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Upraveny navrh na
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Sirokej verejnosti o lieckoch na humanne pouzitie viazanych na lekarsky predpis

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

Komisia predkladd zmeneny a doplneny ndvrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
o informaciach uréenych Sirokej verejnosti o liekoch, ktoré su viazané na lekarsky predpis.
Do zmeneného adoplneného navrhu st zapracované zmeny a doplnenia navrhnuté
Europskym parlamentom v prvom ¢itani, ktoré su pre Komisiu prijatelné. V zdujme pravnej
zrozumitel'nosti a ulahCenia riadneho legislativneho postupu nahrddza tento text navrh
KOM(2011) 632 v konecnom zneni, ktory sa nasledne stahuje.

1. KONTEXT

Dna 10. decembra 2008 Komisia prijala ndvrh nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady o informécidch urcéenych verejnosti o liekoch viazanych na lekarsky predpis.
Tento navrh postupila Eurépskemu parlamentu a Rade 10. decembra 2008.

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor zaujal stanovisko 10. jina 2009 a Vybor
regionov 7. oktdbra 2009.

Europsky parlament prijal 24. novembra 2010 legislativne uznesenie v prvom ¢itani.

2. CIEL NAVRHU KOMISIE

Vseobecné politické ciele ndvrhov na zmenu a doplnenie smernice 2001/83/ES
a nariadenia (ES) ¢. 726/2004 st v sulade s celkovymi ciel'mi farmaceutickych
pravnych predpisov EU. Tieto ciele si zamerané na zabezpelenie riadneho
fungovania vnuatorného trhu slieckmi na humdanne pouzitie ana lepSiu ochranu
zdravia ob&anov EU. Preto sa tieto navrhy zameriavaju najmi na: Tieto navrhy sa
preto zameriavaju konkrétne na:

e vytvorenie jasného rdmca pre poskytovanie informacii Sirokej verejnosti o lieckoch
viazanych na lekdrsky predpis drzitelmi povolenia na uvedenie na trh s cielom
podporovat rozumné uzivanie tychto lieckov azaroven zabezpecit, aby
legislativny rdmec aj nad’alej zakazoval priamu reklamu liekov viazanych na
lekarsky predpis.

Tento ciel sa dosiahne:

e zabezpeCenim vysokokvalitnych informacii poskytovanych koherentnym
uplatiiovanim jasne definovanych noriem v ramci EU,

e umoznenim, aby sa informdcie poskytovali prostrednictvom kandlov
zodpovedajucich potrebam a schopnostiam rozlicnych typov pacientov,

o tak, ze drzitelom rozhodnutia o registracii umozni zrozumiteI'nym sposobom
poskytovat objektivne a nepropagacné informécie o prinosoch a rizikach ich
liekov,

e zabezpecenim, aby sa zaviedlo monitorovanie a opatrenia na presadzovanie prava
s cielom zabezpecit, aby poskytovatelia informécii spliali kritéria kvality a aby
sa pritom predislo zbyto¢nej byrokracii.

SK



SK

Zmeneny a doplneny ndvrh je v sulade s uvedenymi cielmi zahrnit' opatrenia,
ktorymi sa stanovuje vysoka urovenl bezpecnosti liekov. Vzhl'adom na skuto¢nost’, ze
po prijati navrhu Komisie nadobudla ucinnost’ Lisabonska zmluva, pouzije sa ako
pravny zéklad zmeneného a doplneného navrhu aj ¢lanok 168 ods. 4 Zmluvy
o fungovani Europskej tnie.

Tymto zmenenym a doplnenym ndvrhom sa eSte viac posiliiuju pradva pacientov.
Konkrétne, drzitelia povolenia na uvedenie na trh budi mat’ povinnost, nie moznost’
ako doteraz, poskytovat’ urcité informécie ako oznaenie a pisomnt informaciu pre
pouzivatela.

STANOVISKO KOMISIE K ZMENAM A DOPLNENIAM, KTORE PRIJAL EUROPSKY
PARLAMENT:

Europsky parlament 24. novembra 2010 prijal 12 zmien adoplneni navrhu
nariadenia o informaciach uréenych verejnosti o lieckoch viazanych na lekarsky
predpis. Komisia sa domnieva, Ze vd¢Sina zmien a doplneni Eurépskeho parlamentu
je uplne, v zasade alebo Ciasto¢ne prijatel'na, ked'ze zachovavaju ciele a celkovu
Struktiru névrhu.

Komisia preto prijima v plnom zneni, alebo len ¢iasto¢ne, nasledujuce pozmenujiuce
a doplitujice navrhy Eurdpskeho parlamentu:

Odoévodnenie 1 sa meni v sulade so zmenou a doplnenim 1, v ktorom sa zdéraznuje,
ze v oznameni Komisie predloZzenom 20. decembra 2007 o ,,Sprave o sucasnych
postupoch v suvislosti so zabezpeCovanim informadcii o lieckoch pre pacientov sa
vyzdvihla potreba presnejSieho rozliSenia medzi reklamou a informaciami.

Zmenou a doplnenim 2 sa v odovodneni 2 Specifikuje, ze nova hlava zavedena
v smernici 2001/83/ES je ur¢ena na zdoéraznenie prav a zdujmov pacientov.

V sulade so zmenou a doplnenim 6 sa v ¢lanku 20b ods. 1 Specifikovalo, ze aj ked’
predbeznii kontrolu informécii v pripade centrdlne povolenych liekov vykonava
agentra, monitorovanie informacii maji na starosti Clenské S$taty. Je vhodné
konzistentne zabezpecit, aby bola agentura zodpovedna aj za kontrolu informacii
poskytovanych na internetovych strankach zaregistrovanych v Clenskych Statoch.
Zavadzaji sa osobitné ustanovenia s cielom objasnit’ fungovanie tohto kontrolného
mechanizmu v takomto pripade, ked’ sa informacie poskytuji na internetovych
strankach zaregistrovanych v ¢lenskych Statoch. Komisia uznava, Ze niekol'ko
Clenskych §tatov vyjadrilo obavy v stvislosti so suladom s ich Statnymi Ustavami.
Komisia je pripravena otvorit’ dialog so zainteresovanymi ¢lenskymi §tatmi s cielom
n4jst’ vhodné rieSenia pri si¢asnom plnom respektovani ciel'ov tohto nariadenia.

Zmenou a doplnenim 7 sa v ¢lanku 20b ods. 2 slovo ,Sirené* nahradilo slovom
,»poskytované®.

