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Zmieniony wniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie przejrzystosci Srodkow regulujacych ustalanie cen produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz wlaczanie tych produktow w zakres systemow powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego
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UZASADNIENIE*

1. KONTEKST WNIOSKU
. Kontekst ogolny

Przepisy Unii zawieraja wymdg, aby wlasciwe organy unijne lub krajowe wydaty pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, zanim jakikolwiek produkt leczniczy bedzie mogt zostaé
wprowadzony do obrotu'. Obowiazujace przepisy maja chroni¢ zdrowie publiczne poprzez
zapewnienie nalezytej oceny jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych,
co stanowi warunek ich udostepnienia pacjentom w Unii Europejskiej. Celem tych ram
prawnych jest rowniez ulatwienie handlu produktami leczniczymi miedzy panstwami
cztonkowskimi, zgodnie z zasadg swobodnego przeptywu towarow.

Jednoczes$nie, zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, panstwa
cztonkowskie sg odpowiedzialne za organizacj¢ krajowych systemow opieki zdrowotnej oraz
za $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medycznej, w tym za przydzial przeznaczonych na
nie zasobow. W tym kontekscie kazde panstwo cztonkowskie moze podejmowac srodki w
zakresie zarzadzania konsumpcja produktéow leczniczych, regulowania cen tych produktéw
lub ustanawiania warunkow ich finansowania publicznego. Produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu zgodnie z przepisami UE na podstawie jego profilu jakosci, bezpieczenstwa i
skuteczno$ci moze zatem podlega¢ dodatkowym wymogom regulacyjnym na poziomie
panstwa cztonkowskiego, ktorych spelnienie stanowi warunek wprowadzenia takiego
produktu do obrotu lub wydawania go pacjentom w ramach systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego. Panstwa cztonkowskie zwykle oceniaja na przyktad optacalnos¢
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu lub ich wzgledng skutecznos¢ oraz krotko- i
dlugoterminowa skuteczno$¢ w pordwnaniu z innymi produktami nalezagcymi do ten same;j
klasy terapeutycznej, aby ustali¢ ich ceng, finansowanie 1 zastosowanie w ramach
obowigzujacego systemu ubezpieczenia zdrowotnego.

Srodki krajowe stuzace kontrolowaniu finansowania produktéw leczniczych i zarzadzaniu ich
konsumpcja w ramach systeméw opieki zdrowotnej moga z tatwoscig prowadzi¢ do
powstawania barier handlowych, poniewaz $rodki te wpltywaja na zdolno$¢ firm
farmaceutycznych do sprzedawania produktéw na rynkach krajowych. W utrwalonym
orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej uznaje si¢ prawo panstw
cztonkowskich do przyjmowania takich §rodkow w celu utrzymania stabilno$ci finansowe;j
krajowych systemow ubezpieczenia zdrowotnego”. Konieczne jest jednak spelnienie
podstawowych ~ warunkéw  przejrzystosci  proceduralnej, aby zapewni¢ zgodno$¢
przedmiotowych srodkéw z postanowieniami Traktatu dotyczacymi jednolitego rynku.

* NB. Przepisy wprowadzone do niniejszego wniosku w poréwnaniu z pierwotnym
wnioskiem sa zaznaczone sa wytluszczeniem i podkresleniem. SkreSlone przepisy z
pierwotnego wniosku zaznaczone sa skresleniem.

Zob. zmieniona dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67) oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

2 Zob. na przyktad sprawa 181/82 Roussel Laboratoria [1983] Rec. s. 3849; sprawa 238/82 Duphar i in.
[1984] Rec. s. 523; sprawa C-249/88 Komisja przeciwko Belgii [1991] Rec. s. I-1275.
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W szczegolnosci srodki w zakresie ustalania cen i refundacji muszg by¢ niedyskryminacyjne
wobec przywozonych produktow leczniczych oraz oparte na obiektywnych i mozliwych do
sprawdzenia kryteriach, ktore sa niezalezne od pochodzenia produktow.

W dyrektywie 89/105/EWG’ ujednolica si¢ wymogi minimalne okreslone przez Trybunat
Sprawiedliwo$ci. Dyrektywa ta zostata przyjeta, aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym
sprawdzenie, czy $rodki krajowe regulujace ustalanie cen i refundacje kosztow produktow
leczniczych nie naruszaja zasady swobodnego przeptywu towarow. W tym celu w dyrektywie
okreslono szereg wymogow proceduralnych, aby zapewni¢ przejrzysto$¢ srodkow w zakresie
ustalania cen i refundacji przyjmowanych przez panstwa cztonkowskie. Wymogi te obejmuja
konkretne terminy podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji (90 dni na
podjecie decyzji dotyczacej ustalania cen, 90 dni na podjecie decyzji dotyczacej refundacji
lub 180 dni na podjecie decyzji dotyczacej zardwno ustalania cen, jak i refundacji). W
dyrektywie zobowiazuje si¢ wilasciwe organy krajowe do przedstawienia uzasadnienia
opartego na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach w odniesieniu do kazdej z
wydanych decyzji oraz do zapewnienia wnioskujacym przedsiebiorstwom odpowiednich
srodkdw odwotawczych.

° Podstawa i cele wniosku

Od czasu przyjecia dyrektywa 89/105/EWG nigdy nie byla zmieniana. Zawarte w niej
przepisy odzwierciedlaja warunki panujace na rynku farmaceutycznym ponad dwadzie$cia lat
temu. Warunki te ulegly jednak zasadniczym zmianom, na przyktad w zwigzku z
pojawieniem si¢ generycznych produktéw leczniczych stanowigcych tansze odpowiedniki
istniejacych produktow badz z opracowywaniem coraz bardziej innowacyjnych (czesto jednak
drogich) produktéw leczniczych opartych na badaniach naukowych. Jednocze$nie ciagly
wzrost wydatkéw publicznych na produkty farmaceutyczne odnotowywany na przestrzeni
ostatnich dziesigcioleci stanowit bodziec dla panstw czionkowskich do opracowywania z
czasem coraz bardziej ztozonych i innowacyjnych systeméw ustalania cen i refundacji.

