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Introducere

In cadrul Uniunii Europene (UE), toate medicamentele de uz uman si produsele medicinale
veterinare trebuie autorizate fie la nivelul UE (la nivel central), fie la nivelul statelor membre
(la nivel national). La nivelul UE, Comisia autorizeazd aceste produse pe baza evaludrii
stiintifice a calitatii, sigurantei si eficacittii lor, astfel cum a fost realizatd de Agentia
Europeana pentru Medicamente (EMA), cu contributia autoritdtilor nationale competente
(ANC-uri) ale statelor membre. EMA percepe de la detinatorii si solicitantii de autorizatii de
comercializare taxe pentru obtinerea si mentinerea autorizatiilor de comercializare la nivelul
UE a medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale veterinare. EMA remunereaza
ANC-urile pentru activitatea lor de evaluare stiintifica. Printre serviciile pentru care EMA
percepe taxe se numara consilierea stiintifica, evaluarea cererilor de acordare a unei autorizatii
de comercializare, aducerea de modificari la autorizatii de comercializare existente (variatii si
extinderi) si alte proceduri desfasurate inainte si dupd autorizare, precum si taxe anuale pentru
mentinerea medicamentelor deja autorizate. Activitatile de farmacovigilenta desfasurate la
nivelul UE pentru medicamentele de uz uman autorizate la nivel national sunt finantate, la
randul lor, din taxele plitite catre EMA de catre detinatorii autorizatiilor de comercializare.

Legislatia prevede ca taxele catre EMA sd se bazeze pe o evaluare a costurilor Agentiei si a
costurilor aferente ale serviciilor prestate de statele membre (autoritatile nationale
competente).

Principalele probleme cu care se confrunta sistemul de taxe al EMA
Principalele probleme, care au fost identificate in evaluarea din 2019 a sistemului de taxe al
EMA, sunt urmatoarele:

e neconcordanta dintre unele taxe si costurile subiacente ale activitatilor, estimate n
cadrul evaluarii;

e neconcordanta dintre unele remuneratii ale ANC-urilor si costurile subiacente,
estimate in cadrul evaluarii;

e posibilitatea ca sistemul sa nu fie suficient de flexibil pentru a tine pasul cu inovatiile,
ceea ce Inseamna ca, in viitor, unele procese de evaluare a medicamentelor noi
probabil ca vor fi mai complexe decat in trecut; si

e complexitatea destul de mare a sistemului de taxe si inexistenta unei coerente depline
atat pe plan extern (cu legislatia farmaceutica subiacentd), cét si pe plan intern
(coerenta dintre cele doud regulamente privind taxele citre EMA'), ceea ce creeazi
sarcini administrative inutile si dificultatea unora dintre partile interesate de a
prevedea ce taxe vor fi percepute.

Aceste probleme sunt determinate de:

1 Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului privind taxele datorate Agentiei Europene pentru

Evaluarea Medicamentelor si Regulamentul (UE) nr. 658/2014 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.
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e introducerea unor proceduri noi si modificate pentru produsele medicinale veterinare,
ca urmare a revizuirilor Regulamentului privind produsele medicinale veterinare
(PMV)?, si a unei noi activititi pentru EMA, prin Regulamentul (UE) 2022/123
privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce
priveste pregatirea pentru situatii de criza n domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora, care necesita fonduri suplimentare
incepand cu 20243;

e nivelurile taxelor si remuneratiilor, care nu se bazeaza in totalitate pe costuri la nivel
detaliat (si anume taxe unitare si remuneratii unitare);

e lipsa unei abordari clare in ceea ce priveste distribuirea sarcinii financiare a
stimulentelor de taxe intre EMA si ANC-uri;

¢ lipsa unui sistem de monitorizare pentru urmdrirea si detectarea tendintelor
semnificative care au impact asupra bazei de costuri a cuantumurilor taxelor si
remuneratiilor, cum ar fi modificarile de complexitate a evaluarilor stiintifice;

e marea diversitate a activitatilor desfagsurate de EMA si complexitatea legislatiei
farmaceutice subiacente; si

e lipsa unui mecanism adecvat pentru adaptarea cu usurinta a sistemului de taxe la
modificarile responsabilitatilor EMA (pentru modificari ale cuantumurilor taxelor,
prevazute in legislatie, altele decat ajustarile la inflatie, trebuie sa se recurga la
intreaga procedura legislativa ordinard).