Zmenou a doplnenim 9 sa stanovuje postup tykajici sa pripadov, ked agentara
pozaduje zmeny informacii predlozenych na kontrolu a platnych poplatkov, ktoré by
mali byt imerné¢ dodato¢nej praci. Vzhl'adom na to, Ze normalne omeskanie je
60 dni, nasledné omeskanie by malo byt 30 dni.
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Zmenou a doplnenim 10 sa upravuje ¢lanok 57 ods. 1, ktory sa tyka tzv. databazy
EudraPharm a v ktorom sa stanovuje, Ze databaza by mala byt dostupné vo vSetkych
jazykoch EU. Takato zmena sa zviedla v stvislosti so §truktirou databazy; na druhej
strane, informdcie, ktoré databidza obsahuje, budii dostupné v jazykoch clenskych
Statov, v ktorych je liek povoleny. Z dalSicho hladiska nie je potrebné d’alej
Specifikovat’, ze poskytované informécie su urené laikom, pretoZze sa uz stanovilo,
ze by mali byt pripravené vhodnym a zrozumitelnym spdsobom v sulade
s ¢lankom 57.

Zmenou a doplnenim 12 sa stanovuje, Ze databaza EudraPharm by sa mala aktivne
propagovat’ medzi europskymi obanmi. Malo by sa to uskuto¢nit’ prostrednictvom
vyvoja webového portalu EU o lickoch zriadeného nariadenim (EU) &. 1235/2010,
ktory ma sluzit’ ako centralny bod pre pristup k informéacidm o liekoch. Na druhe;j
strane, nie je vhodné, aby sa informacie dostupné na webovych lokalitach drzitelov
povolenia na uvedenie na trh reprodukovali v databiaze Eudrapharm, ktord je
verejnou databazou.

VPLYV NA ROZPOCET

Navrh nema Ziadny vplyv na rozpoéet Unie.

ZAVER

So zretelom na ¢lanok 293 Zmluvy o fungovani Europskej unie Komisia upravuje
svoj navrh takto:
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ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (ES) ¢. 726/2004, pokial’ ide o informacie uréené
Sirokej verejnosti o liekoch na humanne pouZzitie viazanych na lekarsky predpis

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT a RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu e-zalezentEurépskeho o fungovani Eurdpskej uinie spelocenstva,

a najma na jej ¢lanok 95 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eurdpskej komisiel,

. I , sz ’ 2
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,

. , ., 3
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov”,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom stanevenyan-v-Shanka251-zabavy,

ked’ze:

(1)

2

Komisia 20. decembra 2007 predlozila Eurépskemu parlamentu a Rade oznadmenie
0 ,,Sprave o sucasnych postupoch v suvislosti so poskytovanim informécii pacientom
o liekoch®’. V tejto sprave sa dospelo k zaveru, e &lenské Staty prijali rozdielne
pravidla a postupy, pokial’ ide o poskytovanie informadcii, ¢o viedlo k situacii, Ze
pacienti a Sirokd verejnost nemaju rovnaky pristup k informéacidm o liekoch.
Skusenosti ziskané z uplatiiovania sti¢asného pravneho ramca poukazali aj na rozdiely
pri vyklade pravidiel Speledenstva Unie tykajucich sa reklamy a na rozdiely medzi
vnutro$tatnymi ustanoveniami tykajucimi sa informaécii, priCom zaroven zdoraznili
potrebu presnejSie rozliSovat’ medzi reklamou a informéciami.

VloZenim novej hlavy VIlla do smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych
lickoch®, sa na tieto obavy zameriava prostrednictvom rozliénych ustanoveni, ktoré st
uréené na zabezpecCenie dostupnosti kvalitnych, objektivnych, spolahlivych

l:J.v.El:JC,,s..
U.V.EUC,,S..
U.v.EUC,,s..

(= Y T N T R N

7T v BIIC <
U5~

KOM(2007) 862.
U.v.ESL311,28.11.2001, s. 87.
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3)

4)

)

(6)

a nepropagacnych informacii o liekoch na humanne pouzitie viazanych na lekarsky
predpis a v ktorych sa kladie doraz na prava a zaujmy pacientov.

Rozdiely v poskytovani informacii o liekoch na humanne pouzitie nie st opodstatnené
v pripade liekov povolenych podla hlavy II nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri
povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agentiira pre lieky’, pre ktoré
je schvdleny jednotny sthrn charakteristik vyrobku apisomna informécia pre

pouzivatela pre eelé—Speledenstve celi Uniu. Na tieto lieky by sa preto mala
uplatiiovat’ aj hlava VIIIa smernice 2001/83/ES.

V smernici 2001/83/ES sa s urditymi vynimkami stanovuje, Ze uréite—druhy
informaeit informdacie podliehaji kontrole prisluSnymi vnutroS$tatnymi orgédnmi

clenskych statov pred 1ch s+1=en+m poskytnutlm %Lka—sa—te—m-fefmaeu—e

ktefema—sa—ma—pfedehad-za{—alebe—kte&sa—ma—hee}t V prlpade hekov na humanne
pouzitie, ktoré st povolené podla hlavy II nariadenia (ES) ¢. 726/2004, by sa malo tiez

ustanovit, aby—ureité—druhy takéto informaeit informécie najprv preverila Eurdpska
agentira pre lieky (d’alej len ,agentira®)_a malo by sa vysvetlit’ fungovanie
kontrolného mechanizmu v pripade informacii poskytovanych na internetovych
strankach zaregistrovanych v registroch ¢lenskych Statov v siilade so smernicou
2001/83/ES.

Na zabezpecenie primeraného financovania tychto ¢innosti sivisiacich s informaciami
by sa malo prijat’ ustanovenie o vybere poplatkov, ktoré bude agentira uctovat
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh.

Informacie o liekoch uZz na drovni Unie poskvtuju viaceré databazy a portaly,

()]

ktoré spravuje agentura alebo Komisia a ktoré sa tvkaju okrem iného liekov
a klinickych testov, napriklad portal pre zriedkavé choroby a lieky na zriedkavé
choroby Orphanet®. Je vhodné prepojit’ tieto rozne zdroje informécii s ciePom
ulahdit’”  pristup verejnosti. Europsky webovy portil o liekoch zriadeny
nariadenim (ES) & 726/2004, zmenenym a doplnenym nariadenim (EU) &.
1235/2010°, by mal byt jedinym referenénym bodom pre pristup k tymto
informaciam.

Ked’Ze predbezna previerka informacii agenturou sa bude financovat’

®)

z poplatkov Ziadatelov, ktoré sa musia upravit’, je vhodné ustanovit’ odlozené
uplatiiovanie ustanoveni o predbezZnej previerke informacii agenturou.

Ked'Ze ciel' tohto nariadenia, konkrétne stanovenie osobitnych pravidiel ohl'adom
informovania o lieckoch na huménne pouzitie viazanych na lekarsky predpis, ktoré su
povolené podl'a nariadenia (ES) €. 726/2004, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na
urovni jednotlivych ¢lenskych Statov, ale ich mozno lepSie dosiahnut’ na urovni

Spelecenstvallnie, moze SpelecenstvelUnia prijat’ opatrenia v stlade so zdsadou

U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1.
KOM(2008) 679 v kone¢nom zneni.
U.v.EUL 348, 31.12.2010, s. 1.
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subsidiarity ustanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy. V stlade so zasadou proporcionality
podla uvedené¢ho clanku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na
dosiahnutie tohto ciela.