Mimo pozytywnego wptywu dyrektywy 89/105/EWG na rynek wewnetrzny produktow
leczniczych w latach ubieglych istnieja dowody na to, ze obecnie jej cele nie s3 w pelni
realizowane:

— po pierwsze, pojawita si¢ rozbiezno$¢ migdzy przepisami dyrektywy, ktore zawierajg
opis gldwnych rodzajéw procedur ustalania cen i refundacji ustanowionych w latach
80. XX w., a o wiele szerszym zakresem $rodkdw ograniczania kosztow
przyjmowanych obecnie przez panstwa czlonkowskie. Mimo stosowania
rozszerzajacej wykladni dyrektywy przez Trybunat Sprawiedliwosci® wdrozenie jej
przepisow do prawa krajowego oraz skuteczne egzekwowanie jej zasad, w
szczegblnosci przez Komisje, stato si¢ prawdziwym wyzwaniem. Wynikiem takiej
sytuacji jest nie tylko brak pewno$ci prawa, ale rowniez zmniejszona przejrzystos¢
krajowych srodkéw w zakresie ustalania cen i refundacji, co ma negatywny wplyw

Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci S$rodkow
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz
wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 8).

Zob. sprawa C-424/99 Komisja Wspolnot Europejskich przeciwko Republice Austrii [2001] Rec. s.
9285; sprawa C-229/00 Komisja Wspolnot Europejskich przeciwko Republice Finlandii [2003] Rec. s.
5727; sprawa 317/05 Pohl-Boskamp [2006] Zb.Orz. s. 1-10611; sprawy potaczone od C-352/07 do
C-356/07, od C-365/07 do C-367/07 oraz C-400/07 Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite i in.,

[2009] Zb.Orz. s. 1-2495nieopublikowana—detychezas—wZbiorze; sprawa Association of the British
Pharmaceutical Industry przeciwko Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, [2010]

Zb.Orz. s. 1-3603nieopublikowana-dotychezas-wZbiorze.

PL



PL

na sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego ze szkoda dla europejskich
pacjentow i firm farmaceutycznych;

- po drugie, panstwa cztonkowskie regularnie przekraczaja terminy podejmowania
decyzji dotyczacych ustalania cen 1 refundacji, ustanowione w dyrektywie
89/105/EWG. Prowadzi to do opdznien we wprowadzaniu do obrotu produktéw
leczniczych, co z kolei skutkuje ograniczeniem dostgpnosci cennych terapii dla
pacjentow. W 2009 r. w ramach przeprowadzonego przez Komisje badania
konkurencji w sektorze farmaceutycznym® przypomniano, ze panstwa cztonkowskie
powinny przestrzega¢ wspomnianych terminéw. W badaniu wykazano rowniez, ze
niepotrzebne opodznienia w ustalaniu cen i1 refundacji generycznych produktow
leczniczych powoduja opdznienie w udostepnianiu pacjentom tanszych produktow
leczniczych 1 zwigkszenie obcigzenia finansowego ponoszonego przez panstwa
cztonkowskie. W zwigzku z powyzszym Komisja uznata, ze w przypadku
generycznych produktow leczniczych nalezy skroci¢ procedury ustalania cen i
refundacji. Ponadto z badania sektora wynika, ze kolidowanie kwestii dotyczacych
patentow lub bezpieczenstwa z procesami ustalania cen i1 refundacji moze w
znacznym stopniu opdzni¢ dostep do tanszych generycznych produktéw leczniczych.

Podstawowe cele 1 zasady dyrektywy 89/105/EWG sa nadal w pelni aktualne w obecnym
kontekscie. Dlatego tez celem niniejszej inicjatywy jest dostosowanie tej dyrektywy do
warunkow panujacych obecnie na rynku farmaceutycznym przy jednoczesnym utrzymaniu jej
gléwnych zatozen. Ogolny cel niniejszego wniosku polega na uscisleniu obowigzkow
proceduralnych spoczywajacych na panstwach czlonkowskich oraz na zapewnieniu
skuteczno$ci dyrektywy zaré6wno w zakresie unikania opoznien w podejmowaniu decyzji
dotyczacych ustalania cen i1 refundacji, jak 1 zapobiegania powstawaniu barier w handlu
produktami farmaceutycznymi. Osiggnigcie tego celu nie moze mie¢ wpltywu na krajowa
polityke zabezpieczenia spotecznego, chyba ze w zakresie koniecznym do zapewnienia
przejrzystosci  procedur krajowych 1 skuteczno$ci prawodawstwa dotyczacego rynku
wewnetrznego.

2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW
. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W dniach od 28 marca do 30 maja 2011 r. odbyly si¢ konsultacje spoteczne dotyczace
mozliwej zmiany dyrektywy 89/105/EWG. W wyniku konsultacji Komisja otrzymata 102
odpowiedzi od szerokiej grupy zainteresowanych stron, w tym od organdéw krajowych,
publicznych ubezpieczycieli zdrowotnych, pojedynczych przedsigbiorstw 1 organizacji
reprezentujagcych przemyst farmaceutyczny oparty na badaniach naukowych, przemyst
generyczny i przemyst wyrobow medycznych, a takze od innych zainteresowanych stron,
takich jak przedstawiciele sieci dystrybucji, organizacje pracownikow stuzby zdrowia,
pacjenci 1 obywatele. W ramach Europejskiej Sieci Przedsigbiorczosci przeprowadzono
réwniez konsultacje z matymi i $rednimi przedsigbiorstwami.

