmacovigilentd a facut obiectul unei revizuiri majore si al unei
evaludri a impactului care au condus la adoptarea unei legislatii revizuite in 2010', care
consolideaza si rationalizeaza sistemul de monitorizare a sigurantei medicamentelor pe piata
europeand. Aceastd legislatie pune la dispozitie un numar de proceduri la nivelul UE de
evaluare a datelor in materie de farmacovigilentd. Unele ajustdri suplimentare au fost
introduse in 20127,

Pentru a finanta aceste activitati, legislatia in materie de farmacovigilenta din 2010 prevede
taxele care urmeaza sa fie percepute de la titularii de autorizatii de introducere pe piata
(TAIP).

Evaluarea impactului a evaluat diversele optiuni pentru perceperea taxelor de la TAIP pentru
activitdtile de farmacovigilenta desfasurate la nivelul UE care au implicat Agentia Europeand
pentru Medicamente (EMA).

Problemele specifice create de absenta taxelor pentru activititile in materie de
farmacovigilenta ale EMA pot fi evidentiate in urmatoarele domenii.

1.1. Inexistenta unui instrument financiar pentru a pune in aplicare legislatia in
materie de farmacovigilentd si finantarea necorespunzitoare a activitatilor
aferente

Anterior legislatiei modificate in materie de farmacovigilenta, EMA a fost Insdrcinata doar cu
farmacovigilenta produselor cu autorizatie de introducere pe piata la nivelul UE. Noua
legislatie a majorat substantial domeniul de competenta al EMA in materie de
farmacovigilentd prin includerea, de asemenea, a produselor care sunt autorizate prin
proceduri nationale. Introducerea evaludrilor care urmeaza sa fie efectuate la nivelul UE 1n
contextul procedurilor de farmacovigilenta specifice stipulate in legislatie, si anume evaluarea
rapoartelor periodice actualizate privind siguranta (PSUR)’ si a studiilor de siguranti
postautorizare (PASS)* si evaluarea cazurilor de farmacovigilenta raportate’ conduce la un
volum de munci substantial si la costurile asociate. In plus, evaludrile la nivelul UE necesita
st aplicatii informatice adecvate la nivelul UE.

! Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si Directiva
2010/84/UE de modificare a Directivei 2001/83/CE.

2 Directiva 2012/26/UE, JO L 299 din 27.10.2012 si Regulamentul (UE) nr. 1027/2012, JO L 316 din
14.11.2012.

? Periodic Safety Update Reports (PSUR).

4 Post-Authorisation Safety Studies (PASS).

Evaluarea cazurilor de farmacovigilenta raportate este o procedura in care problema sigurantei este
raportatd catre EMA si examinata la nivelul UE din punct de vedere al tuturor medicamentelor vizate,
autorizate in UE.
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Toate taxele platibile actualmente catre EMA sunt stipulate in Regulamentul (CE) nr. 297/95
al Consiliului® care, in prezent, nu contine nicio dispozitie privind taxele specifice pentru
activitatile de farmacovigilentd stipulate in legislatie. Prin urmare, lipseste instrumentul
juridic care i-ar permite EMA si perceapa taxe pentru aceste activitati. In consecinta, structura
taxelor existentd a EMA nu reflecta cerintele stipulate in legislatie si nu exista nicio finantare
adecvatd la nivelul UE pentru activitatile de farmacovigilenta. Acest fapt are consecinte
directe 1n ceea ce ii priveste pe raportorii din statele membre (SM), care actualmente nu sunt
remunerati pentru activitatile lor de evaluare desfasurate in cadrul procedurilor UE. Aceastd
situatie nu este viabila nici pe termen scurt.

1.2. Lipsa de transparenti si de claritate in situatia actuald a taxelor de
farmacovigilenta pe teritoriul UE

In general, taxele existente pentru activititile de farmacovigilentd din UE nu reflecta cerintele
si parametrii stipulati in legislatia in materie de farmacovigilenta din 2010.

La nivelul EMA, asa cum s-a prezentat mai sus, nu exista taxe specifice pentru finantarea
activitatilor de farmacovigilenta ale EMA stipulate in legislatia in materie de farmacovigilenta
din 2010.

La nivel national, unele state membre percep actualmente taxe pentru farmacovigilenta.
Acestor state membre le-ar fi dificil sa-si adapteze, dupd caz, taxele la noua legislatie in
materie de farmacovigilentd, cu exceptia cazului in care taxele pentru activititile de
farmacovigilenta ale EMA sunt realmente introduse. UE nu este competentd in ceea ce
priveste taxele nationale si, prin urmare, este justificatd estimarea conform cdreia orice
adaptare a acestor taxe, daca este considerata necesara de catre statele membre, s-ar produce
doar dupa introducerea taxelor de farmacovigilenta colectate de catre EMA pentru procedurile
de farmacovigilenta realizate la nivelul UE. Aceasta ar permite Tn mod special statelor
membre sa asigure faptul cd nu existd o dubld taxare la nivel national pentru activitatile
executate la nivelul UE pentru care se percepe o taxa de ciatre EMA.