Aceste probleme reprezinta o provocare pentru sustenabilitatea financiarda a EMA in viitor,
inclusiv pentru capacitatea Agentiei de a remunera ANC-urile pentru contributiile la
activitatile desfasurate de EMA in conformitate cu legislatia farmaceutica.

Argumentul pentru actiunea UE si obiectivele acesteia

Obiectivul general urmarit este ca EMA sa dispuna de o baza financiara solida pe viitor. EMA
este o agentie descentralizatd a UE. Conditiile de finantare, inclusiv taxele ca sursa de venit,
sunt stabilite exclusiv prin acte legislative ale UE. Pentru orice modificare a celor doua
regulamente privind taxele catre EMA trebuie sa se recurgd la o procedurd legislativa

ordinard. Prin urmare, numai UE poate actiona pentru a da posibilitatea Agentiei sa perceapa
taxe.

Obiectivele specifice ale revizuirii sistemului de taxe al EMA sunt:

e alinierea veniturilor din taxe la costurile estimate;
e alinierea sistemului de taxe al EMA la Regulamentul privind PMV;

2 Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE.
3 Fisa financiara a propunerii Comisiei COM(2020) 725 final, obiectivul specific nr. 3 ,Asigurarea

accesului si analizei in timp util a datelor privind sdndtatea la nivelul UE pentru a sprijini un proces decizional
Imbundtdtit pe parcursul intregului ciclu de viatd al produsului in ceea ce priveste medicamentele (dezvoltare,
autorizare, monitorizarea performantelor), cu dovezi valabile si fiabile generate in conditii reale”.
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e asigurarea unei distributii echitabile a taxelor bazate pe costuri si a remuneratiei bazate
pe costuri pentru ANC-uri, respectdndu-se, in acelasi timp, stimulentele de taxe
aplicabile; si

e realizarea unui echilibru intre simplificarea sistemului si o abordare bazata pe costuri.

Optiuni

In prezenta evaluare a impactului au fost analizate mai multe optiuni de politica, precum si o
serie de masuri orizontale, care au fost comparate cu un scenariu constand in actiuni minime,
descriindu-se ce ar fi probabil cd s-ar intampla in absenta unor masuri juridice pentru
actualizarea actelor legislative privind taxele catre EMA.

e Optiunea 1 — alinierea sistemului de taxe numai la Regulamentul privind PMV, prin
prevederea de taxe bazate pe costuri pentru toate procedurile legate de produse
medicinale veterinare, in conformitate cu noul regulament privind PMV. Taxele
pentru medicamentele de uz uman ar ramane neschimbate.

e Optiunea 2 — revizuirea intregului sistem de taxe al EMA, prin aplicarea unui principiu
bazat pe costuri pentru stabilirea tuturor taxelor si a tuturor nivelurilor de remunerare a
ANC-urilor atat pentru activitéti legate de produsele medicinale veterinare, cat si
pentru activitdti legate de medicamentele de uz uman.

e Optiunea 3 — la fel ca optiunea 2, doar ca sistemul de taxe este simplificat prin
includerea costurilor in taxele anuale 1n cazul majoritétii procedurilor postautorizare
(spre deosebire de optiunea 2, in care taxa de procedura s-ar percepe cand are loc
procedura respectiva).

e Optiunea 3 simplificatd — la fel ca optiunea 3, doar ca structura sistemului de taxe este
partial simplificatd, si anume n taxa anuald ar fi inclus doar costul procedurilor
minore postautorizare (continuand sa se aplice taxe de procedura separat).

