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UZASADNIENIE

Komisja przedstawia zmieniony wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie informacji kierowanych do ogétu spoteczenstwa
dotyczacych produktow leczniczych wydawanych na recepte lekarska. W zmienionym
wniosku uwzgledniono poprawki zaproponowane przez Parlament Europejski w pierwszym
czytaniu, ktore sg do przyjecia dla Komisji. W celu zapewnienia jasno$ci prawa i ulatwienia
przeprowadzenia zwyklej procedury ustawodawczej niniejszy dokument zastepuje dokument
COM(2011) 632 wersja ostateczna, ktory w zwigzku z tym zostaje wycofany.

1. KONTEKST WNIOSKU

W dniu 10 grudnia 2008 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie informacji kierowanych do ogotu
spoteczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska.
Whiosek ten zostal przekazany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie w dniu 10
grudnia 2008 r.

Komitet Ekonomiczno-Spoteczny wydal opini¢ w dniu 10 czerwca 2009 r., a
Komitet Regiondw — w dniu 7 pazdziernika 2009 r.

Parlament Europejski przyjat rezolucj¢ ustawodawcza podczas pierwszego czytania
dnia 24 listopada 2010 .

2. CEL WNIOSKU KOoMISJI

Ogolne cele polityczne wnioskow w sprawie zmiany dyrektywy 2001/83/WE i
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 s3 zgodne z ogdélnymi celami prawodawstwa
farmaceutycznego UE. Maja one zapewni¢ wilasciwe funkcjonowanie rynku
wewnetrznego produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i lepsza ochrong zdrowia
obywateli UE. W zwiazku z tym wnioski maja na celu przede wszystkim:

e stworzenie jasnych ram w zakresie dostarczania ogdtowi spoleczenstwa informacji o
lekach wydawanych wylacznie na recepte przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w celu podniesienia racjonalnosci stosowania tych lekow przy jednoczesnym
zagwarantowaniu, ze ramy prawne nadal zakazuja bezposredniej reklamy lekow
wydawanych wytacznie na receptg.

Cel ten zostanie osiagnigty poprzez:

e Zapewnienie wysokiej jakosci informacji poprzez spojne stosowanie jasno
okreslonych norm w catej UE.

e Umozliwienie dostarczania informacji poprzez kanaty odpowiadajace potrzebom i
mozliwo$ciom réznych grup pacjentow.

e Umozliwienie posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarczania
zrozumiatych i obiektywnych informacji niemajacych charakteru promocyjnego
na temat korzysci 1 ryzyka stosowania ich lekow.

PL



PL

e Zapewnienie monitorowania i srodkéw wykonawczych w celu zagwarantowania,
ze informujacy przestrzegaja kryteriow jako$ci, przy jednoczesnym unikaniu
zbednej biurokracji.

Niniejszy zmieniony wniosek jest zgodny z powyzszymi celami dotyczacymi
wprowadzenia §rodkow umozliwiajacych ustalenie surowych norm bezpieczenstwa
odnosnie do produktéw leczniczych. Z zwigzku z powyzszym, ze wzgledu na fakt, ze
od czasu przyjecia wniosku Komisji wszedl w zycie Traktat z Lizbony, do podstawy
prawnej zmienionego wniosku dodaje si¢ art. 168 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskie;.

Niniejszy zmieniony wniosek wzmacnia rowniez w jeszcze wigkszym stopniu prawa
pacjentow. W szczegolnos$ci posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu beda
mieli obowiazek, a nie, jak do tej pory, mozliwos¢ udostepniania pewnych
informacji, takich jak etykieta 1 ulotka dotagczana do opakowania.

OPINIA KOMISJI NA TEMAT POPRAWEK PRZYJETYCH PRZEZ PARLAMENT
EUROPEJSKI

W dniu 24 listopada 2010 r. Parlament Europejski przyjat 12 poprawek do wniosku
dotyczacego rozporzadzenia w sprawie informacji kierowanych do ogotu
spoteczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska.
Komisja uwaza, ze wigkszo$¢ poprawek Parlamentu Europejskiego jest do przyjecia
w catosci, co do zasady, lub w czesci, gdyz sa one zgodne z celami i og6lng
systematyka wniosku.

Komisja przyjmuje zatem w catosci lub w czesci nastepujace poprawki Parlamentu
Europejskiego:

Motyw 1 zostaje zmieniony zgodnie z poprawka 1, podkreslajaca, ze w komunikacie
Komisji przekazanym w dniu 20 grudnia 2007 r. dotyczacym ,,Sprawozdania w
sprawie biezacej praktyki w zakresie dostepnosci dla pacjentow informacji
dotyczacych  produktéw leczniczych” uwypuklono konieczno$¢ bardziej
precyzyjnego rozréznienia reklamy i informacji.

Poprawka 2 dodaje w motywie 2, ze celem nowego tytulu wprowadzonego w
dyrektywie 2001/83/WE jest potozenie nacisku na prawa i interesy pacjentow.

Zgodnie z poprawka 6 w art. 20b ust. 1 zapisano, ze pomimo wstepnej kontroli
informacji prowadzonej przez Agencje w odniesieniu do produktéw leczniczych
dopuszczonych w drodze procedury scentralizowanej, monitorowanie informacji
pozostaje w gestii panstw cztonkowskich. W zwigzku z tym nalezy zapewnic
odpowiedzialnos¢ Agencji takze za kontrole informacji udostepnianych na stronach
internetowych zarejestrowanych w panstwach cztonkowskich. Wprowadzono
przepisy precyzujace funkcjonowanie tego mechanizmu kontroli w przypadku
udostepniania informacji na stronach internetowych zarejestrowanych w panstwach
cztonkowskich. Komisja przyjmuje do wiadomosci zgloszone przez liczne panstwa
cztonkowskie obawy dotyczace zgodnosci tych przepisow z ich krajowymi
konstytucjami. Komisja jest przygotowana do dialogu z tymi panstwami, aby moc
znalez¢ odpowiednie rozwigzania, w petni zgodne z celami rozporzadzenia.
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Zgodnie z poprawka 7 w art. 20b ust. 2 stowo ,,rozpowszechnia¢” zostato zastapione
stowem ,,udostepniac”.

Poprawka 9 przewiduje procedure w przypadkach, w ktéorych Agencja wnioskuje o
wprowadzenie zmian do informacji przedtozonych do kontroli, oraz reguluje
stosowne optaty, ktore powinny by¢ proporcjonalne do wykonanej dodatkowej
pracy. Biorac pod uwage, ze normalny termin wynosi 60 dni, kolejny powinien mie¢
dhugo$¢ 30 dni.