Badanie europejskiego sektora farmaceutycznego przeprowadzone przez Komisje zgodnie z art. 17
rozporzadzenia nr 1/2003. Wyniki tego badania zostaly opublikowane w komunikacie Komisji pt.
»Streszczenie sprawozdania z badania sektora farmaceutycznego” (COM(2009)351 wersja ostateczna)
oraz w zatagczonym dokumencie roboczym stuzb Komisji pt. ,,Sprawozdanie dotyczace badania sektora
farmaceutycznego”. http://ec.europa.cu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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Znaczna wigkszo$¢ respondentdw uznata pozytywny wplyw dyrektywy na przejrzystosé
procedur krajowych 1 funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Wielu z nich wskazato jednak na
niedostateczne wdrozenie dyrektywy przez panstwa czlonkowskie 1 podkreslito
niedociagni¢cia pod wzgledem jasno$ci prawa i egzekwowania przepisOw. Opinie na temat
dziatan, jakie powinna zaproponowa¢ Komisja, byly podzielone. Na przyktad przemyst
generyczny jednomys$lnie popart zmiane dyrektywy, podczas gdy przedsigbiorstwa dziatajace
na podstawie badan naukowych i reprezentujace je organizacje opowiedzialy si¢ za
podejsciem ,,migkkiego prawa” opartym na komunikacie wyjasniajacym Komisji.

Wyniki  konsultacji ~ spotecznych  sa  dostgpne na  stronie  internetowe;j:
http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/healthcare/public-consultation/index_en.htm.
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Ocena skutkow

Odpowiedzi udzielone w ramach konsultacji spolecznych zostaly dokladnie uwzglednione
podczas oceny skutkéw przeprowadzonej przez shuzby Komisji. W sprawozdaniu z oceny
skutkéw okre§lono i oceniono warianty regulacyjne i1 nieregulacyjne, ktére maja umozliwic¢
osiggnigcie ogdlnego celu polegajacego na dopilnowaniu, aby do $rodkéw w zakresie
ustalania cen i refundacji przyjmowanych przez panstwa cztonkowskie miaty zastosowanie
odpowiednie i skuteczne przepisy. Wniosek w sprawie zmiany dyrektywy jest oparty na
polaczeniu wariantow zalecanych w ramach oceny skutkow, mianowicie wariantow
dotyczacych:

— zapewnienia terminowego podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen i
refundacji: warianty A.3/c (przedstawianie regularnych sprawozdan na temat
termindOw zatwierdzania cen i refundacji), A.4/a (krétsze terminy podejmowania
decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji w odniesieniu do generycznych
produktow leczniczych) oraz A.4/b (zakaz stosowania powigzan patentowych oraz
przeprowadzania ponownej oceny bezpieczenstwa);

— zapewnienia adekwatno$ci i skutecznosci dyrektywy w obecnym kontek$cie:
warianty B.3/b (znaczna zmiana dyrektywy majaca na celu uscislenie jej zakresu i
brzmienia) oraz B.4 (powiadamianie o projektach S$rodkow krajowych w celu
utatwienia egzekwowania).

W trakcie oceny skutkow przeanalizowano mozliwo$¢ rozszerzenia zakresu dyrektywy na
wyroby medyczne, ale rozwigzanie to zostalo odrzucone ze wzgledu na specyfike
przedmiotowego rynku.

Sprawozdanie z oceny skutkow 1 jego streszczenie sg dostepne na stronie internetowe;j:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried _out/cia_2012_en.htm.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
o Podstawa prawna i zasada pomocniczoS$ci

Gtownym celem dyrektywy 89/105/EWG jest ulatwienie funkcjonowania rynku
wewnetrznego produktow leczniczych. Podstawa prawng jest zatem art. 114 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

Podstawg istniejacej dyrektywy jest koncepcja minimalnej ingerencji w organizacj¢ krajowej
polityki zabezpieczenia spolecznego przez panstwa czlonkowskie®. Wspomniana zasada
podstawowa zostala utrzymana w niniejszym wniosku. W ramach proponowanych wymogow
majacych na celu zapewnienie wydawania decyzji w sposob terminowy i przejrzysty starannie

6 Sprawa C-245/03 Merck, Sharp & Dohme przeciwko Belgii [2005] Zb.Orz. s. 1-637, pkt 27.
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zrobwnowazono obowigzek utrzymania kompetencji panstw czlonkowskich w dziedzinie
zdrowia publicznego oraz konieczno$¢ zagwarantowania skutecznosci dyrektywy w zakresie
osiggania celow rynku wewnetrznego. Aby nie narusza¢ obowigzkow panstw cztonkowskich
okreslonych w Traktacie, we wniosku nie przewiduje si¢ zblizenia krajowych $rodkow w
zakresie ustalania cen i refundacji ani nie ogranicza si¢ mozliwos$ci panstw cztonkowskich,
jezeli chodzi o swobodne ustalanie cen produktéw leczniczych i okreslanie warunkow ich
publicznego finansowania na podstawie wybranych przez nie kryteriow. W sprawozdaniu z
oceny skutkéw bardziej szczegétowo wyjasniono sposob uwzglednienia zasady
pomocniczosci i zasady proporcjonalnos$ci we wniosku.

. Przeglad glownych aspektow prawnych

We wniosku utrzymano podstawowe zasady istniejacej dyrektywy, ale zaproponowano
rowniez kompleksowe dostosowanie zawartych w niej przepisdéw prawnych na podstawie
ponizszych kluczowych aspektow:

— uscislenie zakresu dyrektywy: wymogi dotyczace przejrzystosci maja zastosowanie
do wszystkich $rodkéw w zakresie ustalania cen i1 refundacji rozumianych w
szerokim sensie, w tym do $rodkdéw po stronie popytowej stuzacych kontrolowaniu
lub zachecaniu do przepisywania okreslonych produktéw leczniczych. Srodki
obejmujace zamowienia publiczne i dobrowolne zawieranie uméw z indywidualnymi
przedsiebiorstwami sa jednak wylaczone z zakresu dyrektywy, aby uniknaé
kolidowania z innymi aktami prawnymi;