Masurile orizontale, analizate pentru toate cele patru optiuni de politicd, includ:

e diverse combinatii de reduceri generale de taxe si/sau stimulente specifice in cazul
taxelor aferente produselor medicinale veterinare, concepute in concordanta cu
obiectivele Regulamentului privind PMV;

e posibila utilizare a coeficientilor de tard pentru ajustarea remuneratiei ANC-urilor; si

e posibila deplasare de la EMA catre ANC-uri a unei parti din sarcina financiara a
stimulentelor de taxe (si anume din pierderea de venituri din taxe pe care o presupun
aceste stimulente).

Toate cele patru optiuni respecta principiul reflectarii costurilor, si anume sunt bazate pe
costurile medii estimate respective (optiunile 2, 3 si 3 simplificatd respectd principiul
reflectarii costurilor atat pentru sectorul medicamentelor de uz uman, cat si pentru cel al
produselor medicinale veterinare).

Concluzii
Optiunile 2, 3 si 3 simplificatd permit EMA sd 1si acopere costurile la nivel agregat, inclusiv
pentru remuneratiile contributiilor ANC-urilor. Dintre aceste optiuni, optiunea 3 simplificata



este evaluatd, in general, ca fiind cea mai eficientd. Punerea sa in aplicare ar fi combinata cu
reduceri specifice ale taxelor aferente produselor medicinale veterinare, in conformitate cu
obiectivele Regulamentului privind PMV, fara aplicarea de coeficienti de tard pentru
modularea remuneratiilor pentru ANC-uri si fard partajarea cu ANC-urile a costului
reducerilor de taxe (acesta fiind acoperit din bugetul EMA). Optiunea asigura echilibrul intre
obiectivul unui sistem de taxe bazat pe costuri si obiectivul de simplificare a sistemului de
taxe. Atét scenariul constand in actiuni minime, cat si optiunea 1 au fost respinse, deoarece
ele s-ar solda cu un deficit pentru bugetul EMA, avand in vedere estimarile costurilor
efectuate pentru evaluarea impactului si contributia de la bugetul UE la bugetul EMA in
temeiul actualului cadru financiar multianual.

Sarcina administrativd generatd de sistemul de taxe pentru platitori, inclusiv IMM-uri si
microintreprinderi, pentru ANC-uri si pentru EMA 1n cadrul optiunii 1 nu ar varia in mod
semnificativ fatd de cea generatd in cadrul optiunii 2. Cu toate acestea, optiunile 3 si 3
simplificatd sunt mai simple si implicd, prin urmare, o usoard reducere a sarcinii
administrative.

Niciuna dintre optiuni nu ar oferi o previzibilitate completd a taxelor datorate de platitori, dar
prin optiunile 3 si 3 simplificatd s-ar aborda mai bine aceasta problema decat prin optiunile 1
si 2. IMM-urile sunt eligibile pentru stimulente de taxe din partea EMA (reduceri de taxe,
scutiri  si/sau amandri) 1n temeiul Regulamentului (CE) nr.2049/2005 al Comisiei
(Regulamentul privind IMM-urile). Stimulentele pentru IMM-uri raman aplicabile in toate
optiunile si suboptiunile de politica. Fata de optiunea 1, celelalte optiuni de politicd implica
plata de catre IMM-uri a unor taxe usor mai mari (dupa scaderea stimulentelor). Acest impact
ar fi compensat totusi prin reducerile suplimentare acordate in cadrul sistemului.

Se propune, de asemenea, un cadru de monitorizare si evaluare eficace si proportional. Acesta
ar sprijini viitoarele modificari ale sistemului de taxe al EMA, oferind o baza factuala pentru
ajustarea taxelor si a remuneratiilor. Flexibilitatea sistemului de taxe ar putea fi asiguratd prin
delegarea catre Comisie a unor competente de ajustare a sistemului de taxe, pe baza dovezilor
generate de sistemul de monitorizare.
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