Poprawka 10 zmienia art. 57 ust. 1 dotyczacy bazy danych zwanej EudraPharm i
przewiduje, ze baza ta powinna by¢ dostgpna we wszystkich jezykach UE.
Wprowadzono t¢ zmiang w odniesieniu do ukladu bazy danych; natomiast
informacje zawarte w bazie beda dostepne w jezykach panstw cztonkowskich, w
ktoérych produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu. Ponadto nie ma potrzeby
wprowadzania zapisu, ze zamieszczane w bazie informacje sa przeznaczone dla oséb
niebedacych ekspertami, bowiem przewidziano juz, ze informacje te powinny by¢
sformutowane we wlasciwy i zrozumiaty sposob zgodnie z art. 57.

Wedtug poprawki 12 baza EudraPharm powinna by¢ aktywnie promowana wsrod
obywateli europejskich. Sposobem takiej promocji powinien by¢ rozwdj europejskiej
strony internetowej nt. lekow, utworzonej na mocy rozporzadzenia (UE) nr
1235/2010, jako gltéwnego punktu dostepu do informacji o produktach leczniczych.
Z drugiej strony informacje dostgpne na stronach internetowych posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie powinny by¢ kopiowane do bazy
EudraPharm, ktora jest publiczng bazg danych.

WPLYW NA BUDZET

Zmieniony wniosek nie ma wplywu na budzet Unii.

WNIOSKI

Uwzgledniajagc art. 293 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Komisja
zmienia swdj wniosek w nastepujacy sposob:
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zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do informacji kierowanych
do ogotu spoleczenstwa dotyczacych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi
wydawanych na recepte lekarska
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PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgey—Wspdlnote—FEuropejskao funkcjonowaniu _Unii
Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 95 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej',

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondow”,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza ekreslona-w-art251 Fraktata®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 20 grudnia 2007 r. Komisja przedstawita komunikat do Parlamentu
Europejskiego 1 Rady dotyczacy ,,Sprawozdania w sprawie biezacej praktyki w
zakresie dostepnosci dla pacjentéw informacji dotyczacych produktow leczniczych™.
Ze sprawozdania tego wynika, ze panstwa czlonkowskie przyjmuja rozne zasady i
praktyki odnosnie do przekazywania informacji, co powoduje nieréwny dostep
pacjentdow i ogotu spoteczenstwa do informacji dotyczacych produktow leczniczych. Z
doswiadczenia uzyskanego przy stosowaniu obecnych ram prawnych wynika takze, ze
istnieja rozbieznosci w interpretacji wspélnetewsyeh unijnych przepiséw dotyczacych
reklamy oraz réznice pomigdzy krajowymi przepisami dotyczacymi informacji, co
wskazuje na potrzebe bardziej precyzyjnego rozréznienia miedzy reklama a
informacja.

(2)  Wprowadzenie nowego tytutu VIIla do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu

DzU.Cz,s..
DzU.Czs..
DzU.Cz,s..
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©)

(6)

odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi® stanowi odpowiedz
na te problemy poprzez rézne przepisy majace na celu zapewnienie dostepnosci
obiektywnych, wiarygodnych, spetniajacych kryteria jako$ci i niemajacych charakteru
promocyjnego informacji o produktach leczniczych stosowanych u ludzi i
wydawanych na recepte, a takze polozenie nacisku na prawa i interesy pacjentow.

Rdéznice w udostepnianiu informacji na temat produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi nie sa uzasadnione w przypadku produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z tytulem II rozporzadzenia nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspodlnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow’, dla ktérych
charakterystyka produktu i ulotka dotaczona do opakowania sg zatwierdzone w catlej
Wspélneeie Unii. Zatem tytul VIIla dyrektywy 2001/83/WE powinien znalezé
zastosowanie takze w przypadku tych produktow.

Dyrektywa 2001/83/WE przewiduje, z pewnymi wyjatkami, ze ekreSlone—rodzaje
informacje podlegaja kontroli ze strony krajowych wilasciwych organow panstw

czlonkowskwh przed 1ch fez-peweehm&mem udostepnlemem Potvern—io

ktefe_]—ﬁa%ezy—zapeb*e%}&b—ktefq—ﬁalezy—}eezyew przypadku produktow leczmczych

stosowanych u ludzi, dopuszczonych do obrotu zgodnie z tytutem II rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, nalezy réwntez wprowadzi¢ przepisy dotyczace ekreslonyeh
redzajow tych informacji, ktére powinny zostaé najpierw zweryfikowane przez
Europejska Agencj¢ Lekow (zwang dalej ,,Agencja”) i_sprecyzowaé sposéb

funkcjonowania mechanizmu kontroli w przypadku informacji udostepnianych
na stronach internetowych zarejestrowanvch przez panstwa czlonkowskie
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE.

Aby zapewni¢ odpowiednie finansowanie tych dzialan zwigzanych z informacjami,
nalezy wprowadzi¢ przepis ustanawiajacy pobieranie przez Agencj¢ optat od
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Informacje o produktach leczniczyvch sa juz dostepne na szczeblu Unii w Kilku

(1)

bazach danych i portalach zarzadzanych przez Agencje lub Komisje, dotyczacych
miedzy innymi produktow leczniczych i badan Kklinicznych, takich jak portal
Orphanet_dotyczacy choréb rzadkich i lekéw sierocych®. Nalezy powiazaé te
rozne zrodila informacji, aby ulatwi¢ dostep do nich ogélowi spoleczenstwa.
Europejska strona nt. lekow stworzona na mocy rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 zmienionego rozporzadzeniem (UE) nr 1235/2010° powinna byé
jedynym punktem odniesienia w zakresie dostepu do takich informacji.

Jako ze uprzednia weryfikacja informacji przez Agencje bedzie finansowana z

oplat wnioskodawcow, ktore maja by¢ dostosowane, nalezy przewidzieé

Nol- S B

Dz.U.L 311, 28.11.2011, s. 87.
Dz.U.L 136 z30.4.2014, s. 1.
COM(2008) 679 wersja ostateczna.
Dz.U. L 348 231.12.2010, s. 1.
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odroczone stosowanie przepisow dotyczacyvch uprzedniej weryfikacji informacji
przez Agencje.

Poniewaz panstwa cztonkowskie nie moga w wystarczajacym stopniu osiggna¢ celu
niniejszego rozporzadzenia, tj. okreslenia szczegdtowych zasad informowania o
produktach leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych na recept¢ objetych
pozwoleniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, a mozna dokonac¢ tego z
lepszym skutkiem poziomie Wspélnety Unii, Wspélneta Unia moze podja¢ dzialania
zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest niezbg¢dne dla osiggnigcia tego celu.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(M

dodaje si¢ art. 20a, +20b i 20¢ w brzmieniu:
»Artykul 20a

1.  Tytul VIIa dyrektywy 2001/83/WE stosuje si¢ do produktéw leczniczych,
ktore sa dopuszczone do obrotu zgodnie z niniejszym tytulem i s3 wydawane na
recepte lekarska.