2. OBIECTIVE

Obiectivul general al prezentei initiative este acela de a asigura un nivel Tnalt de protectie a
sanatatii umane in UE, precum si de a promova functionarea pietei interne.

Obiectivul specific este acela de a asigura punerea In aplicare corespunzatoare a legislatiei in
materie de farmacovigilenta din 2010 prin definirea structurii si a nivelului taxelor percepute
de la TAIP pentru activitatile de farmacovigilenta executate la nivelul UE. Pentru a asigura
disponibilitatea unei finantdri adecvate a activitdtilor de farmacovigilenta ale EMA,
respectivele taxe ar trebui sd 11 permitd EMA sd-si acopere costurile estimate, inclusiv
remunerarea raportorilor din statele membre pentru activitétile realizate de acestia. Structura
taxelor ar trebui, de asemenea, sd sustind un sistem de taxe bazate pe costuri si pe activitati,
echitabil si transparent pentru activitatile de farmacovigilenta ale EMA.

3. ANALIZA SUBSIDIARITA¢II

EMA este o Agentic a UE descentralizata’ si, prin urmare, deciziile privind finantarea sa,
inclusiv prin perceperea de taxe, se iau la nivelul UE.

Regulamentul nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate Agentiei Europene
pentru Evaluarea Medicamentelor, JO L 35, 15.2.1995.

Regulamentul care instituie Agentia Europeand pentru Medicamente este Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004, JO L 136, 30.4.2004.
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Legislatia in materie de farmacovigilentd permite EMA sd perceapd taxe pentru
farmacovigilenta. Doar Uniunea poate sd actioneze pentru a introduce noi tipuri de taxe
pentru Agentie.

4. OP{IUNI DE POLITICA

Se propune adoptarea unui instrument juridic autonom: un regulament al Parlamentului
European si al Consiliului.

Pe baza costurilor anuale estimate ale farmacovigilentei la nivelul UE, s-au examinat mai
multe optiuni de politicd pentru a colecta taxele de farmacovigilenta.

Optiunea 1: nicio schimbare fata de situatia actuala (scenariul de referinta)
Agentia nu percepe nicio taxa specificd pentru activitatile sale de farmacovigilenta.
Optiunea 2: o taxa forfetara anuala care sa acopere toate activitatile de farmacovigilenta

O taxa forfetard anuala pentru toate activitatile de farmacovigilenta ale EMA ar fi introdusa si
s-ar aplica tuturor TAIP care au medicamente autorizate in UE.

Pentru medicamentele ale caror TAIP sunt intreprinderi mici si mijlocii ar fi stabilitd o taxa
forfetara anuala redusa, corespunzitoare unui procent de 60 % din taxa forfetara anuala
integrala. Pentru medicamentele al caror TAIP este o microintreprindere nu s-ar percepe nicio
taxa.

Pentru medicamentele generice, cele homeopatice si cele pe baza de plante, precum si pentru
medicamentele autorizate in temeiul utilizarii consacrate, s-ar aplica o reducere de 20 % a
taxei.

Optiunea 3: o combinatie intre taxe separate pentru activititile bazate pe proceduri si o
taxa forfetara anuala pentru toate celelalte activitati

S-ar percepe doua tipuri de taxe. (1) Taxele pentru procedurile specifice de farmacovigilenta
care sunt stipulate 1n legislatie, adica pentru evaluarea PSUR-urilor, evaluarea PASS-urilor si
evaluarea cazurilor de farmacovigilentd raportate s-ar percepe de la toti TAIP care au
medicamente care fac obiectul procedurii in cauza. In plus, (2) o taxa forfetard anuala s-ar
percepe de la toti TAIP care au medicamente autorizate in UE. Aceasta taxa forfetara anuala
suplimentard s-ar baza doar pe costurile activitatilor de farmacovigilentda ale EMA, altele
decét cele aferente procedurilor specifice.

Intreprinderile mici si mijlocii ar plati 60 % din taxa integrald, iar pentru medicamentele al
caror TAIP este o microintreprindere nu s-ar percepe nicio taxa.

Pentru medicamentele generice, cele homeopatice si cele pe baza de plante, precum si pentru
medicamentele autorizate in temeiul utilizarii consacrate, s-ar aplica o reducere de 20 % a
taxei. Cu toate acestea, atunci cand aceste medicamente sunt incluse in procedurile de
farmacovigilenta, li s-ar aplica taxa normald pe baza de procedura.