— kompleksowe ujecie srodkow krajowych oraz jasno$¢ prawa: przepisy dyrektywy
zostaly przeredagowane zgodnie z ogdlnymi zasadami (a nie na podstawie
okreslonych procedur krajowych) oraz uwzgledniono w nich orzecznictwo
Trybunatu Sprawiedliwo$ci. USci§lono i zaktualizowano szereg najwazniejszych
przepisow, aby uniknaé kontrowersji dotyczacych wyktadni. W szczegolnosci
doprecyzowano, ze terminy podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen i
refundacji obejmuja wszystkie etapy procedury decyzyjnej, w tym w stosownych
przypadkach oceny technologii medycznych;

— dostosowanie termindw podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen i

refundacji: terminy majace zastosowanie do generycznych produktow leczniczych
zostaly skrocone do 30/60 +5/30 dni w przypadku, w ktérym produkt referencyjny
zostal Juz wycenlony i wh}czony do systemu ubezpleczenla zdrowotnego —"Femey

- brak kolidowania kwestii zwigzanych z patentami i bezpieczenstwem z procedurami
ustalania cen i refundacji: we wniosku uscisla si¢, ze prawa wtasnosci intelektualne;j
nie powinny kolidowa¢ z procedurami ustalania cen i refundacji, wzorem procedur
dopuszczania do obrotu. Ponadto aspekty poddane juz ocenie w ramach procesu
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu (tj. jakos$¢, bezpieczenstwo i
skuteczno$¢, w tym biorownowaznos$¢) nie moga by¢ ponownie oceniane w ramach
procedur ustalania cen i refundacji;
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. Uchylenie dyrektywy 89/105/EWG

Proponowane zmiany do dyrektywy 89/105/EWG maja charakter merytoryczny i obejmuja
wszystkie najwazniejsze obowigzujace obecnie przepisy. W celu zachowania jasno$ci prawa
oraz zgodnie z zasada lepszych uregulowan prawnych przyjecie wniosku doprowadzi do
uchylenia obowigzujacego prawodawstwa. Skutki art. 10 dyrektywy 89/105/EWG zostaja
jednak utrzymane.

Nie przewidziano sporzadzenia tabeli korelacji, poniewaz w obowigzujacym prawodawstwie
UE odestania do dyrektywy 89/105/EWG maja charakter ogolny, bez wskazywania
konkretnych przepisow tej dyrektywy.

4. WPLYW NA BUDZET [W-SFOSOWNYCHPRZYPADKACH}

Whniosek Komisji nie ma wptywu na budzet Unii Europejskiej, ktory wykraczalby poza to, co
zostalo przewidziane na nadchodzace lata w wieloletnich ramach finansowych. Szczegétowe
informacje na temat §rodkow finansowych zawiera ocena skutkow finansowych regulacji.

5. TRANSPOZYCJA

Zgloszeniu srodkdéw transpozycji panstw czlonkowskich musza towarzyszy¢ tabele korelacji,
w ktorych objasnia si¢ powigzania migdzy elementami dyrektywy i odpowiadajacymi jej
czg$ciami krajowych instrumentow transpozycji. Jest to konieczne ze wzgledu na:

J ztozonos¢ dyrektywy, ktora nie dotyczy kwestii merytorycznych, a jedynie
ustanawia minimalne wymogi proceduralne majace na celu zapewnienie
przejrzystosci $rodkow regulujacych ustalanie cen produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz wilaczanie tych produktéw w zakres systemow
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego;

J ztozono$¢ procesu transpozycji wynikajaca z trudno$ci zwigzanych z
wyktadnig dyrektywy. Stosowanie zbioru przepisow proceduralnych w

odniesieniu do systeméw ustalania cen 1 refundacji o skomplikowanej
strukturze nie jest zawsze proste i oczywiste;

o ciggle zmiany S$rodkéw krajowych w zakresie ustalania cen i refundacji
wprowadzane w celu kontrolowania wydatkéw na produkty farmaceutyczne,
utrudniajgce monitorowanie procesu wdrazania.

Obowigzek przedstawiania tabel korelacji utatwi zatem proces wdrazania.

6. INFORMACJE DODATKOWE

Proponowany akt prawny ma znaczenie dla EOG i z tego wzgledu powinien obja¢ takze
Europejski Obszar Gospodarczy.

Whiosek dotyczacy dyrektywy uchvlajacej dyrektywe Rady 89/105/EWG zostal przyjety
przez Komisje dnia 1 marca 2012 r.

Opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego przvjeto dnia 12 lipca 2012
I.

Prowadzone w ramach Grupy Roboczej Rady ds. Srodkéw Farmaceutycznych i
Wyrobéw Medycznych negocjacje okazaly sie by¢ trudne ze wzgledu na polityczna
drazliwos¢ sprawy. Glowne obawy panstw czlonkowskich dotyczyly: zasady
pomocniczosci; procedury srodkéw odwolawczych (art. 8); utworzenia systemu zgloszen
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wstepnych projektow srodkow Kkrajowyvch do Komisji (art. 16); skrocenia terminow na
podejmowanie decyzji o ustalaniu cen produktow leczniczych i wlaczenie ich w zakres
systemow _ubezpieczenia zdrowotnego (art. 3, 4, 5, 7); rozroéznienia miedzy
innowacyjnymi produktami leczniczymi podlegajacymi ocenie technologii medycznych a
produktami leczniczymi niepodlegajacymi takiej ocenie (art. 3 i 7); obowiazku
Konsultacji z zainteresowanymi stronami (art. 15).

Parlament Europejski przyjal swoje stanowisko w pierwszym czytaniu dnia 6 lutego
2013 r. przy 559 glosach za, 54 przeciw i 72 wstrzvmujacych sie. Parlament Europejski
zaproponowal poprawki stanowiace pragmatyczny kompromis, bowiem poprawki te,
utrzymujac zasadnicza tres¢ wniosku Komisji, uwzgledniaja tez obawy wyrazone przez
panstwa czlonkowsKkie.