Artykut 20b

1. W drodze odstgpstwa od art. 100g ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE informacje
detyezaeeproduktuleezniezego, o0 ktérych mowa w art. 100b lt—d) tej dyrektywy,

dotvczace produktow leczniczych do stosowania przez ludzi, ktore zostaly
dopuszczone do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, podlegaja

weryfikacji przez Agencje przed ich udostepnieniemrozpowszechnianiem.

Nie narusza to art. 100j dyrektywy 2001/83/WE dotyczacego monitorowania
udostepnionvch informacji przez panstwa czlonkowskie.

2. Dla celow ust. 1 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedktada
Agencji wzor informacji, ktore maja by¢ rezpewszechnianeudostepnione.

3. W ciggu 60 dni od otrzymania powiadomienia Agencja moze zglosi¢ sprzeciw
wobec przedstawionych informacji lub ich czgsci w przypadku ich niezgodnosci z
przepisami tytulu VIIla dyrektywy 2001/83/WE. Jezeli Agencja nie wyrazi
sprzeciwu w ciggu 60 dni, informacje zostaja uznane za zatwierdzone i mogg by¢
opublikowane.

4. W przypadku gdy po zgloszeniu sprzeciwu przez Agencje zgodnie z ust. 3
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ponownie przedkiada Agenciji
projekt oraficzny informacji, ktore maja bvé udostepnione, a Agencja nie
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zglasza sprzeciwu w ciagu 30 dni, poprawione informacje zostaja uznane za
zatwierdzone i moga by¢ opublikowane.

5. W razie potrzeby Agencja moze wspolpracowaé z panstwami czlonkowskimi
przy wykonywaniu zadan okreslonych w niniejszym artykule.

6.  Przedlozenie Agencji informacji zgodnie z ust. 1-42—+3—podlega optacie
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 297/95.

Artykul 20c

1. W drodze odstepstwa od art. 100h ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE Agencja jest
odpowiedzialna, zgodnie z art. 20b niniejszego rozporzadzenia, za uprzednia
weryfikacje informacji dotyczacych produktéow leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, zamieszczonych na stronach
internetowych zarejestrowanvch przez Kkrajowe wlasciwe organy panstw
czlonkowskich zgodnie z art. 100h dyrektywy 2001/83/WE.

2. W przvpadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamierza
zamiesci¢ informacje dotyczace produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
zgodnie 7z niniejszym rozporzadzeniem na stronie internetowej zarejestrowanej
zgodnie z art. 100h dyrektywy 2001/83/WE, przedklada te informacje Agencji
przed ich udostepnieniem w celu zastosowania art. 20b_niniejszego
rozporzadzenia oraz powiadamia Agencje, w_ktorym panstwie czlonkowskim
zamierza zarejestrowa¢ lub zarejestrowal strone internetowa. Agencja
powiadamia zainteresowane panstwo czlonkowskie o wyniku procedury
okre$lonej w art. 20b.

3. W drodze odstepstwa od art. 100h ust. 4 lit. ¢) dvrektywy 2001/83/WE, jezeli
panstwo _czlonkowskie ma podstawy, by watpié¢, czy informacje, zatwierdzone
zgodnie z art. 20b niniejszego rozporzadzenia, udostepnione na zarejestrowanej
stronie _internetowej sa zgodne z wymogami tyvtulu VIIIa dvrektywy
2001/83/WE, powiadamia Agencje o przyczynach swoich watpliwoSci.
Zainteresowane panstwo czlonkowskie i Agencja dokladaja wszelkich staran,
abyv osiagna¢ porozumienie co do koniecznych dzialan. Jezeli nie sa one w stanie
osiagnaé porozumienia w ciagu dwéch miesiecy, sprawa przekazvwana jest do
Komitetu Farmaceutycznego ustanowionego decyzja Rady 75/320/EWG(¥).
Wszelkie niezbedne Srodki moga zosta¢ podjete dopiero po wydaniu opinii przez
ten Komitet. Panstwa czlonkowskie i Agencja uwzgledniaja opinie wydane
przez_Komitet Farmaceutyczny oraz informuja Komitet o sposobie tego
uwzglednienia.

(*)Dz.U. L 147 2 9.6.197S, s. 23.”;

w art. 26 dodaje sie ustep 3 w brzmieniu:

..J3. Europejska strona internetowa nt. lekow zawiera lacza co najmniej do:

a) bazy danych o produktach leczniczych, o ktorej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1)
niniejszego rozporzadzenia,

PL



PL

3)

b) bazy danych Eudravigilance, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 i w art. 57 ust. 1
lit. d) niniejszego rozporzadzenia,

¢) bazy danvch, o ktorej mowa w art. 111 ust. 6 dyvrektywy 2001/83/WE.,

d) portalu Orphanet dotvczacego chorob rzadKkich i lekéw sierocvch,

e) portalu o zdrowiu, o ktorym mowa w decyzji 1350/2007/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady(*).

(*)Dz.U. L 3012z20.11.2007, s. 3.”;

artvkul 57 ust. 1 lit. 1) otrzymuje brzmienie:

4)

3)

,»l) stworzenie bazy danych o produktach leczniczych, dostgpnej dla ogédhu
spoteczenstwa oraz umozliwiajacej wyszukiwanie we wszystkich jezykach Unii, i
zapewnienie jej aktualizacji i zarzadzania niezaleznego od intereséw handlowych
przedsigbiorstw farmaceutycznych; baza danych ulatwia przeglad informacji juz
dopuszczonych do wykorzystania na ulotkach; baza danych zawiera sekcje
odnoszaca si¢ do produktéw leczniczych dopuszczonych do leczenia dzieci;
informacja dostarczona ogotowi spoteczenstwa jest wyrazona w sposob wihasciwy i
zrozumialy.”;

w art. 57 ust. 1 dodaje si¢ lit. u) w brzmieniu:

1) wydawante-opintti-na-temat dokonywanie przegladu informacji kierowanych do

ogotu spoleczenstwa dotyczacych produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
wydawanych na recepte lekarska.”;

artvkul 57 ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»2. Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. 1) zawiera charakterystyki produktu
leczniczego, ulotke oraz informacje¢ na etykiecie przeznaczone dla pacjenta lub
uzytkownika. Baza danych powinna rozwija¢ si¢ etapami, najpierw obejmujgc
produkty lecznicze dopuszczone na podstawie niniejszego rozporzadzenia i te
dopuszczone na podstawie rozdziatu 4 tytutu III dyrektywy 2001/83/WE 1 dyrektywy
2001/82/WE odpowiednio. Baza danych konsekwentnie ma by¢ poszerzana w celu
zawarcia wszelkich produktow leczniczych wprowadzonych do obrotu w HEUnii.
Baze danych nalezy aktywnie promowac wsrod obywateli Unii Europejskiej.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie od [OJ: insert date of entry into force] z wyjatkiem

art. 1 ust. 1i 4, ktore stosuje sie od [OJ: insert date of publication + 4 vears].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia .

W imieniu Parlamentu Europejskiego
Przewodniczqgcy

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH WNIOSKOW

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

1.1. Tytut wniosku/inicjatywy:

1.2. Dziedzina(-y) polityki w strukturze ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa
1.3. Charakter wniosku/inicjatywy

1.4. Cel/cele

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.6. Czas trwania dziatania i jego wptywu finansowego

1.7. Przewidywany(-e) tryb(-y) zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczo$ci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowos$ciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dziak(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(-e) wydatkéw w budzecie, na ktére
wniosek/inicjatywa ma wplyw

3.2. Szacunkowy wptyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2. Szacunkowy wphyw na srodki operacyjne

3.2.3. Szacunkowy wphyw na srodki administracyjne

3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat osob trzecich w finansowaniu

3.3. Szacunkowy wplyw na dochody
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH WNIOSKOW

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Zmieniony wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do informacji kierowanych do ogétu spoteczenstwa
dotyczacych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska

Zmieniony wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do informacji kierowanych do
ogotu spoteczenstwa dotyczacych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, wydawanych
na recept¢ lekarska

Niniejsza ocena skutkéw finansowych dotyczy obydwu wyzej wymienionych wnioskow.

Dziedzina(-y) polityki w strukturze ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa10

zdrowie publiczne

Charakter wniosku/inicjatywy
x Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

[0 Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego''

[0 Wniosek/inicjatywa wiaze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

[0 Whniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktore zostalo przeksztalcone pod katem nowego
dzialania

Cele

Wieloletni(e) cel(e) strategiczny(-e) Komisji wskazany(-e) we wniosku/inicjatywie

W ramach dzialu 1A, konkurencyjno$¢ na rzecz wzrostu i zatrudnienia, wniosek ma na celu
promowanie zdrowia publicznego w UE poprzez zapewnienie zharmonizowanych przepiséw
w zakresie informacji dotyczacych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska

Wspieranie tworzenia rynku wewnetrznego w sektorze farmaceutycznym.

ABM: Activity Based Management: zarzadzanie kosztami dziatan - ABB: Activity Based Budgeting: budzet
zadaniowy.
O ktorym mowa w art. 49 ust. 6 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.2.  Cel(e) szczegdlowy(-e) i dzialanie(-a) ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegbdlowy nr:

Uprzednia kontrola informacji dotyczacych produktow leczniczych dopuszczonych w drodze
procedury scentralizowane;.

Dzialanie(-a) ABM/ABB, ktorego(-ych) dotyczy wniosek/inicjatywa

zdrowie publiczne

1.4.3.  Oczekiwany(-e) wynik(i) i wptyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Istotnym celem wniosku jest poprawa ochrony zdrowia obywateli UE 1 zapewnienie wtasciwego
funkcjonowania wewngtrznego rynku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Kierujac sig
powyzszym, autorzy wniosku mieli w szczegdlnosci na celu:

Zapewnienie jasnych ram dla informowania ogoélu spoteczenstwa przez posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu o ich lekach wydawanych wylacznie na recepte, aby wspiera¢ racjonalne
stosowanie tych lekow przy zagwarantowaniu, ze ramy prawne nadal beda zakazywaly skierowanej
bezposrednio do konsumentow reklamy lekdéw przepisywanych wylgcznie na recepte.

Cel ten zostanie osiagnigty poprzez:

- Zapewnienie wysokiej jakosci informacji poprzez spojne stosowanie jasno okreslonych norm w catej
UE.

- Umozliwienie dostarczania informacji poprzez kanaty odpowiadajace potrzebom i mozliwosciom
réznych grup pacjentow.

- Unikanie niewlasciwego ograniczania mozliwosci posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
zakresie dostarczania w zrozumialy sposob obiektywnych i niemajacych charakteru promocyjnego
informacji na temat korzysci i zagrozen stwarzanych przez ich leki.

- Zapewnienie monitorowania i $srodkéw wykonawczych w celu zagwarantowania, ze informujacy
przestrzegaja kryteriow jakosci, unikajac jednoczes$nie zbednej biurokracji.

1.4.4.  Wskazniki wynikow i wpbywu

Nalezy okreslic wskazniki, ktore umozliwiq monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

Komisja ustalita mechanizmy wspoipracy z panstwami cztonkowskimi w celu monitorowania
transpozycji, a w sektorze farmaceutycznym Komitet Farmaceutyczny Komisji stanowi gtowne forum
wymiany informacji w tym zakresie.

EMA powinna takze przyczyni¢ si¢ do wdrozenia nowych regulacji, chociaz nie bedzie konieczna
naukowa ocena informacji.

Odnosnie do oceny ex-post celow operacyjnych, moga one by¢ oceniane wedtug:
- zakresu zgodnos$ci z przepisami,
- udostgpniania informacji przez branze,

- wskaznikow korzystania z tych informacji,
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- $wiadomosci pacjentdow o istnieniu tych informacji,

- badania wplywu informacji na zachowanie pacjentdw i na ich zdrowie.

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.5.1. Potrzeba(-y), ktora(-e) ma(-jg) zosta¢ zaspokojona(-e) w perspektywie krotko- Iub
dlugoterminowej

Artykutu 114 1 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

Pacjenci maja silniejszg pozycje i sa bardziej aktywnymi konsumentami ustug zdrowotnych, coraz
czesciej tez szukajg informacji o lekach i metodach leczenia. Podczas gdy dyrektywa 2001/83/WE
przewiduje zharmonizowane prawodawstwo dotyczace reklamowania lekéw na poziomie UE, ktorego
stosowanie pozostaje w kompetencjach panstw czlonkowskich, ani dyrektywa 2001/83/WE, ani
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 nie zawieraja szczegdtowych przepisow w zakresie informacji
dotyczacych produktéw leczniczych. Prawodawstwo UE nie stanowi wiec przeszkody dla
przyjmowania przez panstwa czlonkowskie wtasnego podejscia.

Rozbieznosci w interpretacji przepisow UE i réznych przepiséw i praktyk krajowych w zakresie
informacji stanowig przeszkode w dostgpie pacjentow do informacji o wysokiej jakosci 1 w
funkcjonowaniu rynku wewngtrznego.

1.5.2.  Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Biorgc pod uwage zharmonizowane prawodawstwo UE w zakresie wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych i nadzoru nad nimi, nalezy przyja¢ wspdlne podejscie do udost¢pniania
informacji. Zharmonizowane przepisy umozliwityby obywatelom wszystkich panstw cztonkowskich
dostep do tego samego rodzaju informacji. Jezeli sprawa ta bedzie nadal regulowana przez przepisy
krajowe, niemal na pewno doprowadzi to do przyjecia krajowych przepiséw sprzecznych z duchem
obowigzujacego prawodawstwa farmaceutycznego.