Optiunea 4: doar taxele pentru activitatile legate de proceduri

Toate costurile activitatilor de farmacovigilenta realizate la nivelul UE ar fi utilizate ca baza
pentru determinarea taxelor care urmeaza sa fie percepute doar de la acei TAIP care au
medicamente implicate intr-una dintre cele trei proceduri prezentate in optiunea 3.

Intreprinderile mici si mijlocii ar plati 60 % din taxa integrald pentru fiecare procedurd, iar
microintreprinderilor nu li s-ar percepe nicio taxa.
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S. EVALUAREA IMPACTURILOR
In perspectiva obiectivelor operationale, criteriile de evaluare sunt:

J Transparenta — o relatie clara intre tipul si nivelul taxei si activitatea
corespunzatoare executata.

o Echitatea — TAIP ar trebui sd contribuie la finantarea activitatilor de
farmacovigilenta in baza potentialelor lor preocupari privind siguranta
produselor lor, iar dubla taxare ar trebui evitata.

o Stabilitatea — stipularea unui sistem de taxe stabil bazat pe cel mai Tnalt grad
posibil de previzibilitate financiara si evitarea remunerarii diferite a serviciilor
stiintifice similare.

o Simplitatea — reducerea la minimum a constrangerilor administrative
suplimentare.

Optiunea 1: nicio schimbare fata de situatia actuala

TAIP nu ar beneficia de sistemul de farmacovigilenta consolidat si rationalizat introdus prin
legislatie. Avantajele preconizate in domeniul sanititii publice nu ar fi concretizate. In plus,
partile interesate nu ar beneficia de claritate in ceea ce priveste durabilitatea si finantarea
activitatilor de farmacovigilenta in UE.

EMA nu ar fi in pozitia de a-si pune in aplicare noile sarcini cu privire la legislatia din 2010,
din cauza absentei unei finantari adecvate a costurilor produse prin executarea acestor sarcini.

Drept consecintd, raportorii din statele membre nu ar fi remunerati de catre EMA pentru
activitatile desfasurate de acestia in cadrul procedurilor de la nivelul UE.

Optiunea 2: o taxa forfetara anuala care sa acopere toate activitatile de farmacovigilenta

Fiecare TAIP ar fi taxat o data pe an pentru toate activitdtile de farmacovigilenta executate la
nivelul UE, pe baza numarului de medicamente autorizate pe care le detine, asa cum sunt
inregistrate de catre Agentie. Toate medicamentele de pe piatd ar fi, prin urmare, considerate
ca facand potential obiectul preocupdrilor privind siguranta la acelasi nivel si ar contribui in
mod egal la finantarea activitatilor de farmacovigilentd la nivelul UE.

O taxa forfetara anuala este o taxa previzibild pe care TAIP ar putea si o ia In considerare in
planificarea lor financiara.

In comparatie cu optiunile 3 si 4, optiunea 2 este mai putin transparenta, iar TAIP pot constata
ca sunt taxati de doua ori pentru aceeasi activitate, de catre EMA si de catre autoritatile
competente nationale.

La fel ca in optiunile 3 si 4, raportorii ar fi remunerati conform unui barem fix care se bazeaza
pe costurile medii estimate pentru procedura de evaluare.

O astfel de taxd ar insemna un venit relativ stabil, previzibil pentru Agentie. Intrucat
colectarea Intregului venit din taxele pentru farmacovigilentd ar fi deconectatd in timp de
procedurile reale de farmacovigilentda, EMA ar trebui sa asigure administrarea financiard a
venitului total din taxele de farmacovigilenta de pe parcursul unui an.

Optiunea 3: o combinatie intre taxe separate pentru activitatile bazate pe proceduri si o
taxa forfetara anuala pentru toate celelalte activitati

In acest scenariu, TAIP ar fi taxati astfel:
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J TAIP care au cel putin un produs implicat intr-o procedura de farmacovigilenta
li s-ar percepe o taxa corespunzatoare procedurii respective. Taxa s-ar imparti
intre TAIP pe baza proportiei de produse detinute de fiecare dintre TAIP
implicati.

. Tuturor TAIP din UE® (cu exceptia microintreprinderilor) li s-ar percepe o taxa
forfetara anuala pentru produsele lor autorizate.

TAIP care nu sunt implicati in nicio procedura UE ar plati doar taxa forfetard anuala.

La fel ca in optiunile 2 si 4, raportorii autoritdtilor competente nationale ar fi remunerati
pentru activitatile efectuate in cadrul procedurilor de farmacovigilentd conform unui barem
fix, care se bazeaza pe costurile medii estimate.

In comparatie cu optiunea 2, venitul global exact din taxe nu este in intregime previzibil, dat
fiind faptul cd numarul de proceduri este mai dificil de anticipat (cu exceptia cazului
PSUR-urilor).