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 by sa preto malo zodpovedajucim spdsobom zmenit’
a doplnit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 sa tymto meni a dopliia takto:

(1)

Vkladaju sa tieto ¢lanky 20a, 220b a 20c¢:
,,Clanok 20a

1.  Hlava VIIla smernice 2001/83/ES sa uplatituje na lieky, ktoré su povolené
podl’a tejto hlavy a s+viazané na lekarsky predpis.

Clanok 20b

1. Odchylne od ¢lanku 100g ods. 1 smernice 2001/83/ES informacie strvistace
s-helemt uvedené v ¢lanku 100b-pism—d) uvedenej smernice, tykajuce sa liekov na
humainne pouZitie, ktoré boli povolené v silade s tymto nariadenim, su
predmetom previerky agenturou pred ich poskytnutim Sirenis.

Toto ustanovenie plati bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 100j smernice
2001/83/ES o monitorovani poskytovanvch informacii ¢lenskymi $tatmi.

2. Natcely odseku 1 drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi agentire vzor
informadcii, ktoré sa maju siri€poskytnut’.

3. Agentira mdze vzniest nadmietky k predloZzenym informécidm alebo k ich
Castiam z dovodov, ktoré suvisia s nesplnenim ustanoveni hlavy VIIla smernice
2001/83/ES, a to do 60 dni od prijatia oznamenia. Ak agentira do 60 dni nevznesie
ziadne namietky, informdacie sa povazujui za akceptované a mézu sa zverejnit’.

4. Ked’ drzitel’ povolenia na uvedenie na trh opitovne agentiure predlozi vzor
informacii, ktoré sa maju poskytnut’ po namietkach agentury v ramci
uplatiiovania ¢lanku 3, plati, Ze ak agentiura do 30 dni nevznesie Ziadne
namietky, revidované informacie sa povaZuju za akceptované a moéZu sa

zverejnit’.

5. AK je to vhodné, agentura moZe pri vykonavani uloh stanovenych v tomto
¢lanku spolupracovat’ s ¢lenskyvmi Statmi.

6.  Za predlozenie informécii agenture v sulade s odsekmi 1 az 4; 2-a3 sa uctuje
poplatok splatny v sulade s nariadenim (ES) ¢. 297/95.
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Clanok 20¢

1. Odchylne od ¢lanku 100h ods. 3 smernice 2001/83/ES je agentiira zodpovedna
za predbeznu previerku v sulade s ¢lankom 20b tohto nariadenia v suvislosti
s informaciami, ktoré sa tykaju liekov povolenvych v silade s tymto nariadenim
a ktoré sa uvadzaju na internetovych strankach zaregistrovanych v registroch
prisluSnych vnuatrostatnych organov ¢élenskvch Statov v sulade s ¢lankom 100h
smernice 2001/83/ES.

2. Ked’ drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zamvslPa informacie o lieku
povolenom v sulade s tvmto nariadenim uviest’ na internetovej stranke
zaregistrovanej v sulade s ¢lankom 100h smernice 2001/83/ES, informacie
predlozi agenture v zmysle uplatiiovania ¢lanku 20b tohto nariadenia predtym,
ako ich poskytne na internete a informuje agenturu ¢lenského Statu, v ktorom
sa_planuje registracia internetovej stranky, alebo v ktorom je internetova
stranka registrovana. Agentira informuje prislu$ny c¢lensky $tat o vysledku
postupu podla ¢lanku 20b.

3. Odchyvlne od pism. ¢) ¢lanku 100h ods. 4 smernice 2001/83/ES ak ma ¢lensky
Stat dovody na pochybnosti o tom, ¢i su informacie povolené v sulade s ¢lankom
20b tohto nariadenia poskytované na registrovanej internetovej stranke
v sulade s poziadavkami hlavy VIIIa smernice 2001/83/ES, informuje agentiru
0 dovodoch svojich pochybnosti. Prislu§né ¢lenské Staty vyvinu ¢o najvicSie
usilie, aby sa zhodli na opatreniach, ktoré treba prijat’. Ak nedosiahnu dohodu
do_dvoch mesiacov, vec sa predlozi Farmaceutickému vvboru zriadenému
rozhodnutim 75/320/EHS(*). Akékol’vek potrebné opatrenia sa mozu prijat’ az
potom, ked’ tento vybor vvda stanovisko. Clenské $tity zohPadnia stanoviska
vydané Farmaceutickym vyborom a informuju tento vvbor o tom, ako sa jeho
stanovisko zohlP’adnilo.

(*) U.v. EU L 147, 9.6.1975, s. 23.

V &anku 26 sa dopiiia tento odsek 3:

..3. Europsky webovy portal o liekoch musi obsahovat’ aspon tieto odkazy:

a) odkaz na databazu o lieckoch uvedenu v pismene 1) ¢lanku 57 ods. 1 tohto
nariadenia;

b) odkaz na databazu Eudravigilance uvedena v ¢lanku 24 ods. 1 a pism. d)
¢lanku 57 ods. 1 tohto nariadenia;

¢) odkaz na databazu uvedenu v ¢lanku 111 ods. 6 smernice 2001/83/ES:

d) odkaz na portal pre zriedkavé choroby alieky na zriedkavé choroby
Orphanet;

e) odkaz na portal o zdravi uvedeny v rozhodnuti Europskeho parlamentu
a Rady ¢. 1350/2007/ES(*).

(*) U.v. EU L 301, 20.11.2007, s. 3.
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3)

V ¢lanku 57 ods. 1 sa pismeno 1) nahradza takto:

(4)

(K)]

,»1) vytvorit’ databazu liekov, ktord ma byt pristupna Sirokej verejnosti a umozinovat’
vyhPadavanie vo vSetkych dradnych jazykoch Unie, a zabezpedit' jej aktualizaciu
a spravovanie nezavisle od obchodnych zdujmov farmaceutickych spoloc¢nosti;
databaza musi ulahcovat vyhladavanie informadcii, ktoré je uz povolené uvadzat
v pisomnej informacii pre pouzivatela; musi obsahovat’ ¢ast’ o liekoch, povolenych
na lieCcbu deti; informdcie pre verejnost musia byt sformulované vhodnym
a zrozumitelnym sposobom.

