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PRACOVNY DOKUMENT UTVAROV KOMISIE
ZHRNUTIE POSUDENIA VPLYVU

Sprievodny dokument

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o poplatkoch Europskej agentire
pre lieky (EMA) za vykonavanie ¢innosti dohPadu nad liekmi na humanne pouZzitie

1. [’IVOD A VYMEDZENIE PROBLEMU

Pravne predpisy EU tykajuce sa dohPadu nad liekmi boli podrobené dokladnému preskimaniu
a posudeniu vplyvu, o viedlo k prijatiu revidovanych pravnych predpisov' v roku 2010, ktoré
sprisiujii a racionalizujii systém monitorovania bezpeCnosti lieckov na eurdpskom trhu.
V tychto  pravnych predpisoch st stanovené viaceré postupy posudzovania
farmakovigilanénych tdajov pre celd EU. V roku 2012 boli zavedené niektoré dodatoéné
zmeny uvedenych pravnych predpisov’.

Na financovanie tejto ¢innosti sa v pravnych predpisoch tykajicich sa dohl'adu nad liekmi
z roku 2010 umoznuje vyberanie poplatkov od drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh (d’alej
len ,,drzitel’ povolenia®).

V ramci postudenia vplyvu boli posudzované viaceré moznosti ukladania poplatkov drzitel'om
povolenia za Cinnosti dohl'adu nad liekmi vykondvané na urovni EU s ucastou Eurdpske;j
agentury pre lieky (d’alej len ,,agentra‘).

Konkrétne problémy, ktoré sposobovalo nevyberanie poplatkov za ¢innosti agentury v ramci
dohl'adu nad liekmi, je mozZné pozorovat’ v tychto oblastiach.

1.1. Neexistencia finanéného nastroja na vykonavanie pravnych predpisov
tykajucich sa dohPadu nad liekmi a nedostato¢né financovanie suvisiacich
¢innosti

Pred zmenou pravnych predpisov tykajucich sa dohl'adu nad lieckmi agenttira plnila iba tlohy
dohl'adu nad liekmi, ktoré mali povolenie na uvedenie na trh pre cela EU. Novymi pravnymi
predpismi sa vyrazne rozsiril rozsah pravomoci agentiry v oblasti dohl'adu nad liekmi, ked’ sa
roz$iril aj na lieky, ktoré ziskali povolenie na zdklade vnutrostatnych postupov. Zavedenie
posudzovani vykonavanych na tGrovni EU v stvislosti s konkrétnymi postupmi dohl'adu nad
lieckmi, ktoré sa =zaviedlo v pravnych predpisoch, t.j. posudzovanie periodicky
aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti (PSUR)’, posudzovanie §tudii bezpe¢nosti po vydani
povolenia (PASS)* a posudzovanie podnetov v suvislosti s dohfadom nad lieckmi® vedie
k vyraznému pracovnému zat'aZeniu a s tym spojenymi nakladmi. Posudzovanie na Grovni EU
si navyse vyzaduje primerané néstroje informaénych technolégii pre cela EU.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1235/2010, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie
(ES) ¢&.726/2004, a smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/84/EU, ktorou sa meni a dopiiia
smernica 2001/83/ES.

2 Smernica 2012/26/EU, U. v. EU L 299, 27.10.2012, a nariadenie (EU) &. 1027/2012, U.v. EU L 316,
14.11.2012.

PSUR - periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti.

PASS - stadia bezpecnosti po vydani povolenia.

Podnet v stvislosti s dohadom nad lickmi je postup, ktorym sa obava o bezpecnost’ oznamuje agentire
a skima sa na trovni EU vo vztahu ku vietkym dotknutym liekom povolenym v EU.
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Vsetky poplatky, ktoré sa v sucasnosti platia agentire, su stanovené v nariadeni Rady (ES)
&.297/95° ktoré v sucasnosti neobsahuje Ziadne ustanovenia o osobitnych poplatkoch za
¢innosti dohl'adu nad lieckmi vykonavané na zaklade pravnych predpisov. Preto chyba pravny
nastroj, ktory by umoznil agentire vyberat’ poplatky za tieto ¢innosti. V dosledku toho
existujuca Struktara poplatkov pre agentiru nezodpovedé poziadavkam stanovenym pravnymi
predpismi a financovanie &innosti dohl'adu nad liekmi na trovni EU je nedostatoéné. To ma
priamy vplyv na spravodajcov z ¢lenskych statov, ktori v sti€asnosti nie st odmenovani za
svoju hodnotiacu pracu v ramci postupov EU. Tato situacia je neudrzatelna, dokonca aj
z kratkodobého hl'adiska.

