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Uvod

V Eurépskej tnii (EU) musia byt vietky lieky na humanne pouzitie a veterinarne lieky
povolené bud’ na arovni EU (centralnej), alebo na Grovni &lenskych §tatov (vnutrostatnej). Na
trovni EU povoluje tieto licky Komisia na zéklade vedeckého posudenia ich kvality,
bezpecnosti a ucinnosti, ktoré vykonava Europska agentura pre liecky (EMA) v spolupréci
S prislusnymi vnutrostatnymi organmi v Clenskych Statoch. Agentira EMA uctuje poplatky
drzitelom povolenia na uvedenic na trh a ziadatelom o toto povolenie za ziskanie
a zachovanie povoleni na uvedenie lickov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov na trh
vecelej EU. Agentira EMA odmefuje prisluiné vnutroitatne organy za vypracovanie
vedeckych posudeni. Agentura EMA si Gctuje poplatky za sluzby ako vedecké poradenstvo,
posudenie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, zmeny existujucich povoleni na uvedenie
na trh (zmeny a rozsirenia) a d’alSie postupy pred vydanim povolenia na uvedenie na trh a po
flom, ako aj roéné poplatky za zachovanie uz povolenych liekov. Cinnosti v ramci dohl'adu
nad liekmi vykonavané na Grovni EU v pripade vnatrotatne povolenych lickov na humanne
pouzitie sa takisto financuju z poplatkov hradenych agentire EMA drzitel'mi povolenia na
uvedenie natrh.

V pravnych predpisoch sa vyzaduje, aby poplatky hradené¢ agentuire EMA vychéadzali
z hodnotenia nakladov agentlry a suvisiacich nakladov na sluzby poskytované ¢lenskymi
Statmi (prisluSnymi vnutrostatnymi organmi).

Hlavneé problémy systému poplatkov pre agentiru EMA
Hlavné problémy zistené pri hodnoteni systému poplatkov pre agentdru EMA vykonanom
v roku 2019 su:

e nespravne priradenie niektorych poplatkov k prislusnym nakladom na ¢innosti
odhadnutym v rdmci hodnotenia,

e nespravne priradenie niektorych odmien vyplacanych prisluSnym vnutrostatnym
organom K prislusnym nakladom odhadnutym v rdmci hodnotenia,

e systém poplatkov zrejme nie je dostatocne flexibilny na to, aby udrzal krok
S inovaciami, ¢o znamena, ze v budlcnosti bud( niektoré procesy posudzovania
novych liekov pravdepodobne zlozitejSie ako v minulosti a

e systém poplatkov je pomerne zlozity a nie je plne v sulade ani externe s prislusSnymi
farmaceutickymi pravnymi predpismi, ani interne v ramci dvoch nariadeni
o poplatkoch agentire EMA?Y, &im sa vytvara zbyto¢na administrativna zataz
a niektorym zainteresovanym stranam vznikaju t'azkosti pri predvidani poplatkov,
ktoré im budl uctované.

Tieto problémy vznikli v désledku:

1 Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentire pre hodnotenie liekov
a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 o poplatkoch Eurdpskej agentdre pre
lieky za vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad lieckmi na humanne pouZitie.
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https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A01995R0297-20200401&qid=1649240414839
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0658-20201101&qid=1649240483477

e novych a zmenenych postupov pre veterinarne lieky zavedenych reviziou nariadenia
o veterinarnych liekoch? a novou ¢innostou agentury EMA zahrnutou v nariadeni
(EU) 2022/123 o posilnenej ulohe Eurdpskej agenttry pre lieky z hl'adiska
pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych
pomdcok, ktora si od roku 2024 vyzaduje dodatoéné finanéné prostriedky?,

e Urovni poplatkov a odmien, ktoré nie st plne zaloZené na nakladoch na Struktirovanej
arovni (t. j. jednotné poplatky a jednotné odmeny),

e neexistencie jasneho pristupu K rozloZeniu finanéného zat’azenia stimulov v oblasti
poplatkov medzi agentiru EMA a prislusné vnutro$tatne organy,

e neexistencie systému monitorovania na sledovanie a zistovanie vyznamnych trendov,
ktoré vplyvaji na nakladova zakladnu poplatkov a odmien, napr. zmien v zlozitosti
vedeckych posudent,

e Sirokej skaly ¢innosti agentiry EMA a zlozitosti prislusnych farmaceutickych
pravnych predpisov a

e neexistencie vhodného mechanizmu na jednoduchd Gpravu systému poplatkov
Vv reakcii na zmenu povinnosti agentiry EMA (na zmenu vysky poplatkov
stanovenych v pravnych predpisoch nad rdmec Gprav o inflaciu sa vyzaduje tplny
riadny legislativny postup).