Taxele pe baza de procedurd sunt proportionale cu volumul mediu de munca. In ceea ce
priveste taxa forfetard anuala, aceasta ar acoperi doar costurile Agentiei care nu sunt legate de
proceduri, ceea ce ar diminua substantial valoarea acesteia comparativ cu optiunea 2.

Optiunea 4: doar taxele pentru activitatile legate de proceduri si nicio taxa forfetara
anuala

In cadrul acestei optiuni, doar TAIP ale ciror produse sunt implicate intr-o proceduri de
farmacovigilentd 1i s-ar percepe o taxd in legiturd cu procedura. Nivelurile taxei pentru
fiecare procedurd ar fi mai ridicate decat cele corespunzitoare optiunii 3, in cazul careia
costul total este acoperit de o combinatie intre taxele bazate pe proceduri si o taxa forfetara
anuala.

Costurile EMA care nu sunt legate de proceduri s-ar distribui numai intre acei TAIP care sunt
inclusi Intr-o procedurd. TAIP care nu fac obiectul niciunei proceduri a UE nu ar contribui la
finantarea sistemului, desi ar beneficia in mod potential si indirect de acesta. In aceastd
privintd, se pare cd optiunea 4 este mai putin transparentd si mai putin echitabila si echilibrata
decéat optiunea 3.

La fel ca in optiunile 2 si 3, raportorii autoritatilor competente nationale ar fi remunerati
conform aceluiagi barem fix pentru fiecare procedura, pe baza costurilor medii estimate.

Spre deosebire de optiunea 2 si de optiunea 3, EMA nu ar trebui sd perceapd o taxa decat
pentru activitatile legate de o procedurd a UE.

6. COMPARAREA OP{IUNILOR

Criteriile pentru evaluarea optiunilor se conformeaza principiilor de eficacitate, eficienta si
coerentd. Criteriile specifice 1n raport cu care sunt comparate optiunile cuprind: (1)
transparenta nivelurilor si a structurii taxei, (2) stabilitatea si previzibilitatea financiara, (3)
simplitatea structurii taxei si (4) echitatea si proportionalitatea taxelor.

Pe baza analizei, optiunilor individuale li s-au atribuit punctaje in functie de cat de bine
indeplineste optiunea respectiva criteriile, comparativ cu scenariul de referinta (optiunea 1).

In continuare, fiecdrui criteriu i s-a atribuit o pondere relativa pentru a reflecta importanta sa
relativa. lerarhia relativa globalda in randul criteriilor sugereaza ca 45 % din ponderea

in conformitate cu informatiile inregistrate de EMA in baza de date previzuti la articolul 57
alineatul (1) litera (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
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obiectiva este detinutd de criteriul de echitate si proportionalitate, 32 % de criteriul de
transparentd, 14 % de criteriul de stabilitate si previzibilitate si 9 % de criteriul de simplitate.
Aceste valori au fost ulterior utilizate in luarea deciziei cu privire la optiunea preferata.

Importanta relativa (ponderarea) celor patru criterii si aplicarea acesteia In analiza optiunilor
individuale este rezumatd in tabelul 1 de mai jos. Punctajul absolut obtinut determind
clasificarea optiunilor din perspectiva realizarii obiectivelor prezentei initiative.

Tabelul 1: Comparatie finala a optiunilor

oot Obiectie | Tarsgarens| SIS | smoltate | o Sl | P
Optiunea 1 0 0 0 0 0
Optiunea 2 3 4 3 5 15
Optiunea 3 10 3 1 14 27
Optiunea 4 6 1 2 9 19

Pe baza acestei analize, reiese cd optiunea 3, adica o combinatie intre taxele pe bazd de
procedura si o taxa forfetard anuald, reprezintd optiunea preferatd. S-a considerat cd aceastd
optiune este modul cel mai transparent, bazat pe costuri si pe activitati, echitabil si
proportional de a stabili noile taxe pentru a acoperi costurile EMA, inclusiv remunerarea
raportorilor din statele membre. In acest mod, produsele vizate de o procedurd de
farmacovigilenta la nivelul UE ar contribui la finantarea costului procedurii. In acelasi timp,
costul activitatilor generale de farmacovigilentd ale EMA (si doar respectiva parte din costul
global) ar fi utilizat ca bazd de calcul pentru taxa forfetard anuala perceputd TAIP pentru
produsele lor autorizate.

7. MONITORIZAREA sI EVALUAREA

Informatiile necesare monitorizarii vor fi furnizate de EMA si vor fi legate de executia
bugetului sau anual. Raportul de activitate anual privind performanta EMA ar trebui sd fie
adaptat astfel incat sa furnizeze informatii solide privind activitdtile realizate si
indicatori-cheie in raport cu acestea.

Pe baza acestor informatii, Comisia va examina, dupd caz, necesitatea de a revizui nivelul
taxelor legate de farmacovigilenta.
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