1.2. Nedostatok transparentnosti a prehPadnosti v sicasnej situacii tykajucej sa
poplatkov za dohl’ad nad liekmi v celej EU

Existujuce poplatky za &innosti dohl'adu nad liekmi v EU vo vseobecnosti nezodpovedaju
poziadavkdm a parametrom stanovenym v pravnych predpisoch tykajucich sa dohl'adu nad
liekmi z roku 2010.

Ako uz bolo uvedené, na urovni agentiry neexistuju osobitné poplatky na financovanie
¢innosti agentury v rdmci dohl'adu nad liekmi, stanovenych v pravnych predpisoch tykajtcich
sa dohl'adu nad liekmi z roku 2010.

Niektoré clenské Staty v si€asnosti na vnutrostatnej tirovni vyberaji poplatky za dohl'ad nad
liekmi. Pre tieto Staty by bolo zlozité, aby v pripade potreby prisposobovali svoje poplatky
novym pravnym predpisom tykajicim sa dohladu nad liekmi, pokial’ sa skutocne nezaveda
poplatky za &innosti agentury vramci dohladu nad lieckmi. EU nema Ziadne pravomoci
v oblasti vnutroStatnych poplatkov, a je preto rozumné ocakavat, ze akékol'vek upravy tychto
poplatkov, ak ich ¢lensky stat bude povazovat za potrebné, sa budu realizovat’ az po zavedeni
poplatkov za dohl'ad nad liekmi, ktoré bude vyberat’ agentura za postupy dohl'adu nad liekmi
vykonavané v celej EU. To by predovietkym umoznilo Glenskému $tatu zaistit, aby na
vnutro$tatnej trovni nedochadzalo k dvojitému vyberu poplatkov za ¢innosti vykondvané na
trovni EU, za ktoré vybera poplatky agentura.

2. CIELE

Vseobecnym cielom tejto iniciativy je zabezpecit vysoku uroven ochrany l'udského zdravia
v EU a tiez podporit’ fungovanie vnatorného trhu.

Konkrétnym cielom je zabezpecit' riadne vykondvanie pravnych predpisov tykajucich sa
dohl'adu nad lieckmi zroku 2010 vymedzenim Struktary a vysky poplatkov, ktoré bude
agentura vyberat’ za ¢innosti dohladu nad liekmi vykonavané na trovni EU. S cielom zaistit
primerané financovanie ¢innosti agentiry v ramci dohl'adu nad liekmi by takéto poplatky mali
agentire umoznit, aby nimi pokryla svoje odhadované naklady vratane odmenovania
spravodajcov z &lenskych $tatov za pracu, ktort vykonavaji. Struktira poplatkov by mala
podporit’ vznik transparentného a spravodlivého systému poplatkov za cCinnosti agentiry
v ramci dohl'adu nad liekmi, ktory bude zalozeny na Cinnosti a nadkladoch.

Nariadenie Rady (ES) ¢.297/95 z 10. februdra 1995 o poplatkoch Eurdpskej agentire pre lieky
za hodnotenie lieckov, U. v. ES L 35, 15.2.1995.
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3. ANALYZA SUBSIDIARITY

Eurdpska agentira pre lieky je decentralizovanou agentirou EU’, atak rozhodnutia o jej
financovani vratane financovania prostrednictvom vyberania poplatkov sa prijimaji na trovni
EU.

Pravne predpisy tykajuce sa dohladu nad lieckmi umoznuju agentire vyberat’ poplatky za
dohl'ad nad liekmi. Opatrenia na zavedenie novych druhov poplatkov pre agentiru moéze
prijat’ iba Unia.

4. MOZNOSTI POLITIKY

Navrhuje sa prijatie samostatného pravneho néstroja: nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady.

Na zéklade odhadovanych ro¢nych nakladov na dohlad nad lieckmi na trovni EU sa
posudzovali viaceré moznosti politiky v oblasti vyberu poplatkov za dohl'ad nad liekmi.

MozZnost’ 1: Ziadna zmena sucasnej situacie (zakladny scenar)

Nezavedu sa Ziadne osobitné poplatky suvisiace s dohl'adom nad liekmi, ktoré by vyberala
agentura.