Tieto problémy predstavuju vyzvu pre finanénu udrzatelnost’ d’alSich ¢innosti agentury EMA,
ako aj jej schopnost’ odmenovat prislusné vnutrostatne organy za ich prispevky k jej
¢innostiam v sUlade s farmaceutickymi pravnymi predpismi.

Cinnost EU a jej ciele

Vseobecnym sledovanym cielom je zabezpecit’ agenture EMA racionalny finan¢ny zaklad do
budlcnosti. EMA je decentralizovanou agentirou EU. Podmienky jej financovania vréatane
poplatkov, ktoré tvoria zdroj jej prijmov, sa uréuju vyluéne v pravnych predpisoch EU. Kazda
zmena dvoch nariadeni o poplatkoch agentire EMA si vyzaduje riadny legislativny postup.
Uctovanie poplatkov teda moZe agenture umoznit’ len EU.

Specifické ciele revizie systému poplatkov pre agentiru EMA su:

e zosuladit prijmy z poplatkov s odhadovanymi nakladmi,

e zosuladit’ systém poplatkov pre agenturu EMA s nariadenim o veterinarnych liekoch,

e zabezpecit’ spravodlivé rozdelenie poplatkov a odmien prislusSnym vnuatrostatnym
organom na zaklade nakladov pri zachovani prislusnych stimulov v oblasti poplatkov

a
e dosiahnut’ vyvazenost’ medzi zjednodusenim systému a pristupom na zéklade
nékladov.
2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch a o zrugeni smernice
2001/82/ES.
3 Finanény vykaz navrhu Komisie, COM(2020) 725 final, Specificky ciel ¢ 3: ,, umoznit véasny pristup

k celonijnym Gdajom tykajlcim sa zdravia a ich analyzu na podporu lepsieho rozhodovania pocas
celého zZivotného cyklu liekov (vyvoj, povolenie, monitorovanie vykonnosti) na zdklade platnych
a spolahlivych dokazov z praxe.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=LEGISSUM:ordinary_legislative_procedure
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128&qid=1649764522776
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM%3A2020%3A0725%3AFIN

Moznosti

V tomto posudeni vplyvu sa analyzovali viaceré moznosti politiky spolo¢ne s viacerymi
horizontalnymi opatreniami, ktoré sa porovnali so zakladnym minimalnym scenarom, aby sa
zistilo, ¢o by sa pravdepodobne stalo v pripade neprijatia ziadnych pravnych krokov na
aktualizaciu pravnych predpisov o poplatkoch hradenych agenttire EMA.

e Moznost’ 1 —zosuladenie systému poplatkov iba s nariadenim o veterinarnych liekoch
tak, aby na sa vSetky postupy tykajuce sa veterinarnych liekov podl'a nového
nariadenia o veterinarnych liekoch vzt'ahovali poplatky na zaklade nékladov.

V pripade liekov na humanne pouzitie by sa poplatky nezmenili.

e Moznost’ 2 — revizia celého systému poplatkov pre agentiru EMA tak, aby sa na
urcovanie vsetkych vySok poplatkov a odmien prislusnym vnuatroStatnym organom za
¢innosti v savislosti s veterinarnymi liekmi aj liekmi na humanne pouzitie uplatiiovala
zésada nakladov.

e MozZnost’ 3 —rovnaké ako moznost’ 2 s vynimkou toho, Ze systém poplatkov je
zjednoduseny o zahrnutie nadkladov na vacsinu postupov po vydani povolenia na
uvedenie na trh do ro¢nych poplatkov (na rozdiel od uétovania poplatku za jednotlivé
postupy, ako je to v moznosti 2).

e Zjednodu$ena moznost’ 3 — rovnaka ako moznost’ 3, ale len s ¢iastoénym
zjednodusenim Struktiry systému poplatkov spocivajiicim v zahrnuti ndkladov na
vedl'ajsie postupy po vydani povolenia na uvedenie na trh do ro¢nych poplatkov (na
ostatné postupy by sa nad’alej vztahoval poplatok za jednotlivé postupy).