V ¢lanku 57 ods. 1 sa vklada toto pism. u):

»U) vydavanie—stanovisk—k overovanie iferméerdm informacii urcenych Sirokej
verejnosti o lieckoch na humanne pouzitie viazanych na lekarsky predpis.*

V ¢lanku 57 ods. 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

,2. Databaza, ustanovena v odseku 1 pism. 1) obsahuje suhrn charakteristik vyrobku,
pribalovy letdk pre pacienta alebo uZzivatela a informécie, uvedené na oznaceni.
Vyvoj databazy prebicha po etapach, priCom sa uprednostnuju lieky, povolené na
zaklade tohto nariadenia a kapitoly 4 hlavy III smernice 2001/83/ES a smernice
2001/82/ES. Databaza sa potom rozsiri tak, aby obsahovala vsetky licky uvedené na
trh v EUnii. Tiito databazu treba aktivne propagovat’ medzi ob&éanmi Unie®.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost dvadsiatym dilom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Uplatiiuje sa od [U. v. EU: uved’te datum nadobudnutia i¢innosti] s vvnimkou &lanku 1

ods. 1 a ods. 4. ktoré sa uplatituji od [U. v. EU: uved’te ditum uverejnenia + 4 rokyl.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ PRE NAVRHY

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. Nézov navrhu/iniciativy:

1.2. Prislusné oblasti politiky podl'a ¢lenenia ABM/ABB
1.3. Druh névrhu/iniciativy

1.4. Ciele

1.5. Dovody navrhu/iniciativy

1.6. Trvanie akcie a jej finan¢ného vplyvu

1.7. Planované metody riadenia

OPATRENIA v OBLASTI RIADENIA
2.1. OPATRENIA v OBLASTI RIADENIA
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.3. Opatrenia na predchaddzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
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3.2.4. Zlucitelnost' s aktudalnym viacrocnym financnym ramcom
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ PRE NAVRHY

1. RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. Nazov navrhu/iniciativy

Zmeneny a doplneny navrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni
a doplna smernica 2001/83/ES, pokial’ ide o informacie urcené Sirokej verejnosti o liekoch na
humanne pouzitie viazanych na lekarsky predpis

Zmeneny a doplneny navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni
a doplia nariadenie (ES) ¢. 726/2004/ES, pokial’ ide o informdacie urCené Sirokej verejnosti
o liekoch na humanne pouzitie viazanych na lekarsky predpis

Tento legislativny finan¢ny vykaz sa vztahuje na tieto dva uvedené pravne navrhy

1.2.  Prislu$né oblasti politiky podl’a élenenia ABM/ABB"

Verejné zdravie

1.3. Druh navrhu/iniciativy
X Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie
[ Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny projekt / pripravni akciu"'
O Navrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujicej akcie
[J Navrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novi akciu
14. Ciele

1.4.1.  Viacrocné strategické ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

V ramci okruhu 1A, Konkurencieschopnost pre rast a zamestnanost, je cielom navrhu
podporit’ verejné zdravie v celej EU prostrednictvom stanovenia harmonizovanych pravidiel
tykajucich sa informéacii o liekoch viazanych na lekarsky predpis

Podpora dosiahnutia vntitorného trhu vo farmaceutickom sektore.

1.4.2.  Konkrétne ciele a prislusné cinnosti ramci ABM/ABB

Konkrétny ciel ¢...

Predbezné kontrola informéacii tykajucich sa centralne povolenych liekov.

10
11

ABM: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl’a Cinnosti.
Podra ¢lanku 49 ods. 6 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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Prislu$né ¢innosti v ramci ABM/ABB

Verejné zdravie

1.4.3.  Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Vysoko kladenym cielom navrhu je zlepSit ochranu zdravia obcanov EU a zabezpecit' riadne
fungovanie vnutorného trhu s lieckmi na humanne pouzitie. Tento navrh sa preto zameriava konkrétne
na:

vytvorenie jasného ramca pre poskytovanie informécii Sirokej verejnosti o lieckoch viazanych na
lekéarsky predpis drzitelmi rozhodnutia o registracii s cielom podporovat rozumné uzivanie tychto
liekov a zaroven zabezpecit, aby legislativny ramec aj nad’alej zakazoval priamu reklamu liekov
viazanych na lekarsky predpis.

Tento ciel’ sa dosiahne:

- zabezpeCenim vysokokvalitnych informécii poskytovanych koherentnym uplatiiovanim jasne
definovanych noriem v ramci EU,

- umoznenim, aby sa informacie poskytovali prostrednictvom kanalov zodpovedajicich potrebdm
a schopnostiam rozli¢nych typov pacientov,

- tym, Ze sa drzitelom rozhodnutia o registracii umozni zrozumite'nym spdsobom poskytovat’
objektivne a nepropagacné informacie o prinosoch a rizikach ich liekov,

- zabezpeCenim, aby sa zaviedlo monitorovanie a opatrenia na presadzovanie prava s cielom
zabezpecit', aby poskytovatelia informacii spliali kritéria kvality a aby sa pritom predislo zbytoc¢ne;j
byrokracii.

1.4.4.  Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uvedte ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat uskutocnovanie navrhu/iniciativy.

Uved’te c¢asovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuju na tieto opatrenia. Komisia zaviedla
mechanizmus spolupréace s ¢lenskymi §tatmi na monitorovani transpozicie a na vymenu informacii vo
farmaceutickom odvetvi je v tejto suvislosti kI'i¢ovym férom Farmaceuticky vybor Komisie.

K implementacii by mala prispiet’ aj agentira EMA, hoci nebudu potrebné Ziadne vedecké hodnotenia
informacii.

Pokial’ ide hodnotenie operativnych ciel'ov ex-post, mozno ich hodnotit’ podla:

- rozsahu dodrziavania pravidiel,

- poskytovania informacii odvetvim,

- ukazovatel'ov pouZzivania tychto informacii,

- povedomia pacientov o tychto informaciach,

- merania u¢inku informécii na spravanie sa pacientov a na zdravotné vysledky.
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1.5. Dovody navrhu/iniciativy

1.5.1.  Poziadavky, ktoré treba splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Clanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie.

Pacienti sa stali schopnej$imi a proaktivnejSimi spotrebitelmi zdravotnej starostlivosti, ktori si stale
CastejSie vyhl'adavaju informacie o liekoch a liecbe. Hoci smernica 2001/83/ES vytvara harmonizovany
ramec pre reklamu liekov na urovni EU, ktorého uplatiiovanie zostava v zodpovednosti &lenskych
Statov, ani smernica 2001/83/ES, ani nariadenie (ES) ¢. 726/2004 neobsahuje podrobné ustanovenia
o informaciach o liekoch. Pravne predpisy EU preto nebrania lenskym $tatom, aby si zaviedli vlastné

pristupy.

Rozdielne interpretacie pravidiel EU a rozliéné vnutrostatne pravidla a postupy v oblasti informovania
vytvaraju prekazky pristupu pacientov k vysokokvalitnym informacidm a fungovaniu vnatorného trhu.