Moznost’ 2: Jeden ro¢ny pausalny poplatok tykajuci sa vSetkych ¢innosti dohPadu nad
liekmi

Zaviedol by sa ro¢ny pausalny poplatok za vSetky ¢innosti agentiry v rdmci dohl'adu nad
liekmi a uplatiioval by sa na vSetkych drzitelov povolenia, ktorych lieky st povolené v EU.

Pre lieky, na ktor¢ je drzitelom povolenia maly alebo stredny podnik, by sa stanovila znizené
sadzba ro¢ného pauSalneho poplatku na urovni 60 % plnej vysky roc¢ného pausalneho
poplatku. Za lieky, v pripade ktorych je drzitelom povolenia mikropodnik, by sa nevyberal
ziadny poplatok.

Znizenie poplatku o 20 % by sa uplatnilo na povolené generické, homeopatické a rastlinné
lieky a lieky povolené na zdklade osvedceného pouzivania.

Moznost’ 3: Kombinacia osobitnych procesnych poplatkov aro¢ného pausilneho
poplatku za vSetky ostatné ¢innosti

Vyberali by sa dva druhy poplatkov. (1) Poplatky za osobitné postupy dohl'adu nad liekmi,
ktoré st stanovené v pravnych predpisoch, t.j. za posudzovanie periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti, posudzovanie Studii bezpecnosti po vydani povolenia a posudzovanie
podnetov v stvislosti s dohl'adom nad liekmi, by sa ukladali vSetkym drzitelom povolenia za
lieky, ktorych sa prislusny postup tyka. (2) Ro¢ny pausalny poplatok by sa ukladal vSetkym
drzitePom povolenia za lieky, ktoré st povolené v EU. Tento doplnkovy roény pausalny
poplatok by sa odvijal iba od nékladov na tie ¢innosti agentury v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré nesuvisia s osobitnymi postupmi.

Malé a stredné podniky by platili 60 % plnej vysky poplatku a za lieky, v pripade ktorych je
drzitelom povolenia mikropodnik, by sa nevyberal Ziadny poplatok.

ZniZzenie ro¢né¢ho pausSalneho poplatku o020 % by sa uplatnilo na povolené generické,
homeopatické arastlinné lieky alieky povolené na ziklade osvedceného lekarskeho

Eurépska agentara pre lieky bola zriadena nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004
z 31. marca 2004, U. v. EU L 136, 30.4.2004.
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pouzivania. Ak sa vSak na tieto lieky vztahuji postupy dohl'adu nad liekmi, uplatnili by sa
bezné procesné poplatky.

MozZnost’ 4: Len procesné poplatky

Vsetky naklady na ¢innosti dohl'adu nad liekmi na tirovni EU by sa pouzili ako zaklad pre
stanovenie poplatkov, ktoré by sa ukladali iba drzitelom povolenia, na ktorych liek sa
vzt'ahuje jeden z troch postupov uvedenych v moznosti 3.

Malé a stredné podniky by platili 60 % plnej vysky poplatku za postup a ak su drzitel'mi
povolenia mikropodniky, nevyberal by sa od nich Ziadny poplatok.

5. POSUDENIE VPLYVOV
Z hladiska operacnych ciel'ov st uréené tieto kritérid posudzovania:

J transparentnost — jasny vztah medzi druhom avySkou poplatku
a zodpovedajliicou vykonanou pracou;

. spravodlivost’ — drzitelia povolenia by mali prispiet’ k financovaniu ¢innosti
dohl'adu nad liekmi na zéklade potencidlnych bezpecnostnych rizik ich liekov a
zaroven by bolo potrebné zabranit’ dvojitému vyberu poplatkov;

. stabilita — zaviest’ stabilny systém poplatkov na zaklade najvysSieho mozného
stupna finan¢nej predvidatelnosti a zabranit' rozlicnému odmenovaniu za
podobné¢ vedecké sluzby;

o jednoduchost’ — minimalna dodato¢nd administrativna zat'az.
Moznost’ 1: Ziadna zmena sucasnej situacie

Drzitelia povolenia by nemohli tazit’ zo sprisneného a zracionalizovaného systému dohladu
nad liekmi, ktory je zavedeny v pravnych predpisoch. Nedosiahli by sa ocakavané prinosy
v oblasti verejného zdravia. Zainteresované strany by navySe pocitovali nedostatocnu
prehl'adnost’ z hl'adiska udrzatelnosti a financovania ¢innosti dohladu nad liekmi v EU.