Krajowe przepisy i praktyki dotyczace informacji mogg prowadzi¢ do ograniczenia swobodnego
przeptywu towaréw z naruszeniem przepisOw art. 34 Traktatu UE, wplywajac negatywnie na
urzeczywistnienie jednolitego rynku produktéw farmaceutycznych, do ktorego dazy si¢ poprzez
harmonizacj¢ ram prawnych w zakresie produktow leczniczych.

1.5.3.  Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

‘ Nie dotyczy

1.5.4. Spojnosc¢ z ewentualnymi innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia

‘ Nie dotyczy

1.6. Czas trwania dzialania i jego wplywu finansowego
] Wniosek/inicjatywa o okreslonym czasie trwania

— 0O Czas trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR r.
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— [ Czas trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r.
Whiosek/inicjatywa o nieokreslonym czasie trwania
— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2016 do 2021 r.,
— po ktorym nastepuje faza operacyjna.
1.7. Przewidywany(-e) tryb(y) zarzadzania'
[1 Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisj¢
X Posrednie zarzadzanie scentralizowane poprzez przekazanie zadan wykonawczych:
— [ agencjom wykonawczym
— X organom utworzonym przez Wspélnoty'> Europejska Agencja Lekow

— O krajowym organom publicznym/organom majacym obowigzek $wiadczenia ushugi
publiczne;j

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan na mocy tytutu V Traktatu
o Unii Europejskiej, okreslonym we wlasciwym prawnym akcie podstawowym w
rozumieniu art. 49 rozporzadzenia finansowego

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi
[] Zarzadzanie zdecentralizowane z panstwami trzecimi

[] Zarzadzanie wspélne z organizacjami mi¢dzynarodowymi (nalezy wyszczegolnic)

W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu, nalezy podac dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Uwagi

Unijny system regulacji w zakresie produktow leczniczych stanowi sie¢ powigzan pomi¢dzy Komisja,
Europejska Agencja Lekow (EMEA) oraz krajowymi organami ds. produktéw leczniczych. Zadania
czesto dzielone sa doktadnie w zalezno$ci od tego, czy dany lek zostal dopuszczony w drodze
procedury scentralizowanej (przez Komisj¢ bedaca wtasciwym organem), czy tez procedury krajowej
(gdzie wlasciwe organy wyznaczone sg przez panstwa cztonkowskie).

Biorgc pod uwage zharmonizowane prawodawstwo UE w zakresie wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych i nadzoru nad nimi, nalezy przyja¢ wspolne podej$cie do udostepniania
informacji. Zharmonizowane przepisy umozliwilyby obywatelom wszystkich panstw czlonkowskich
dostep do tego samego rodzaju informacji. Jezeli kwestia ta bedzie nadal regulowana przez przepisy
krajowe, niemal na pewno doprowadzi to do przyjecia krajowych przepisow sprzecznych z duchem
obowigzujacego prawodawstwa farmaceutycznego.

12 Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja si¢ na

nastgpujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
O ktorym mowa w art. 185 rozporzadzenia finansowego.
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Krajowe przepisy i praktyki dotyczace informacji moga prowadzi¢ do ograniczenia swobodnego
przeptywu towaréw z naruszeniem przepisOw art. 34 Traktatu UE, wplywajac negatywnie na
urzeczywistnienie jednolitego rynku produktéw farmaceutycznych, do ktorego dazy si¢ poprzez
harmonizacj¢ ram prawnych w zakresie produktow leczniczych.
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2. SRODKI ZARZADZANIA

2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczoSci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Komisja ustalita mechanizmy wspélpracy z panstwami czionkowskimi w celu monitorowania
transpozycji, a w sektorze farmaceutycznym Komitet Farmaceutyczny Komisji stanowi gtéwne forum
wymiany informacji w tym zakresie.

EMA powinna przyczyni¢ si¢ do wdrozenia nowych regulacji, chociaz nie bgdzie konieczna naukowa
ocena informacji.

Odnosnie do oceny ex-post celow operacyjnych, moga one by¢ oceniane wedtug:

- zakresu zgodnosci z przepisami

- udostgpniania informacji przez branze

- wskaznikow korzystania z tych informacji

- $wiadomosci pacjentdw o istnieniu tych informacji

- badania wplywu informacji na zachowanie pacjentéw i na ich zdrowie.

2.2 System zarzadzania i kontroli

2.2.1.  Zidentyfikowane ryzyko

Glownym ryzykiem jest nieprawidtowa lub niepeina transpozycja prawodawstwa UE przez
panstwa cztonkowskie.

2.2.1.  Przewidywane metody kontroli

Komisja ustanowita Komitet Farmaceutyczny, umozliwiajgcy wymiang¢ informacji mig¢dzy
panstwami cztonkowskimi i Komisjg w zakresie stanu wdrozenia prawodawstwa UE.

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Europejska Agencja Lekéw dysponuje specjalnymi mechanizmami i1 procedurami kontroli budzetowe;.
Zarzad skladajacy si¢ z przedstawicieli panstw czlonkowskich, Komisji i Parlamentu Europejskiego
przyjmuje budzet oraz wewngetrzne przepisy finansowe. Europejski Trybunat Obrachunkowy kazdego
roku bada wykonanie budzetu.

Odnos$nie do naduzy¢ finansowych, korupcji i innych bezprawnych dziatan, przepisy rozporzadzenia
(WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 25 maja 1999 r. dotyczace dochodzen
prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) maja
zastosowanie do EMA bez ograniczen. Ponadto decyzja dotyczaca wspotpracy z OLAF zostala juz
przyjeta w dniu 1 czerwca 1999 r. (EMEA/D/15007/99).

Wreszcie stosowany przez Agencj¢ system zarzadzania jako$cig umozliwia biezaca weryfikacje.
Elementem tego procesu jest szereg realizowanych co roku kontroli wewnetrznych.
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3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
3.1. Dzial(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(-e) wydatkow w budzecie, na ktore
whniosek/inicjatywa ma wplyw
e I[stniejgce pozycje w budzecie
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie.
Dzial Pozycja w budzecie ;;)O(szgi/ Wkiad
wieloletnic ZROZNIC
h ram OWANE ) kra] oW ] w rozumieniu art. 18
finansowyc Nur¥1’er /NIEZROZ panstvlv5 kandydujac panstw ust. 1 lit. aa)
h [IESC oot ] nggl\y A EFTA ych!® trzecich r(;‘lzr?;rf:gsvzefgga
17.031001-  Europejska  Agencja
1A | Lekow — Subwencja w ramach| DA TAK NIE NIE NIE
tytutow 112
17.031002 — Europejska Agencja
Lek6w — Subwencja w ramach tytulu | DA TAK NIE NIE NIE
3
e Nowe pozycje w budzecie, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie.
Pozycja w budzecie éi)o(flfgiv Wktad
Dziat
wieloletnic ZROZNIC
h ram OWANE . kraj oW . w rozumieniu art. 18
finansowyc Numer. NIEZROZ panstw kandydujac pansts;l ust. 1 li:j. aa)
h [POZYCIA ..o I'| Nicowa EFTA ych trzecic r%fﬁ:;:gwizrga
NE
[XX.YY.YY.YY] TAK/ TAK/ TAK/ FAK/NIE
NIE NIE NIE

15
16
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Srodki zréznicowane/ srodki niezréznicowane

18

EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Balkanéw Zachodnich.
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3.2 Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram finansowych: Numer | [.]