1.5.2.  Pridand hodnota ucasti EU

Vzhl'adom na existujiice harmonizované pravne predpisy EU o povolovani liekov a dohlade nad nimi
je potrebné zaujat’ spolo¢ny pristup k poskytovaniu informacii. Harmonizované ustanovenia by
umoznili, aby obc¢ania vo vSetkych ¢lenskych Statoch mali pristup k rovnakému druhu informéacii. Ak
sa tato zalezitost’ aj nad’alej ponechd na vnutrostatnych pravidlach, bude to takmer nevyhnutne viest’
k prijatiu  vnutroStatnych pravidiel vrozpore s duchom existujucich farmaceutickych pravnych
predpisov.

Vnutrostatne pravidla a postupy v oblasti informovania mozu viest' k obmedzeniam volného pohybu
tovaru v rozpore s ¢lankom 34 Zmluvy o EU, ¢o by malo negativny vplyv na dokoncenie jednotného
trhu s farmaceutickymi vyrobkami, ktory sa harmonizovany pravny ramec pre lieky snazi dosiahnut’.

1.5.3.  Poznatky ziskané z podobnych skiisenosti v minulosti

‘ neuvadza sa

1.5.4. Sudrzinost’ a mozna sucinnost s inymi suvisiacimi nastrojmi

‘ neuvadza sa

1.6. Trvanie akcie a jej finanéného vplyvu
0] Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim
— [ Navrh/iniciativa v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— O Finan¢ny vplyv od RRRR do RRRR
X Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim

— Pociato¢na faza vykonévania od roku 2016 do roku 2021,
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— po ktorej nasleduje fungovanie v celom rozsahu.
1.7. Planované sposoby riadenia'’
[0 Centralizované priame riadenie Komisiou

X Centralizované nepriame riadenie s delegovanim tuloh suvisiacich s plnenim rozpo¢tu na:

L vykonné agentury
— X organy ustanovené Spologenstvami'® : Eurdpsku agentiru pre lieky

— O narodné verejnopravne subjekty/subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby

O] osoby poverené realizaciou osobitnych akcii podl'a hlavy v Zmluvy o Eurdpskej unii
aurcené v prislusnom zakladnom akte v zmysle clanku 49 nariadenia o rozpoctovych
pravidlach

L] Riadenie zdielané s ¢lenskymi $tatmi

0] Decentralizované riadenie s tretimi krajinami

0] Spolo¢né riadenie s medzinarodnymi organizaciami (uved’te)

V pripade viacerych spésobov riadenia uvedte v oddiele ,, Pozndmky “ presnejsie vysvetlenie.

Poznamky

Systém EU na regulovanie liekov funguje ako siet’ medzi Komisiou, Eurdpskou agentiirou pre lieky
(EMA) a prislusnymi vnutroStatnymi organmi pre lieky. Zodpovednosti st ¢asto spolocné s presnym
rozdelenim v zdvislosti od toho, ¢i je liek centrdlne povoleny (s Komisiou ako prisluSnym orgédnom)
alebo povoleny na vnutrostatnej trovni (kedy prislusné povolenia vydavaju ¢lenské Staty).

Vzhl'adom na existujiice harmonizované pravne predpisy EU o povolovani liekov a dohlade nad nimi
je potrebné zaujat’ spolo¢ny pristup k poskytovaniu informacii. Harmonizované ustanovenia by
umoznili, aby obc¢ania vo vSetkych ¢lenskych Statoch mali pristup k rovnakému druhu informécii. Ak
sa tato zalezitost’ aj nad’alej ponechd na vnutrostatnych pravidlach, bude to takmer nevyhnutne viest’
k prijatiu  vnutroStatnych pravidiel vrozpore s duchom existujucich farmaceutickych pravnych
predpisov.

Vnutrostatne pravidla a postupy v oblasti informovania mozu viest’ k obmedzeniam volného pohybu
tovaru v rozpore s ¢lankom 34 Zmluvy o EU, ¢o by malo negativny vplyv na dokoncenie jednotného
trhu s farmaceutickymi vyrobkami, ktory sa harmonizovany pravny ramec pre lieky snazi dosiahnut’.

12 . N . . . . v , “ 11 , . ;e .
Vysvetlenie spdsobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii na webovej

stranke BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Podra ¢lanku 185 nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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2. OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

2.1. Pravidla monitorovania a predkladania sprav

Pravidla monitorovania a predkladania sprav

Uved’te Casovy interval apodmienky, ktoré sa vztahuju na tieto opatrenia. Komisia zaviedla
mechanizmus spoluprace s ¢lenskymi §tadtmi na monitorovani transpozicie a na vymenu informacii vo
farmaceutickom odvetvi je v tejto suvislosti kI'i¢ovym férom Farmaceuticky vybor Komisie.

K implementacii by mala prispiet’ aj agentira EMA, hoci nebudu potrebné Ziadne vedecké hodnotenia
informadcii.
Pokial’ ide hodnotenie operativnych ciel'ov ex-post, mozno ich hodnotit’ podla:

- rozsahu dodrziavania pravidiel

- poskytovania informacii odvetvim

- ukazovatel'ov pouzivania tychto informdcii

- povedomia pacientov o tychto informaciach

- merania u¢inku informécii na spravanie sa pacientov a na zdravotné vysledky.

2.2 Systémy riadenia a kontroly

2.2.1. Zistene rizika

Hlavnym rizikom je nespravna alebo netplna transpozicia pravnych predpisov EU &lenskymi
Statmi.

2.2.2.  Planované metody kontroly

Komisia zriadila Farmaceuticky vybor, ktory medzi ¢lenskymi §tditmi a Komisiou umoziiuje
vymenu informécii o aktudlnom stave vykonavania pravnych predpisov EU

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujiice alebo planované preventivne a ochranné opatrenia.

Eurdpska agentura pre lieky ma osobitné rozpoctové kontrolné mechanizmy a postupy. Spravna rada,
ktorej ¢lenmi s zastupcovia Clenskych Statov, Komisie a Eurdpskeho parlamentu, prijima rozpocet,
ako aj interné finan¢né ustanovenia. Eur6épsky dvor auditorov kazdoro¢ne preskiima plnenie rozpoctu.

Pokial’ ide o podvody, korupciu a d’alSie protizdkonné ¢innosti, ustanovenia nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 z 25. mdja 1999 o vySetrovaniach vykonavanych Eur6pskym
uradom pre boj proti podvodom (OLAF) sa uplatiiuji na EMA bez obmedzenia. Okrem toho sa uz
1. jana 1999 prijalo rozhodnutie o spolupraci s iradom OLAF (EMEA/D/15007/99).