W wyniku glosowania na posiedzeniu plenarnym oraz uwzgledniajac stanowisko panstw
czlonkowskich w Radzie, Komisja postanowila zmieni¢ swoj wniosek. Poprawki
Parlamentu Europejskiego przyvjete na posiedzeniu plenarnym zostaly nalezycie
uwzglednione. Komisja zaakceptowala lub zaakceptowala co do zasady duza liczbe
poprawek: 50 bylo do zaakceptowania (16 w_przedstawionym ksztalcie, a 34 co _do
zasady, choé niektore z nich byly do zaakceptowania tylko w czesci), a jedynie 7 bylo nie
do zaakceptowania. Tych 7 poprawek nie mozna bvlo zaakceptowac, poniewaz stanowily
krok wstecz w stosunku do obecnej dyrektywy, jako Ze spowodowalyby sytuacje braku
pewnosci prawa lub wykroczyvlyby poza kompetencje UE.

10
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2012/0035 (COD)
Zmieniony wniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie przejrzystosci Srodkow regulujacych ustalanie cen produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz wlaczanie tych produktéw w zakres systeméw powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

po zasiegnieciu opinii Europejskiego Inspektora Ochrony Danych,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkow
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz
whaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczenia zdrowotnego® zostata przyjeta w celu

usunigcia zaktocen wewngtrzwspolnotowego handlu produktami leczniczymi.

(2)  Aby uwzgledni¢ rozwoj rynku farmaceutycznego oraz krajowych strategii kontrolowania
wydatkéw publicznych na predukty—leeznieze produkty lecznicze, konieczne jest
wprowadzenie zmian merytorycznych do wszystkich najwazniejszych przepiséw dyrektywy
89/105/EWG. W celu zachowania przejrzystosci nalezy zatem zastgpi¢ dyrektywe

89/105/EWG.

3) Przepisy Unii zapewniaja zharmonizowane ramy dotyczace dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi” produkty lecznicze moga zostaé wprowadzone do
obrotu w Unii tylko wtedy, gdy zostanie udzielone pozwolenie na ich dopuszczenie do obrotu

na podstawie oceny ich jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

4) W ciaggu ostatnich dziesigcioleci panstwa cztonkowskie zmagaty si¢ z cigglym wzrostem
wydatkow na produkty farmaceutyczne, co doprowadzilo do przyjmowania coraz bardziej

innowacyjnych 1 ztozonych strategii w zakresie zarzagdzania konsumpcja preduktéwleezniezyeh

7 Dz.U. C 299 7 4.10.2012, s. 81.
8 DzU.L 407 11.2.1989, s. 8.
’ DzU.L311228.11.2011,s. 67.
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produktow leczniczych w ramach krajowych systemow powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego. Wiadze panstw czlonkowskich wdrozyly przede wszystkim szeroki zakres
srodkow stuzacych kontrolowaniu przepisywania preduktéw—leezntezyeh produktéw
leczniczych, regulowaniu cen tych produktéw lub ustanawianiu warunkow ich finansowania
publicznego. Celem tych $rodkoéw jest gtdownie promowanie zdrowia publicznego na rzecz
wszystkich obywateli poprzez zapewnienie dost¢pnosci odpowiednich dostaw produktow
leczniczych po racjonalnych kosztach przy jednoczesnym zapewnieniu stabilnosci finansowej
systemow powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

Roéznice migdzy $rodkami krajowymi moga utrudnia¢ lub zaktoca¢ wewnatrzunijny handel
produktami leczniczymi oraz zakidca¢ konkurencje, wpltywajac tym samym bezposrednio na
funkcjonowanie rynku wewnetrznego produktow leczniczych.

Aby ograniczy¢ wptyw wspomnianych réznic na rynek wewngtrzny, srodki krajowe powinny
by¢ zgodne z minimalnymi wymogami proceduralnymi, ktore umozliwiaja zainteresowanym
stronom sprawdzenie, czy $rodki te nie stanowig ograniczen ilo§ciowych przywozu lub wywozu
badz $rodkow o rownowaznym skutku. Takie minimalne wymogi proceduralne powinny
ponadto zapewni¢ pewnos$¢€ i przejrzystos¢ prawa wszystkim stronom zaangazowanym w
proces ustalania cen produktéow leczniczych i wlaczania tych produktéw w_zakres
systemow powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, przy jednoczesnym wspieraniu
wytwarzania __produktow leczniczych, przyspieszaniu _wprowadzania na _rynek
generycznych produktéw leczniczych oraz zachecaniu do opracowywania nowych
produktoéw leczniczych i prowadzenia nad nimi badan. Wymogi te nie powinny jednak mie¢
wplywu na strategie tych panstw czlonkowskich, ktore przy ustalaniu cen produktow
leczniczych stosuja glownie zasady wolnej konkurencji. Nie powinny mie¢ réwniez wptywu na
krajowe strategie dotyczace ustalania cen i1 okres$lania systemow zabezpieczenia spotecznego,
chyba ze w zakresie koniecznym do osiagnigcia przejrzystosci w rozumieniu niniejszej
dyrektywy oraz zapewnienia funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Aby zapewni¢ skuteczno$¢ rynku wewngtrznego produktow leczniczych, niniejsza dyrektywa
powinna mie¢ zastosowanie do wszystkich produktow leczniczych stosowanych u ludzi w
rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE.

Z uwagi na zroéznicowanie Srodkéw krajowych w zakresie zarzadzania konsumpcjg lekow,
regulowania ich cen lub ustanawiania warunkéw ich finansowania publicznego konieczne jest
doprecyzowanie dyrektywy 89/105/EWG. W szczegblnosci niniejsza dyrektywa powinna
obejmowacé wszystkie typy $rodkow opracowanych przez panstwa cztonkowskie i mogacych
wptywa¢ na rynek wewnetrzny. Od czasu przyjecia dyrektywy 89/105/EWG procedury
ustalania cen i refundacji ewoluowaly i staty si¢ bardziej skomplikowane. Niektore panstwa
cztonkowskie stosowaly wyktadni¢ zawezajaca zakres dyrektywy 89/105/EWG, jednak
Trybunat Sprawiedliwos$ci orzekt, ze wspomniane procedury ustalania cen i refundacji wchodza
w zakres dyrektywy 89/105/EWG z uwagi na cele tej dyrektywy oraz potrzebe zapewnienia jej
skutecznos$ci. Niniejsza dyrektywa powinna zatem odzwierciedla¢ zmiany w krajowej polityce
w zakresie ustalania cen 1 refundacji. Z uwagi na istnienie szczegdétowych przepiséw i procedur
w dziedzinie zaméwien publicznych i dobrowolnych umoéw, $rodki krajowe zwigzane z
zamoOwieniami publicznymi i dobrowolnymi umowami powinny zosta¢ wytgczone z zakresu
niniejszej dyrektywy.