... wprowadzic¢ taka liczbe

) 2016 kolumn d.la po;zczeg()lnych lat, .

Dyrekcja Generalna: <> 17 2017 r. | 2018r. | 2019r. jaka jest niezbedna, by OGOLEM

odzwierciedli¢ caty okres
wplywu (por. pkt 1.6)

* Srodki operacyjne

Srodki mal
. o bowi .
Numer pozycji w budzecie — 17.031001 Zobowlazania
Srodki na
o &)
platnosci
Srodki na
i ; zobowigzania (2
Numer pozycji w budzecie — 17.031002 - d
Srodki na
. (2a)
ptatnosci

Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na
okreslone programy operacyjne'®

Numer pozycji w budzecie )]
Srodki na | =l+la
‘ ; . . zobowigzania +3
OGOLEM srodki dla dyrekeji
generalnej <> Srodki na | 22
ptatnosci

+3

17
18

Rok N jest rokiem, w ktdrym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programow lub dziatan UE (dawne pozycje ,,BA”),
posrednie badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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* OGOLEM srodki operacyjne

Srodki na
zobowigzania

“

Srodki na
ptatnosci

®)

* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne

(6

Srodki na | .,
OGOLEM srodki na DZIAL <1A> | “OPowiazania
wieloletnich ram finansowych Srodki m|
ptatnosci
Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza si¢ do jednej pozycji w budzecie:
Srodki na
. . “)
. . . . zobowigzania
* OGOLEM srodki operacyjne - -
Srodki na
- (5
ptatnosci
* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow ©
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne
. , . Srodki na | .
OGOLEM srodki na DZIALY 1-4 zobowigzania a
wieloletnich ram finansowych :
(kwota referencyjna) Srodki — na | _
platnosci
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Dzial wieloletnich ram finansowych: 5 »Wydatki administracyjne”
w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
... wprowadzi¢ taka liczbe
kolumn dla poszczegdlnych lat, .
2016r. | 2017r. | 2018r. | 2019r. jaka jest niezbedna, by OGOLEM
odzwierciedli¢ caly okres
wplywu (por. pkt 1.6)
Dyrekcja Generalna: <....... >
* Zasoby ludzkie
* Pozostale wydatki administracyjne
OGOLEM Dyrekcja Generalna s
Srodki
<i... >
OGOLEM $rodki na DZIAL 5 (Srodki na zobowiazania
. . ogolem = S$rodki na
wieloletnich ram finansowych platnosci ogélem)
w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
... wprowadzi¢ taka liczbe
2016 kolumn dla poszczegdlnych lat, .
19 2017r. | 2018r. | 2019r. jaka jest niezbedna, by OGOLEM
L odzwierciedli¢ caty okres
wplywu (por. pkt 1.6)
z ‘ . Srodki na zobowiazania
OGOLEM Ssrodki na DZIALY 1-5
wieloletnich ram finansowych $rodki na platnodci
" Rok N jest rokiem, w ktéorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
PL 21




3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych

— x Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponize;j:
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

... wprowadzi¢ taka liczbe¢ kolumn dla poszczeg6lnych lat,
L 2016 r. 2017 r. 2018 r. 2019 r. jaka jest niezbedna, by odzwierciedli¢ caty okres wptywu OGOLEM
Okresli¢ (por. pkt 1.6)
cele i
realizacje REALIZACJA
‘ Kosz
Sred s s s s i s i s : s : Liczba : t
© : © : © : © : ° : S : © : :
s Rodzai®® | ni [ I el I O R D e I B e B Bk 5 R catlowit | calk
koszt — — — — — — — a i owit
y

CEL SZCZEGOLOWY nr 12!

Realizacja

Realizacja

Realizacja

Cel szczegdtowy nr 1 - suma
czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY nr 2

Realizacja

Cel szczegdtowy nr 2 - suma
czastkowa

20

Realizacje odnosza si¢ do produktéw i ushug, ktore zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentéw, liczba kilometrow zbudowanych drog itp.).
2 Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2 ,,Cel(e) szczegotowy(-e) ...”
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KOSZT OGOLEM

Wplyw na budzet EMA

Niniejsza ocena skutkow finansowych regulacji zostaje przedstawiona zgodnie z zalozeniem, ze wniosek ustawodawczy bedzie przewidywat
pobieranie przez Europejska Agencje Lekow (EMA) optat od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu za ich okreslone dziatania
informacyjne zwigzane z produktami leczniczymi dopuszczonymi w drodze procedury scentralizowanej wydawanymi na recepte lekarska.

W niniejszej ocenie skutkow finansowych oraz wyliczeniach wykazuje si¢, ze wszystkie koszty zwigzane z dzialaniami wynikajacymi z wniosku
ustawodawczego beda pokryte przez oplaty. W zwigzku z tym wyliczenia prowadzg do konkluzji, ze wnioski w sprawie informacji kierowanych do
ogotu spoteczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska nie beda mie¢ wpltywu
finansowego na budzet Unii.

Budzet EMA w 2011 r. wynosit 208,9 min EUR. Wktad UE wzrost z 15,3 mln EUR w 2000 r. do 38,4 mln EUR w 2011 r. Pozostata czegs¢
zwigkszonego w tym okresie budzetu zostata pokryta z oplat pobieranych przez EMA od branzy farmaceutycznej (szacowanych na 85 % tacznych
dochodow w 2011 r., opartych na rozporzadzeniu Rady (WE) nr 297/95, zmienionym rozporzadzeniem Komisji nr 312/2008 z dnia 3 kwietnia 2008
r.). W najblizszych latach przewiduje si¢ dalszy wzrost przychodow z optat. Nalezy zauwazy¢, ze dzigki dochodom z optat budzet EMA w ostatnich
latach zamykat si¢ z nadwyzka, ktorg przenoszono na nast¢pne lata. W 2010 r. nadwyzka ta wynosita ponad 10 min EUR.

Whniosek ustawodawczy przewiduje, ze do kompetencji EMA naleze¢ bedzie uprzednia kontrola informacji dotyczacych produktow leczniczych
dopuszczonych w drodze procedury scentralizowane;.