Systém riadenia kvality, ktory uplatiiuje agentira, podporuje nepretrzité preskimavanie. Stucast'ou
tohto procesu je niekol’ko internych auditov, ktoré sa vykonaji kazdy rok.
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3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1. Prislu§né okruhy viacro¢ného finanéného rameca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v ktorom za sebou nasleduji okruhy viacrocného finanéného rdmca a rozpoctoveé
riadky.
NI Druh .
okeuh Rozpoctovy riadok vidavkov Prispevky
V‘acrgénéh v zmysle lénku 18
financného | Podet DRP/NRP | krajin | kandidatsk | tretich °diaii§$§i-:a)
ramca 67 0) T ] 1 EZVO" | ych krajin'® krajin o rozpoétovych
pravidlach
1A 1'7.031001 - .Europska.l agentura pre | pRrp ANO NIE NIE NIE
lieky — dotacia v rdmci hlav 1 a 2
1.7.03 1002 - .Europska‘t agentira pre | ppp ANO NIE NIE NIE
lieky — dotacia v rdmci hlavy 3
e Pozadované nové rozpoctovée riadky
V poradi, v ktorom za sebou nasledujii okruhy viacroc¢ného financéného ramca a rozpoctové riadky.
. Druh .
kel Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
Viacrgénéh v zmysle &lénku 18
fina,néného Pocet DRP/NRP krajin kar}lldli(dé.t'sk tlzeti.?h Odiaiisézrﬁi'aaa)
ramca [Okruh.......ooooiiii ] EZVO ych krajin rajin o rozpoctovych
pravidlach
[XXYYXY.YY] ANO/ | ANOMNI | ANO/ | (o
NIE E NIE

14
15
16

SK

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky

EZVO: Eurdépske zdruzenie vol'ného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencidlne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.

16
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3.2 Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacro¢ného finan¢ného ramca: Pocet | [.]

... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je
potrebnych na zobrazenie SPOLU
trvania vplyvu (pozri bod 1.6)

Rok Rok Rok Rok
GR: <> 20167 | 2017 2018 2019

* Operacné rozpoctové prostriedky

o . . Zavazky )
Cislo rozpoctového riadka — 17.031001

Platby @
%, . . Zavazky (1a)
Cislo rozpoétového riadka — 17.031002

Platby (2a)
Administrativne rozpoc¢tové prostriedky financované

z balika lprostriedkov urCenych na realizaciu Specifickych
programov'®

Cislo rozpodtového riadka ®3)
- =1+
Zavazky lat3
Rozpoctové prostriedky SPOLU
za GR <> "2t
Platby
+3
* Operacéné rozpoctové prostriedky SPOLU | Zavizky ‘ 0 ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘

17 Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina uskutocnovat’.
18 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky urc¢ené na podporu realizacie programov a/alebo akcii Europskej unie (povodné rozpoctové riadky ,,BA),

nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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Platby

)

* Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu Specifickych
programov SPOLU

(6)

(referenéna suma)

Rozpoctové prostriedky SPOLU Zavizky =4+6
v ramci OKRUHU <1A.>
viacro¢ného finan¢ného ramca Platby =5+6
Ak ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré okruhy:
_ L, . Zavazky “)
* Operacné rozpoctoveé prostriedky SPOLU
Platby ®)
* Administrativne rozpocétové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizdciu Specifickych | (6
programov SPOLU
Rozpoctové prostriedky SPOLU Zavizky =4+6
v ramci OKRUHOV 1 az 4
viacro¢ného finanéného ramca Platby 56

SK
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OKkruh viacro¢ného finanéného ramca: 5 ,»2Administrativne vydavky*

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je
2R()cik6 2R()01k7 ZR()Oll; ;)(il; potrebnych na zobrazenie SPOLU
trvania vplyvu (pozri bod 1.6)

* Cudské zdroje

* Ostatné administrativne vydavky

GR SPOLU<....... > Rozpoctové prostriedky

Rozpoctové prostriedky SPOLU

e Ts (Zavazky spolu
. v faI’nCl OKRVU,HU 5 = platby spolu)
viacro¢ného finan¢ného ramca
v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je
251059 ZROOII; 2R()01k8 ;ﬁl; potrebnych na zobrazenie SPOLU
trvania vplyvu (pozri bod 1.6)
Rozpoctové prostriedky SPOLU Zavazky
v ramci OKRUHOV 1 az 5
viacro¢ného finanéného ramca Platby

" Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina uskutocnovat’.
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3.2.2.  Odhadovany vplyv na operacné rozpoctové prostriedky
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov
— x Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabulke:

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok ... vlozte tolko rokov, kol’ko je potrebnych na zobrazenie SPOLU
2016 2017 2018 2019 trvania vplyvu (pozri bod 1.6)
Uved’te
ciele OUTPUTS
a vystu : :
ystupy Prie :
mzm o 5 z 2 z z z Celkovy : Spol
Druh nikla 8 &  Nakl 8 & | Nék 2 & Nk 8 & | Nak 2 & o Nakl 8 & | Nakl 2 & I Nakl| potet @ u
! vystupu® i £ 2 i ady % i lady % i lady £ 2 i lady £ 32 o ady £ 32  ady % i ady | vystupo : spol
dy = 2 2 e S S S v i u
vystu
pov

KONKRETNY CIEL &. 1%!...

- Vystup

- Vystup

- Vystup

Konkrétny ciel’ ¢. 1 medzisucet

KONKRETNY CIEL &. 2...

- Vystup

Konkrétny ciel’ €. 2 medzisticet

20

Vystupy st produkty a sluzby, ktoré sa maji dodavat’ (napriklad pocet financovanych Studentskych vymen, pocet kilometrov postavenych ciest atd’.).
21

Ako je uvedené v oddiele 1.4.2. , Konkrétne ciele ...*
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NAKLADY SPOLU

Vplyv na rozpocet EMA

Legislativny finan¢ny vykaz je navrhnuty na zdklade skutoc¢nosti, Ze legislativny navrh, ak bude prijaty, predpoklada, Ze ur¢ité informacné ¢innosti drzitel'ov
rozhodnutia o registracii centralne povolenych liekov viazanych na lekarsky predpis buda podliehat’ poplatkom, ktoré bude vyberat’ Eurépska agentira pre
lieky(EMA).

Legislativny finan¢ny vykaz a vypocty dokazuju, ze naklady suvisiace s ¢innostami vyplyvajucimi z legislativneho navrhu sa ziskaji spét’ prostrednictvom
poplatkov. Z toho dévodu vypocet vedie k zdveru, Ze navrhy tykajice sa informécii ur€enych verejnosti o liekoch viazanych na lekérsky predpis by nemali
finan¢ny vplyv na rozpocet Unie

Rozpoc¢et EMA v roku 2011 je 208,9 miliona EUR. Prispevok EU sa zvysil z 15,3 miliona EUR v roku 2000 na 38,4 miliéna EUR v roku 2011. Na zvyseni
zostavajucej Casti rozpoctu sa postupom Casu podielali poplatky, ktoré EMA uctuje farmaceutickym podnikom (ktoré sa odhadujii na 85 % z celkového
prijmu v roku 2011 a vyplyvaji z nariadenia Rady (ES) ¢. 297/95 zmeneného a doplneného nariadenim Komisie ¢. 312/2008 3. aprila 2008). Ocakava sa, ze
prijmy z poplatkov sa v nasledujicich rokoch d’alej zvysia. Malo by sa poznamenat’, Ze vd’aka prijmom z poplatkov dosahoval rozpoc¢et EMA v uplynulych
rokoch prebytok a vyuzila sa moznost ich prenosu na d’alsi rok. V roku 2010 bol tento prebytok skuto¢ne viac ako 10 milionov EUR.