Wilasciwe organy oraz posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu coraz czesciej
zawieraja dobrowolne umowy umeozliwiajace pacjentom dostep do nowatorskich metod
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leczenia. Umowy takie umozliwiaja w szczegélnosci wlaczanie produktu leczniczego w
zakres systemow ubezpieczenia zdrowotnego przy jednoczesnym uwzglednieniu kwestii
niepewnosci _dowodowej co do_ skutecznosci lub wzglednej skutecznosci konkretnego
produktu leczniczego poprzez nadzorowanie przez oKkreslony czas uprzednio
uzgodnionych elementow. Czas okreslania warunkow takich dobrowolnych umoéw
niejednokrotnie przekracza ustalone limity czasowe okreSlone w niniejszej dyrektywie i
uzasadnia ich wvlaczenie z jej zakresu. Umowy takie powinny skutecznie ulatwiaé¢ lub
umozliwia¢ _pacjentom dostep do innowacyijnych produktow leczniczych, pozostawac
dobrowolne i nie powinny mie¢ wplywu na prawo posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu do zlozenia wniosku o wlaczenie produktu leczniczego w zakres systemu
ubezpieczenia zdrowotnego na podstawie niniejszej dvrektywy.

Wszelkie wprowadzone przez panstwo czlonkowskie srodki stuzace bezposredniemu lub
posredniemu regulowaniu cen produktow leczniczych, a takze wszelkie s$rodki stuzace
okresleniu zasad objecia tych produktéw zakresem systemoOw powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego powinny by¢ oparte na przejrzystych, obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia
kryteriach, niezaleznych od pochodzenia produktu, oraz powinny zapewnia¢ zainteresowanym
przedsigbiorstwom odpowiednie §rodki odwotawcze, zgodnie z procedurami krajowymi, w
tym sadowe $rodki odwotawcze. Wymogi te powinny by¢ w rownym stopniu stosowane do
srodkow krajowych, regionalnych lub lokalnych stuzacych kontrolowaniu i zach¢caniu do
przepisywania okreslonych produktow leczniczych, poniewaz za pomoca tych srodkow okresla
si¢ rOwniez rzeczywiste wilaczenie danych produktéw w zakres systemoOw ubezpieczenia
zdrowotnego.

Unijne wsparcie wspolpracy w zakresie oceny technologii medycznyvch zgodnie z art. 15
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w
sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej'’ ma na celu
optymalizacje i koordynacje metodyki oceny technologii medycznych, co w _ostatecznym
rozrachunku powinno doprowadzi¢ réwniez do zmniejszenia opoznien w_procedurach
wyceny i refundacji produktéw leczniczych, w stosunku do ktérych panstwa czlonkowskie
stosuja ocene technologii medycznych w ramach procesu decyzyjnego. Ocena ta obejmuje
w_szczeglélnosci informacje o wzglednej skutecznos$ci technologii medycznych, a takze — w
stosownych przypadkach — o ich skuteczno$ci w krotkiej i dlugiej perspektywie czasowej,
a_jednocze$nie uwzglednia wieksze korzvs$ci gospodarcze i spoleczne lub oplacalno$¢
ocenianego produktu leczniczego zgodnie z metodyka wlasciwych organéw. Ocena
technologii medycznych to proces multidvscyplinarny, ktéry podsumowuje informacje o
medycznych, spolecznych, ekonomicznych i etycznych aspektach stosowania technologii
medycznych w sposéb _systematyczny, przejrzysty, bezstronny i rzetelny. Jej celem jest
przyczynienie sie do stworzenia podstawy do ksztaltowania bezpiecznej i skutecznej
polityki zdrowotnej skupionej na pacjentach i dazacej do optymalnego wykorzystania
Srodkow finansowych.

Rozpatrywanie wnioskéw o zatwierdzenie ceny produktu leczniczego lub okreslenie zasad jego
obje¢cia zakresem systemu ubezpieczenia zdrowotnego nie powinno niepotrzebnie opdzniaé
wprowadzenia tego produktu do obrotu. W niniejszej dyrektywie nalezatoby zatem okresli¢
obowigzkowe terminy podejmowania decyzji krajowych. Aby ustanowione terminy byly

Dz.U.L 882z4.4.2011,s. 45.
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skuteczne, powinny obejmowaé okres od otrzymania wniosku do wejscia w zycie odpowiedniej
decyzji. W terminach tych nalezy uwzgledni¢ wydanie wszystkich ocen ekspertow, w tym w
stosownych przypadkach ocen technologii medycznych, a takze wszystkie etapy procedury
administracyjnej konieczne do tego, aby decyzja zostala przyjeta i nabrala mocy prawne;.