Agenttira by nedokazala plnit’ svoje nové ulohy vyplyvajuce z pravnych predpisov z roku
2010 v dosledku nedostatoéného financovania ndkladov vyvolanych plnenim tychto uloh.

V doésledku toho by spravodajcov z Clenskych Statov agentira neodmenovala za ich pracu
v ramci postupov tykajucich sa celej EU.

MoZnost’ 2: Jeden rocny pausalny poplatok tykajuci sa vSetkych ¢innosti dohPadu nad
lieckmi

Kazdy drzitel’ povolenia by raz do roka platil poplatok za vSetky ¢innosti dohl'adu nad liekmi
vykonavané na trovni EU, a to na zéklade po&tu svojich povolenych vyrobkov registrovanych
agenturou. VSetky lieky na trhu by sa tak povazovali za mozny zdroj bezpecnostného rizika
na rovnakej urovni a rovnako by sa v rdmci nich prispievalo na financovanie ¢innosti dohl'adu
nad liekmi na irovni EU.

Roc¢ny pausalny poplatok je predvidatelny a drzitelia povolenia by ho mohli zohl'adiiovat’ pri
svojom finanénom planovani.

V porovnani s moznostami 3 a 4 je moznost’ 2 menej transparentnd a drzitelia povolenia by
mohli namietat’, Ze platili dvakrat za t0 ist pracu agentire aj prislusSnym vnutroStatnym
organom.
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Rovnako ako vramci moznosti 3 a4 by spravodajcovia boli odmenovani podla pevnej
sadzby, ktord je zaloZend na odhadovanych priemernych ndkladoch na kazdy hodnotiaci
postup.

Takyto poplatok by pre agenturu predstavoval pomerne stabilny, predvidatelny prijem.
Ked’ze vyber celého prijmu z poplatkov za dohlad nad lieckmi by bol ¢asovo nezavisly na
skutocnych postupoch dohl'adu nad liekmi, agentira by musela zabezpecit financné
hospodarenie s celym prijmom z poplatkov za dohl'ad nad lieckmi pocas celého roka.

Moznost’ 3: Kombinacia procesnych poplatkov a ro¢ného pausalneho poplatku za vSetky
ostatné ¢innosti

V ramci tohto scenéra by sa drzitel'om povolenia ukladali poplatky takto:

. drzitelia povolenia s asponi jednym vyrobkom, ktorého by sa tykal postup
dohl'adu nad liekmi, by platili poplatok na zaklade postupu. Poplatok by sa
rozdelil medzi drzitelov povolenia podl'a poctu vyrobkov, ktorych sa dany
postup tyka;

. vietci drzitelia povolenia v EU® (s vynimkou mikropodnikov) by platili roény
pausalny poplatok za svoje povolené vyrobky.

Drzitelia povolenia, ktorych sa netyka Ziadny z postupov EU, by platili iba roény pausalny
poplatok.

Rovnako ako v ramci moznosti 2 a 4 by spravodajcovia z prislusnych vnutrostatnych organov
boli odmenovani s ohl'adom na jednotlivé postupy dohl'adu nad liekmi podl’a pevnej sadzby
za postup na zaklade odhadovanych priemernych nakladov.

V porovnani s moznost'ou 2 nie je mozné Uplne predvidat’ presny celkovy prijem z poplatkov,
ked’ze predpovedat’ pocet postupov je este zlozitejsie (s vynimkou posudzovania periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti).

Procesné poplatky si timerné priemernému pracovnému zat'azeniu. Pokial’ ide o zlozku
ro¢ného pausalneho poplatku, pokryval by iba tie naklady agentury, ktoré nesuvisia s jej
konanim, ¢o by vyrazne znizilo jeho sumu v porovnani s moznostou 2.

Moznost’ 4: Len procesné poplatky a Ziadny ro¢ny pausalny poplatok

V ramci tejto moznosti by procesny poplatok platili iba drzitelia povolenia, ktorych vyrobkov
sa postup dohl'adu nad liekmi tyka. Vyska poplatkov za postup by bola vyssia ako v ramci
moznosti 3, kde si celkové naklady pokryté kombinaciou poplatkov na zaklade postupu
a rocného pausalneho poplatku.