V legislativnom névrhu sa predpoklada, ze EMA bude zodpovedna za predbeznu kontrolu informacii tykajucich sa centralne povolenych liekov.

Za 7iadost’ o predbeznu kontrolu sa uctuje poplatok splatny v stlade s nariadenim (ES) ¢. 297/95. Zhodnotenie predloZzenych informacii vykonaju v celom
rozsahu zamestnanci EMA. Vzhl'adom na skutocnost’, ze ¢innosti EMA sa tykaju iba predbeznej kontroly informécii a nasledné monitorovanie budu
vykonavat’ Clenské Staty, administrativne postupy v ramci agentiry nebuda predstavovat zataz. Kedze vSak niektoré informacie EMA eSte neposudila
v kontexte procesu udelenia povolenia na uvedenie na trh, napriklad informécie o likvidacnom a zbernom systéme vyrobku a informacie o cenach, ktoré
patria do vylu¢nej kompetencie ¢lenskych Statov, tdto predbezna kontrola bude vyzadovat’ koordinaciu s ¢lenskymi Statmi a mal by sa zvazit vplyv tejto
prace.

Ziadosti sa mozu podavat’ v inych jazykoch ako v angli¢tine (EN), obvyklom pracovnom jazyku agentury. Preto sa budd musiet bud’ prekladat’, alebo
zamestnanci budi musiet’ byt’ schopni pracovat’ vo viacerych jazykoch EU.

EMA poskytla priemerné naklady 1 ekvivalentu plného pracovného Casu (FTE) na zamestnanca EMA triedy AD v Londyne (zaciatkom roka 2011): mzda
161 708 EUR rocne, trieda AD a 90 091 EUR rocne, trieda AST, tieto ndklady na zamestnancov sa pouzili v nasledujucich vypoctoch.
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Poplatky. ktoré uctuje agentira EMA farmaceutickym podnikom

Pokial’ ide o poplatky EMA, je mozné urobit’ tieto odhady:

Momentalne existuje priblizne 566 centralne povolenych liekov. V ramci vyro¢nej spravy EMA za rok 2009 existovalo 2577 varidcii, z ktorych 708 bolo
klinickych variacii typu II, z ktorych vyplyva podstatnd zmena informécii o vyrobku. Tieto postupy zmeny pociato¢ného povolenia na uvedenie na trh
zarovenn vedu k novym informacidm o liekoch, ktoré sa musia predbezne skontrolovat. Odhaduje sa, ze poCas prvého roka uplatiiovania navrhovaného
nariadenia agentira prijme na predbezni kontrolu priblizne 700 podani tykajucich sa informacii, ktoré sa maju §irit medzi Sirokou verejnostou. V
nasledujticich rokoch mozno ocakavat' ndrast podani predkladanych agenture. Odhadované priemerné poplatky uctované farmaceutickym podnikom
predstavuju 3 650 EUR.

Naklady EMA

Ako je vysvetlené vyssie, je mozné predpokladat, ze agentura bude musiet’ v prvych rokoch (2016 — 2021) skontrolovat’ 700 podani ziadosti o vydanie
stanoviska k informacidm pre pacientov o centralne povolenych liekoch. Predpokladd sa, Zze tento pocet vzrastie na 800 podani po oboznameni sa
farmaceutickych firiem s novym postupom (od roku 2019).

Odhaduje sa, Ze celkové naklady EMA tvoria tieto polozky:

1. ro¢na mzda zamestnancov, ktora zahfna tieto ulohy:

kontrolu informacii na zaklade dokumentacie poskytnutej farmaceutickou firmou a na zaklade ostatnych vedeckych informacii,

kontakty s farmaceutickymi firmami v pripade potreby d’alSich informacii,

— kontakty s ¢lenskymi $tatmi s cielom ziskat’ informéacie, ktoré st v ich kompetencii a s cielom zabezpecit’ konzistentnost’, najmé pokial’ ide o informéacie
o klinickych testoch,

— interné diskusie,
— administrativne spracovanie podania (vratane pripravy zaveru)

Agentire EMA nevzniknu ziadne mimoriadne néklady na literatiru, pretoze informécie pre pacientov maju vychddzat z dokumentécie, ktoru farmaceutické
firmy prilozia k svojej Ziadosti.
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2. preklady: Ziadosti sa mo6zu podavat’ v inych jazykoch ako v anglictine (EN), obvyklom pracovnom jazyku agentury. Preto sa Ziadost’ bude musiet’ prelozit’
do EN, aby ju EMA mohla skontrolovat’ a nasledne sa jej hodnotenie bude musiet’ prelozit’ naspét’ do jazyka ziadatela.

3. IT: farmaceuticky podnik poskytne informécie prostrednictvom kandlov zodpovedajucich potrebam a schopnostiam rozli¢nych typov pacientov. Tieto
informécie budu zahfiat’ video, audio a pisomné materialy. S cielom preskiimat’, sledovat’ a ukladat’ tento druh komunikaénych médii bude EMA musiet’
zriadit’ vhodnu infrastruktiru s kompatibilnym IT softvérom. EMA planuje vyvoj nastroja IT za 12 mesiacov s celkovymi nakladmi 1,5 miliéna EUR. Udrzba
nastroja IT by stala 225 000 EUR za 1. rok jeho fungovania (n + 1) a 300 000 EUR ro¢ne v nasledujtcich rokoch.

Celkovy vplyv legislativneho nadvrhu na rozpocet EMA je uvedeny v nasledujucich tabulkéach.

Tabulka: Vplyv na rozpo¢et EMA — plan pracovnych miest*

Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 Rok 2019 Rok 2020 | Rok 2021

FTE pre zakladnt ¢innost’ + pre
réziu  manazmentu (10 %
zakladnej ¢innosti)

AD - 161 708 EUR ro¢ne 4.4 4.4 4.4 5.5 5.5 5.5
AST —-90 091 EUR rocne 1.1 1.1 1.1 1.1 2.2 2.2
Zmluvny zamestnanec 0 0 0 0 0 0
VNE 0 0 0 0 0 0
Zamestnanci SPOLU 5.5 5.5 5.5 6.6 6.6 6.6

Tabulka: Vplyv na rozpocet EMA — Vykaz prijmov a vydavkov (EUR)

2 Predpoklad: dojde k zvySeniu poctu ziadosti a neocakava sa ziadny vplyv na naklady EMA.
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Celkové ~ roéné  ndklady —na 810615 | 810615 810615| 988494 | 1087594 | 1087594
zamestnancov (= ro¢na mzda)

Néklady na preklad  do 569100 | 569 100 569100 | 650400 | 650 400 650 400
angli¢tiny™

Naklady na preklad naspat do 569100 | 569 100 569100 | 650400 | 650 400 650 400
jazyka podania

Naklady na IT (vyvoj) 1125000 375 000

Néklady na IT (adrzba) 225 000 300000 | 300000 | 300000 300 000
Celkové niklady® 3073815| 2548815| 2248815| 2589294 | 2688394 | 2688394
Prijmy 7 poplatkov®® 2555000 | 2555000 | 2555000| 2920000 | 2920000| 2920000
Zostatok 518815 6185 306185 | 330706 | 231606 231 606

Z tabul’ky vyplyva, ze rozpo¢et EMA moze v prvom roku (2016) dosiahnut’ minusovy zostatok. Tento deficit by sa pokryl inymi prijmami do rozpoctu EMA.