Whiosek o uprzednig kontrole podlega optacie naleznej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 297/95. Ocena przedlozonej informacji przeprowadzana
jest w caloséci przez personel EMA. Jako ze dzialania EMA beda dotyczy¢ jedynie uprzedniej kontroli informacji, a dalszy monitoring bedzie
prowadzony przez panstwa czlonkowskie, procedury administracyjne w Agencji nie beda ucigzliwe. Jednakze, ze wzgledu na to, ze nie wszystkie
informacje beda nalezaty do juz ocenionych przez EMA w ramach procedury dopuszczania do obrotu, na przyktad informacje dotyczace systemu
unieszkodliwiania 1 gromadzenia lekéw, jak tez informacje dotyczace cen, podlegajace wylacznej kompetencji panstw cztonkowskich, taka
uprzednia kontrola bedzie wymagata koordynacji z panstwami cztonkowskimi, nalezy wigec wzia¢ pod uwage zasigg takich prac.

Ponadto wnioski mozna sktada¢ w innych jezykach niz angielski, bedacy zwykle uzywanym jezykiem roboczym Agencji. Wystapi zatem potrzeba
wykonania ttumaczen, badz cztonkowie personelu beda musieli by¢ w stanie pracowa¢ w kilku jezykach UE.
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Sredni koszt 1 ekwiwalentu petnego czasu pracy (FTE) pracownika kategorii AD Europejskiej Agencji Lekéw w Londynie zostat okreslony przez
EMA jako (na poczatku 2011 r.): wynagrodzeniel61 708 EUR/rocznie dla AD i €90 091/rocznie dla AST; jest to koszt personelu uzyty w
kalkulacjach ponize;.

Oplaty pobierane przez EMA od branzy farmaceutycznej

Odnosnie do optat EMA mozna dokona¢ nastepujacych oszacowan:

Obecnie istnieje okoto 566 produktéw leczniczych dopuszczonych w drodze procedury scentralizowanej. Wedtug rocznego sprawozdania EMA za
2009 r., do pozwolen wprowadzono 2 577 zmian, z ktorych 708 dotyczylo zmian klinicznych typu II, prowadzacych do istotnej zmiany w
informacjach o produkcie. Takie procedury zmiany pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu takze bgda powodowaé konieczno$é
uprzedniej kontroli nowych informacji o produktach leczniczych. Mozna oszacowac, ze przez pierwszy rok stosowania dyrektywy, ktorej dotyczy
wniosek, Agencja otrzyma do uprzedniej kontroli okoto 700 wnioskdw dotyczacych informacji przeznaczonych do udostgpnienia wsrod ogotu
spoleczenstwa. Przez nastgpne lata spodziewany jest wzrost liczby wnioskow przedktadanych Agencji. Srednia oplata pobierana przez EMA od
branzy farmaceutycznej wynosi 3 650 EUR.

Koszty dla EMA

Jak wyjasniono powyzej, szacuje si¢, ze w pierwszych latach (2016-2021 r.) Agencja begdzie musiata sprawdzi¢ okoto 700 wnioskow o uprzednia
kontrole informacji dla pacjentdow o produktach dopuszczonych w drodze procedury scentralizowanej. Oczekuje si¢, ze liczba ta wzrosnie do 800
wnioskow, gdy przedsigbiorstwa farmaceutyczne zaznajomig si¢ z nowa procedurg (od 2019 r.).

Szacuje sig, ze catkowity koszt dla EMA bedzie si¢ obejmowac:

1. roczne wynagrodzenia personelu wykonujacego nastepujace zadania:

sprawdzanie informacji w oparciu o dokumentacje, ktora powinny udostepni¢ przedsigbiorstwa farmaceutyczne i w oparciu o inne informacje
naukowe,

kontaktowanie si¢ z przedsigbiorstwami farmaceutycznymi w przypadku, gdy potrzebne bylyby dodatkowe informacje,

kontaktowanie si¢ z panstwami cztlonkowskimi w celu uzyskania informacji podlegajacych ich kompetencji oraz dla zapewnienia spojnosci, w
szczegbdlnosci w odniesieniu do informacji dotyczacych badan klinicznych;

wewnetrzne dyskusje,
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— procedury administracyjne zwigzane z wnioskami (np. sporzadzenie konkluz;ji),

EMA nie poniesie zadnych dodatkowych kosztow zwigzanych z poszukiwaniem literatury, gdyz informacje dla pacjentéw beda oparte na
dokumentacji dostarczonej przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne we wniosku.

2. thumaczenia: wnioski moga by¢ sktadane w innych jezykach niz angielski, bedacy zwykle uzywanym jezykiem roboczym Agencji. Takie wnioski
trzeba bedzie zatem przetlumaczy¢ na jezyk angielski, zeby mogly zosta¢ sprawdzone przez EMA, a nastgpnie jej ocena bedzie musiala by¢
przettumaczona na jezyk wnioskodawcy.

3. technologie informatyczne: branza farmaceutyczna bedzie dostarcza¢ informacje poprzez kanaty odpowiadajace potrzebom 1 mozliwosciom
réznych grup pacjentow. Beda one obejmowaé materialy wideo, audio i pisemne. Aby przegladaé, §ledzi¢ i przechowywa¢ roznego rodzaju $rodki
komunikacji, EMA bedzie musiata dysponowa¢ odpowiednig infrastrukturg z kompatybilnym oprogramowaniem informatycznym. EMA
przewiduje, ze opracowanie narzedzia informatycznego w ciagu 12 miesigcy bedzie kosztowa¢ tacznie 1,5 mIn EUR. Obsluga narzedzia
informatycznego kosztowataby 225 000 EUR w pierwszym roku jego funkcjonowania (n+1) oraz 300 000 EUR rocznie w kolejnych latach.

Calkowity wplyw wniosku ustawodawczego na budzet EMA przedstawiony jest w ponizszych tabelach.

Tabela: Wplyw na budzet EMA — plan zatrudnienia®

2016 1. 2017 1. 2018 1. 2019 . 2020 1. 2021 r.
Ekwiwalenty pelnego czasu pracy
na glowng dzialalno$¢ + ogodlne
koszty zarzadzania (10 % glownej
dziatalnosci)
AD - 161 708 EUR/rocznie 4.4 4.4 4.4 5,5 5,5 5,5
AST -90 091 EUR/rocznie 1,1 1,1 1,1 1,1 2,2 2,2
Personel kontraktowy 0 0 0 0 0 0

2 Zalozenie: nastapi wzrost liczby wnioskéw 1 nie bedzie miato to wplywu na koszty EMA.
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SNE

OGOLEM personel

5,5

5,5

5,5

6,6

6,6

6,6

Tabela: Wptyw na budzet EMA — zestawienie dochod6éw i wydatkéw (EUR)

Roczne koszty personelu ogotem

h . 810 615 810 615 810 615 988 494 | 1087 594 1 087 594
(=roczne wynagrodzenia)
Koszty - timaczenia na  jezyk 569100 | 569 100 569100 | 650400 | 650 400 650 400
angielski
Koszty thumaczenia na jezyk 569 100 569 100 569 100 650 400 | 650 400 650 400
wniosku?
Koszty technologii 1 125 000 375 000
informatycznych (rozwoj)
Koszty technologii 225 000 300 000 300 000 | 300 000 300 000
informatycznych (obstluga)
, 24

Koszty ogolem 3073815| 2548815| 2248815 2589294 | 2688394 | 2688 394

25
Dochody z oplat 2555000 | 2555000 | 2555000| 2920000 |2920000| 2920000
Saldo 518 815 6185 306 185 330706 | 231 606 231 606
2 Za 7 stron

24

25

Nalezy wziaé pod uwage wskaznik inflacji w wysokosci 2 %.
Optata pobierana od przedsigbiorstwa farmaceutycznego bedzie wynosi¢ 3 650 EUR.