Néklady agentiry nestvisiace s postupmi by sa rozlozili iba medzi tych drzitel'ov povolenia,
ktorych sa niektory z postupov tyka. Drzitelia povolenia, ktorych sa netyka ziadny z postupov
EU, by neprispievali na financovanie systému, ale pritom by mali zneho potencialny
a nepriamy prospech. V tomto ohl'ade je moZnost’ 4 zrejme menej transparentnd, spravodliva
a vyvazena ako moznost’ 3.

Rovnako ako v ramci moznosti 2 a 3 by spravodajcovia z prisluSnych vnutroStatnych organov
boli odmenovani podla rovnakej pevnej sadzby za postup na zéklade odhadovanych
priemernych nakladov.

Na rozdiel od moznosti 2 a moznosti 3 by agentira vyberala poplatky iba v stvislosti
s postupmi EU.

s Na zéklade informacie, ktort agentira zaznamenala z databazy zriadenej podla clanku 57 ods. 1

pism. 1) nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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6. POROVNANIE MOZNOSTI

Kritéria hodnotenia moznosti sa riadia zasadami efektivnosti, uUCinnosti a sudrznosti.
Ku konkrétnym kritériam, podla ktorych sa moznosti porovnavaju, patria: (1) transparentnost’
vysky a Struktiry poplatkov, (2) stabilita a finanénd predvidatelnost, (3) jednoduchost
Struktiry poplatkov a (4) spravodlivost’ a primeranost’ poplatkov.

Jednotlivé moZnosti dostavali na zdklade analyzy hodnotenie podl'a toho, ktord moZnost’ a ako
splna kritérid v porovnani so zakladnym scenarom (moznost’ 1).

Kazdému kritériu bola d’alej priradend relativna vdha na urcenie jeho relativnej ddlezitosti.
Celkova relativna hierarchia medzi kritériami ukazuje, ze 45 % objektivnej vahy predstavuje
spravodlivost’ a primeranost, 32 % transparentnost, 14 % stabilita a predvidatel'nost a 9 %
jednoduchost’. Tieto hodnoty sa nasledne pouzivali pri rozhodovani o uprednostiiovanej
moznosti.

Relativna dolezitost’ (vaha) Styroch kritérii a ich uplatnenie pri analyze jednotlivych moznosti
su zhrnuté v tabulke 1. Ziskany absolutny vysledok urcuje poradie moznosti z hl'adiska
dosiahnutia ciel'ov tejto iniciativy.

Tabulka 1: Zaverecné porovnanie jednotlivych moZnosti

oot | PN | Sl | jesnoda | spraveety | cakord
Moznost 1 0 0 0
MozZnost 2 3 4 3 5 15
Moznost 3 10 3 1 14 27
Moznost 4 6 1 2 9 19

Z vysledkov tejto analyzy vyplyva, Zze uprednostiovand moznost je moznost 3, t.].
kombinécia procesnych poplatkov a ro¢éného pausalneho poplatku. Tato moznost’ sa povazuje
za najtransparentnej$i, spravodlivy aprimerany spdsob stanovenia novych poplatkov
vychéadzajucich z nékladov a vykonanej prace s cielom pokryt ndklady agentury vratane
odmenovania spravodajcov z ¢lenskych Statov. Takto by sa prostrednictvom liekov, ktorych
sa postup dohl'adu na trovni EU tyka, prispievalo na financovanie nakladov daného postupu.
Zaroven by sa vysSka ndkladov na vSeobecné Cinnosti agentury, a len tato Cast’ jej celkovych
nakladov, pouzila ako vychodisko na stanovenie rocného pausalneho poplatku, ktory by sa
vyberal od drzitel'ov povolenia s oh'adom na ich povolené vyrobky.

7. MONITOROVANIE A HODNOTENIE

Agenttra poskytne potrebné informécie z monitorovania a bude ich vztahovat na plnenie
svojho roéného rozpoctu. Vyro¢nl spravu o ¢innosti a o vysledkoch agentiry bude potrebné
upravit' tak, aby obsahovala spolahlivé informacie aukazovatele tykajice sa vysledkov
¢innosti agentury.

Na zaklade tychto informécii Komisia posudi, ¢i je pripadne potrebné revidovat vysku
poplatkov za dohl'ad nad liekmi.
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