Dla ulatwienia przestrzegania terminow okreslonych w niniejszej dyrektywie przydatne
moze by¢, aby wnioskodawcy skladajacy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
rozpoczynali nieformalne negocjacje dotyczace zatwierdzania cen lub wlaczenia danego
produktu leczniczego w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego jeszcze
przed przyznaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W tym celu panstwa
czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$§é¢ umozliwienia takim wnioskodawcom zlozenia
wniosku o podjecie nieformalnych negocjacji_dotyczacych zatwierdzenia ceny produktu
leczniczego lub o jego wlaczenie w zakres systemu ubezpieczenia zdrowotnego, gdy
odpowiednio Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub organ
Kkrajowy odpowiedzialny za procedure udzielania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
zakoncza przeprowadzanie oceny naukowej. W takich przypadkach bieg terminow dla
podjecia decyzji w_sprawie ceny produktu leczniczego lub jego wlaczenia w_ zakres
systemu ubezpieczenia zdrowotnego powinien liczy¢ sie od zlozenia oficjalnego wniosku o
ustalenie ceny lub o wlaczenie w zakres systemu ubezpieczenia zdrowotnego po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Terminy wilaczania produktow leczniczych w zakres systemdéw ubezpieczenia zdrowotnego
okreslone w dyrektywie 89/105/EWG sa obowigzkowe, co wyjasnia orzecznictwo Trybunalu
Sprawiedliwosci. Doswiadczenia pokazujg, ze terminy te nie zawsze sg przestrzegane oraz ze
istnieje potrzeba zagwarantowania pewnos$ci prawa i udoskonalenia przepisOw proceduralnych
dotyczacych wiaczania produktow leczniczych w zakres systemu ubezpieczenia zdrowotnego.
Nalezy zatem ustanowi¢ procedure skutecznych i szybkich srodkéw odwotawczych.

W komunikacie pt. ,,Streszczenie sprawozdania z badania sektora farmaceutycznego™ ' Komisja
wykazata, ze procedury ustalania cen i refundacji czgsto powoduja zbedne opdznienia we
wprowadzaniu lekéw generycznych produktéw leczniczych na rynki unijne. Zatwierdzenie
ceny generycznych produktow leczniczych oraz ich objecie zakresem systemu ubezpieczenia
zdrowotnego nie powinno wymagaé¢ zadnych nowych lub szczegoétowych ocen w przypadku,
gdy produkt referencyjny zostat juz wyceniony i wiaczony do zakresu systemu ubezpieczenia
zdrowotnego. Wilasciwe jest zatem skrocenie termindw majacych zastosowanie do
generycznych produktéw leczniczych, jezeli powyzsze warunki zostaty spetnione. Takie same
warunki mozna w odpowiednich przypadkach stosowa¢ do biopodobnych produktow

leczniczych.

Sadowe $rodki odwotawcze dostgpne w panstwach cztonkowskich odgrywaja ograniczong rolg
w zapewnianiu zgodno$ci z terminami ze wzgledu na czesto dlugotrwate postgpowanie w
sprawach podlegajacych jurysdykcji krajowej, ktore zniechgca zainteresowane przedsiebiorstwa
do wszczynania postgpowania sagdowego. Konieczne jest zatem ustanowienie skutecznych
mechanizmow szybkiego rozstrzygania naruszen przepiséw, w razie koniecznosci obok
procedur sadowych, w celu kontroli i egzekwowania dotrzymywania terminéw podejmowania

COM(2009) 351 wersja ostateczna.
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decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji. W_tym celu panstwa czlonkowskie powinny
mie¢ mozliwos¢ wyznaczenia istniejacego organu administracyjnego.

Jakos¢, bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ produktow leczniczych, w tym biordwnowaznosé
generycznych produktéw leczniczych lub biopodobienstwo biopodobnych produktéow
leczniczych w stosunku do produktem referencyjnym, ustala si¢ w ramach procedur wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu. W ramach procedur dotyczacych ustalania cen i1
refundacji wlasciwe organy p&&s{wa—ezkeﬂkewskte nie powmny zatem przeprowadzac
ponownej oceny VR -3
tym—jakosci, bezpleczenstwa skutecznoscn blorownowaznosc1 lub biopodobienstwa danego
produktu leczniczego ocenionego juz w_ trakcie procesu wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. Podobnie w przypadku sierocych produktow leczniczych
wlasciwe organy nie powinny dokonywaé¢ ponownej oceny Kkryteriow uznawania
produktow leczniczych za sieroce produkty lecznicze. Jednakze wlasciwe organy powinny
mie¢ pelny dostep do danych wykorzystywanych przez organy udzielajace pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a takze mie¢ mozliwos¢ wykorzystywania lub pozyskania
dodatkowych odno$nych danych w celu dokonania oceny produktu leczniczego z mysla o
wlaczeniu go w zakres systemu powszechnych ubezpieczenia zdrowotnego.

Brak ponownej oceny elementow, na ktorych opiera sie pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w ramach procedur ustalania cen i refundacji, nie powinien jednak uniemozliwiaé
wlasciwym organom zwracania sie o _dane wygenerowane w_procesie dopuszczania do
obrotu, uzyskiwania do nich dostepu i wykorzystywania ich do celu oceny technologii
medveznych. Wzajemne przekazywanie sobie danych przez wlasciwe organy
odpowiedzialne za udzielanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz ustalanie cen i
refundacje powinno bv¢é mozliwe na szczeblu krajowym, jezeli takie przekazvwanie
danych jest praktykowane. Wlasciwe organy powinny réwniez by¢ w stanie wykorzysta¢
istniejace dane lub wygenerowaé¢ dodatkowe odnosne dane do celdw oceny technologii

medycznych.

Zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE prawa wlasnosci intelektualnej nie stanowia waznej
podstawy do odmowy wydania, zawieszenia lub wycofania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Z tych samych wzgledow wnioski, procedury decyzyjne 1 decyzje dotyczace
regulowania cen produktéw leczniczych lub ich objecia zakresem systemoéw ubezpieczenia
zdrowotnego nalezy uznawac¢ za procedury administracyjne, ktére jako takie sg niezalezne od
egzekwowania praw wlasnos$ci intelektualnej. Rozpatrujac wniosek dotyczacy generycznego
lub biopodobnego produktu leczniczego, organy krajowe odpowiedzialne za te procedury nie
powinny zada¢ informacji na temat statusu patentowego referencyjnego produktu leczniczego i
nie powinny ocenia¢ zasadno$ci domniemanego naruszenia praw wilasnosci intelektualnej,
jezeli nastgpstwem wydanej decyzji ma by¢ wytwarzanie lub wprowadzenie do obrotu danego
generycznego lub _biopodobnego produktu leczniczego. W rezultacie kwestie zwigzane z
wlasnos$cia intelektualng nie powinny kolidowa¢ z procedurami ustalania cen i1 refundacji
przeprowadzanymi w panstwach cztonkowskich ani by¢ przyczyng opdzniania tych procedur.