Vypocet v uvedenej tabulke vychadza z modelu, v ktorom EMA pracuje v angliCtine a preto ziadosti podané ziadateI'mi prekladd do EN a stanovisko
z predbeznej kontroly EMA preklada do pévodného jazyka predtym, ako ho posle Ziadatelovi. V praxi sa vSak mdze ukazat, Ze by sa mal pouzit’ iny model,
aby sa zabezpecila vysSia G€innost’ prace priamo v podvodnych jazykoch, s vyuzitim internych zdrojov predbeznej kontroly informécii a tak by sa nepouzival
preklad. Rozdelenie zamestnancov by sa muselo revidovat’ na celkovo 15 zamestnancov triedy AD, so si¢asnym znizenim nékladov na preklad.

23
24
25

Za 7 stran
Mala by sa zvazit’ miera inflacie vo vyske 2 %.
Poplatok pre farmaceuticka spolo¢nost’ bude 3 650 EUR.
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3.2.3.  Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

3.2.3.1. Zhrnutie

— Néavrh/iniciativa si nevyzaduje pouZitie administrativnych rozpoctovych prostriedkov

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie administrativnych rozpoétovych prostriedkov,
ako je uvedené v nasledujtcej tabul’ke:

v mil. EUR (zaokrhlené na 3 desatinné miesta)

... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je
I;O}E 1\11{ :)_kl 1\11{ :)_kz 1\11{ :)_ks potrebnych na zobrazenie trvania SPOLU
vplyvu (pozri bod 1.6)

OKRUH 5
viacro¢ného
finan¢ného ramca

Ludské zdroje

Ostatné
administrativne
vydavky

OKRUH 5 medzisucet
viacro¢ného
finanéného ramca

Mimo OKRUHU 5%
viacro¢ného
financ¢ného
ramca

Ludské zdroje

Ostatné
administrativne
vydavky

Medzisucet
mimo OKRUHU 5
viacro¢ného
finan¢éného ramca

SPOLU

26 Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina uskuto¢novat’.
7 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky urcené na podporu realizacie programov a/alebo akcii

Eurdpskej tinie (pévodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.2. Odhadované potreby 'udskych zdrojov

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov

— 0O Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie

v nasledujucej tabul’ke:

I'udskych

zdrojov,

ako je uvedené

odhady sa zaokruhluju na celé cisla (alebo najviac na jedno desatinné miesto)

Rok
N

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

... vlozte tol’ko rokov,
kol’ko je potrebnych na
zobrazenie trvania vplyvu
(pozri bod 1.6)

* Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)

XX 0101 01 (sidlo a zastapenia Komisie)

XX 01 01 02 (delegacie)

XX 01 05 01 (nepriamy vyskum)

10 01 05 01 (priamy vyskum)

* Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu: FTE)®

XX 010201 (ZZ, PADZ, VNE, z ,,celkového
finan¢ného krytia“)

XX 010202 (ZZ, PADZ, PED, MZ a VNE
v delegéciach)

- v tstredi*

XX 01 04 yy*

- v delegéciach

XX 01 0502 (ZZ, PADZ, VNE — nepriamy
vyskum)

10 01 05 02 (ZZ, PADZ, VNE — priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved'te)

SPOLU

XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoc¢tovu hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov budu pokryté tiradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie
a/alebo boli interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budi doplnené zdrojmi, ktoré sa
moézu pridelit’ riadiacemu GR vramci ro¢ného postupu pridelovania zdrojov v zavislosti od

rozpoctovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa maju vykonat’:

Uradnici a docasni zamestnanci

Externi zamestnanci

28

29

riadky ,,BA*).
30

pre rybné hospodarstvo (EFRH).

SK
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77 = zmluvny zamestnanec; PADZ= pracovnici agentir do¢asného zamestnavania; PED = pomocny expert
v delegacii; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert.
V ramci stropu pre externych zamestnancov z operaénych rozpoctovych prostriedkov (pévodné rozpocétové

Najma pre Strukturalne fondy, Eurdpsky pol'nohospodarsky fond pre rozvoj vidieka (EPFRV) a Europsky fond
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3.2.4.  Zlucitelnost s aktualnym viacrocnym financnym ramcom

— X Navrh/iniciativa je zluéiteI'na s viacrocnym finanénym ramcom so za¢iatkom v roku

2014.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje zmenu v planovani prislusného okruhu vo viacrocnom

finan¢nom ramci.

‘ Vysvetlite pozadovanti zmenu v planovani a uved’te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajuce sumy. |

— 0O Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility, alebo aby sa
v - ;e . v 7 v s r 1
uskutocnila revizia viacroéného finanéného ramea’'.

‘ Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoctové riadky a zodpovedajice sumy.

3.2.5.  Ucast tretich stran na financovani

— Navrh/iniciativa nebude zahfiat’ spolufinancovanie tretimi stranami

— Navrh/iniciativa bude zahffat' spolufinancovanie tretimi stranami, ako je uvedené
v nasledujucej tabul’ke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je
potrebnych na zobrazenie trvania
vplyvu (pozri bod 1.6)

Spolu

Uvedte spolufinancujuci
subjekt

Spolufinancované
prostriedky SPOLU

31
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Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody.
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3.3.

Odhadovany vplyv na prijmy

— X Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.

— 0O Navrh/iniciativa ma finanény vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujicej

tabulke:
— vplyv na vlastné zdroje
— vplyv na rézne prijmy
v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)
Rozpottové Vplyv navrhw/iniciativy™
prostriedky k
- . dispozicii
Rcr).zpoct.ovy riadok v prebiehajuc ... vlozte tolko stipcov, kol’ko je
prijmov: Rok Rok Rok Rok , . .
om N N+1 N+2 N+3 potrebnych na zobrazenie trvania vplyvu
rozpoctovom (pozri bod 1.6)
roku
Clanok .............

V pripade roznych pripisanych prijmov, na ktoré bude mat’ navrh/iniciativa vplyv, uved’te prislusné
rozpoc¢tové riadky vydavkov.

Uved'te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.

SK
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Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’ Cisté
sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 25 % nakladov na vyber.

28
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