26
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Z tabeli wynika, ze budzet EMA moze mie¢ negatywne saldo w pierwszym roku (2016 r.). Deficyt ten zostanie pokryty z innych przychodow do
budzetu EMA.

Wyliczenia w powyzszej tabeli oparto na zatozeniu, ze EMA pracuje w jezyku angielskim, thumaczy zatem na ten jezyk wnioski przedtozone przez
wnioskodawcow oraz thumaczy na jezyk oryginalu wniosku stanowisko EMA w sprawie uprzedniej kontroli przed wystaniem go do wnioskodawcy.
W rzeczywistos$ci by¢ moze trzeba bedzie zastosowac inny sposob dzialania, zapewniajacy wigksza wydajnos¢, pracujac nad uprzednig kontrolg
informacji bezposrednio w jezyku oryginatu przy uzyciu wlasnych zasobow i nie korzystajac z thumaczenia. Przydzielenie personelu trzeba by
wowczas zmieni¢ do facznej ilosci 15 AD, przy jednoczesnym obnizeniu kosztéw thumaczenia.
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3.2.3.

3.2.3.1. Streszczenie

Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

- Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw

administracyjnych

— [ Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok N 2¢

Rok N+1

Rok N+2

Rok N+3

... wprowadzi¢ takg liczb¢ kolumn
dla poszczegblnych lat, jaka jest
niezbedna, by odzwierciedli¢ caty
okres wptywu (por. pkt 1.6)

OGOLE

DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
administracyjne

DZIAL 5 wieloletnich
ram finansowych —
suma czastkowa

Poza DZIALEM 57
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
administracyjne

Poza DZIALEM 5
wieloletnich ram
finansowych — suma
czastkowa

OGOLEM

26
27

Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
Wosparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie

programow lub dziatan UE (dawne pozycje ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania
naukowe.

PL
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznos$ciag wykorzystania zasoboéw
ludzkich

— [ Wnhniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobdw
ludzkich, jak okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w petnych kwotach (lub najwyzej z doktadnoscig do jednego miejsca po
przecinku)

... wprowadzi¢ taka

liczbe kolumn dla
Rok N Rok Rok Rok poszczegolnych lat, jaka
N+1 N+2 N+3 jest niezbedna, by

odzwierciedli¢ caty okres
wptywu (por. pkt 1.6)

* Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikow i pracownikéw zatrudnionych na czas
okreslony)

XX 01 01 01 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji )

XX 01 01 02 (w delegaturach)

XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe)

e

V4

* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: FTE)

XX 010201 (CA, INT, SNE z globalnej koperty
finansowe;j)

XX 010202 (CA, INT,JED, LA i SNE w
delegaturach)

w centrali®®

XX 01 04 77>
w delegaturach

XX 01 05 02 (CA, INT, SNE - posrednie badania
naukowe)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE - bezposrednie
badania naukowe)

Inna pozycja w budzecie (okresli¢)

OGOLEM

XX oznacza odpowiednig dziedzine polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na
zarzadzanie tym dziataniem lub przesuni¢tych w ramach dyrekcji generalnej, uzupemionych
w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone
zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w
$wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

2 CA= personel kontraktowy, INT= personel agencyjny; JED= mlodszy oddelegowany ekspert; LA=

cztonek personelu miejscowego; SNE= oddelegowany ekspert krajowy;

Ponizej putapu na personel zewnetrzny ze srodkow operacyjnych (dawne pozycje ,,BA”).

Przede wszystkim fundusze strukturalne, Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszaréw
Wiejskich (EFRROW) oraz Europejski Fundusz Rybacki.
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Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Personel zewnetrzny

PL
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3.2.4.  Zgodnosé¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

— X Wniosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z obowigzujacymi wieloletnimi
finansowymi poczawszy od 2014 r.

ramami

— [ Wnhniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w

wieloletnich ramach finansowych.

dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegaé przeprogramowanie, okreslajac pozycje w budzecie, ktérych ma ono

— [ Whniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub zmiany

wieloletnich ram finansowych’'

podajac odpowiednie kwoty.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac pozycje w budzecie, ktorych ma on dotyczy¢, oraz

3.2.5. Udzial osob trzecich w finansowaniu

— Wnhiosek/inicjatywa nie przewiduje wspotinansowania ze strony osob trzecich

— Wnhiosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie szacowane zgodnie z ponizszym:

Srodki w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

... wprowadzi¢ taka liczbe
kolumn dla poszczegodlnych lat,
Rok N [ Rok N+1 | Rok N+2 | Rok N+3 jaka jest niezbedna, by
odzwierciedli¢ caty okres

wplywu (por. pkt 1.6)

Ogotem

Okresli¢ organ
wspoétfinansujacy

OGOLEM érodki objete
wspotinansowaniem

3 Zob. pkt 19 i 24 porozumienia mig¢dzyinstytucjonalnego.
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3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

— X Wniosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody.

— [ Wniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponizej:

O wplyw na zasoby wtlasne
O wptyw na dochody roézne
w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
Wplyw wnioskw/inicjatywy>>
Kwoty
Pozycja ~w  budzecie wpisane w ...wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn dla
dotyczaca dochodow bpd_zec1e na Rok N Rok N+1 | Rok N+2 Rok N+3 poszczego.lny‘ch l'{[, jaka jest niezbedna,
biezacy rok by odzwierciedli¢ caty okres wptywu
(por. pkt 1.6)
Artykut .............

PL

W przypadku wptywu na dochody rdézne, nalezy wskazac¢ pozycj¢(-e) wydatkow w budzecie, ktora(-e) ten
wplyw obejmie.

Nalezy okresli¢ metode obliczania wptywu na dochody.

32

W przypadku tradycyjnych zasobow wiasnych (optaty celne, optaty wyrownawcze od cukru) nalezy wskazaé

kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 25 % na poczet kosztow poboru.
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