Horizontalne opatrenia zvazované pri vSetkych tychto Styroch moZnostiach politiky zahifiaju:

e rdzne kombinacie zniZzeni vSeobecnych poplatkov a/alebo Specifickych stimulov
v pripade poplatkov za veterindrne lieky navrhnuté v silade s cielmi nariadenia
o0 veterinarnych poplatkoch,

e mozné pouzitie koeficientov krajin na Upravu odmien prisluSnym vnutroStatnym
organom a

e mozné prenesenie urcitého finanéného zatazenia stimulov v oblasti poplatkov (t. j.
strata prijmov z poplatkov) z agentiiry EMA na prislu§né vnutrostatne organy.

Vsetky Styri moznosti odrazaji néklady, t. j. vychddzaji z odhadovanych prislusnych
priemernych nakladov (moznosti 2, 3 a zjednodusena moznost’ 3 odrazaju naklady pre sektor
liekov na huménne pouZitie aj sektor veterinarnych liekov).

Zavery

Moznosti 2, 3 azjednoduSend moznost’ 3 umoziuji agentire EMA celkovo pokryt jej
naklady vratane odmien za prispevky prislusnych vnutrostatnych organov. Zjednodusena
moznost’ 3 bola vyhodnotend ako celkovo najefektivnejSia. Jej vykonédvanie by bolo
skombinované s cielenymi zniZeniami poplatkov za veterinarne lieky v sulade s ciel'mi
nariadenia o veterindrnych liekoch, bez uplatnenia koeficientov krajin na Upravu
odmenovania prislusnych vnutrostatnych organov abez zdielania ndkladov na zniZenie
poplatkov s prisluSnymi vnuatro$tatnymi organmi (t. j. uvedené néklady by sa pokryli



Z rozpoctu agentiry EMA). Dosahuje sa fiou vyvazenie medzi cielom systému poplatkov na
zaklade nékladov a cielom zjednodusenia systému poplatkov. Zakladny minimalny scenar aj
moznost 1 boli zamietnuté, ked'Zze by mali za ndsledok deficit rozpoctu agentury EMA
vzhl'adom na odhady nakladov vypracované na tucely posudenia vplyvu ana prispevok
z rozpoétu EU do rozpoétu agentiry EMA v ramci sti¢asného viacroéného finanéného ramca.

Administrativne zatazenie, ktoré systém poplatkov predstavuje pre platcov vratane MSP
a mikropodnikov, prislusné vnutrostatne organy a agentiru EMA, by sa vyznamne nelisilo od
moznosti 1 a 2. Moznost’ 3 a zjednodusena moznost’ 3 st vSak jednoduchsie, preto znamenaju
0 nieco mensie administrativne zat'azenie.

Ani jednou z moznosti sa nezabezpeci Gplna predvidatelnost’ poplatkov, ktoré majt platcovia
uhradit’, ale moznost’ 3 a zjednodusend moznost’ 3 riesia tento problém lepsie ako moznosti 1
a 2. MSP maju narok na stimuly v oblasti poplatkov od agentiry EMA (znizenia poplatkov,
oslobodenia od poplatkov a/alebo odloZenia poplatkov) podl'a nariadenia Komisie (ES)
¢. 2049/2005 (nariadenie o0 MSP). Stimuly pre MSP zostavaju platné vo vSetkych
moznostiach politiky a ich ¢iastkovych moznostiach. V porovnani s moznost'ou 1 znamenajd
ostatné politiky pre MSP platbu mierne vyssich poplatkov (bez stimulov). Dalgie poskytnuté
zniZenie v rdmci systému by vSak tento vplyv kompenzovalo.

Navrhuje sa aj u¢inny a primerany monitorovaci a hodnotiaci ramec. Podporili by sa nim
budice zmeny systému poplatkov pre agenturu EMA, ked’Zze by sa nim zabezpecil skutkovy
zaklad uprav poplatkov a odmien. Flexibilita systému poplatkov by sa mohla dosiahnut’
delegovanim urcitych pravomoci na Komisiu, aby mohla upravovat’ systém poplatkov na
zaklade dbkazov ziskanych z monitorovacieho systému.
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