Komisja i panstwa czlonkowskie moga badaé mozliwosci wspélpracy w celu utworzenia i

prowadzenia bazy danych zawierajacej informacje cenowe dotyvczacej produktow
leczniczych oraz istotnych warunkow, w celu stworzenia ogolnounijnej wartosci dodanej
w__zakresie przejrzystosci cenowej, respektujac przy tym kompetencje panstw
czlonkowskich w tej dziedzinie.
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W celu zapewnienia przejrzystosci, rzetelnosci i niezalezno$ci procesu podejmowania

(22)

(23)

decyzji przez wlasciwe organy krajowe nalezy poda¢ do wiadomosci publicznej nazwiska
ekspertow zasiadajacych w organach odpowiedzialnych za decyzje dotyczace wyceny i
refundacji, oSwiadczenia tych ekspertow o braku Konfliktu interesow oraz etapy
procedury prowadzace do decyzji o wycenie i refundacji.

Panstwa cztonkowskie czesto zmienialy swoje systemy ubezpieczenia zdrowotnego lub
przyjmowaly nowe $rodki wchodzace w zakres dyrektywy 89/105/EWG. Konieczne jest zatem
ustanowienie mechanizméw mechanizmu informowania, aby z—jedne—strony zapewnié
konsultacje ze wszystkimi zainteresowanymi stronami, w tym z organizacjami spoleczenstwa
obvwatelsklego taklml jak grupy paclentow 1 konsumentow—a—z—dmg&g—s%reﬂy—u%a{%%

dyrektywy Poniewaz cel d21a1anla ktore ma zostaé podje;te mianowicie ustan0w1eme zasad
minimalnej przejrzystosci, aby zapewni¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego, nie moze by¢
osiggnigty w sposOb wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie z uwagi na rézne rozumienie i
stosowanie pojecia przejrzystosci  srodkdw krajowych w  poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich, za§ dziatanie Unii zapewni lepsze jego osiagnigcie ze wzgledu na skale
dziatania, Unia moze przyja¢ s$rodki zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okre§long w tym samym
artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

Zgodnie ze wspolng deklaracjg polityczng panstw czionkowskich 1 Komisji w sprawie
dokumentéw wyjasniajacych z 28 wrzesnia 2011 r. panstwa czitonkowskie zobowigzaty sig¢
dotaczy¢, w uzasadnionych przypadkach, do zgtoszenia srodkow transpozycji co najmniej jeden
dokument wyjasniajacy powigzanie mi¢dzy elementami dyrektywy a odpowiadajagcymi im
czeSciami krajowych instrumentow transpozycji. W odniesieniu do niniejszej dyrektywy
prawodawca uznaje przekazywanie takich dokumentoéw za uzasadnione,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Rozdzial 1

Zakres i definicje
Artykut 1

Przedmiot i zakres

Panstwa cztonkowskie dopilnowujg, aby wszelkie $rodki krajowe, regionalne lub lokalne
okres§lone w przepisach ustawowych, wykonawczych lub administracyjnych, stuzace
kontrolowaniu cen produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub okreslaniu zakresu
produktéw leczniczych objetych systemami powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, w
tym stopnia i warunkow takiego objecia, byly zgodne z wymogami niniejszej dyrektywy.
Panstwa czlonkowskie dbaja ponadto o to, by krajowe procedury zwiazane z ustalaniem
cen produktéw leczniczych oraz ich wlaczeniem w_zakres systemow ubezpieczenia
zdrowotnego nie byly powielane na ich terytorium na szczeblu regionalnym lub

lokalnym.

Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:
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a) dobrowolnych umoéow zawartych miedzy wlasciwymi organami a posiadaczem
pozwolenia _na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktére nie sa
obowiazkowe ani nie stanowia jedynej mozliwosci wlaczenia produktu leczniczego
w_zakres systemu ubezpieczenia zdrowotnego i ktéore maja na celu wlaczenie
produktu leczniczego w zakres systemu opieki zdrowotnej przy jednoczesnym
monitorowaniu elementow uprzednio uzgodnionych przez strony, dotyczacvch
skuteczno$ci lub wzglednej skuteczno$ci danego produktu leczniczego, co ma na
celu umozliwienie skutecznego udostepniania tego produktu leczniczego pacjentom
na okreslonych warunkach i w uzgodnionym okresie czasu;

b)  $rodkow krajowych majacych na celu ustalanie cen lub warunkow objecia produktow
leczniczych  zakresem systemow powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego,
podlegajacych krajowemu Iub unijnemu prawodawstwu w obszarze zamoOwien
publicznych, w szczegolnoéci dyrektywie Rady 89/665/EWG'? dyrektywie Rady
92/13/EWG" oraz dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/18/WE'.

Przepisy niniejszej dyrektywy stosuja si¢ do $srodkow majgcych na celu okreslenie, ktore
produkty lecznicze mozna wiaczy¢ do umow lub procedur udzielania zamowien publicznych.
Zgodnie z prawem unijnym i prawem Kkrajowym dotyczacym tajemnicy handlowej
informacje dotyczace nazwy produktu leczniczego oraz nazwy posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie _do obrotu, ktére sa zawarte w_umowach lub procedurach udzielania
zamowien publicznych, podawane sa do wiadomosci publicznej po zawarciu takich
umow lub sfinalizowaniu takich procedur.

Zaden z przepiséw niniejszej dyrektywy nie stanowi podstawy do wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego, dla ktérego nie otrzymano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak
przewidziano w art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.

Niniejsza dvrektywa pozostaje bez uszczerbku dla pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktore zostalo juz wydane zgodnie z procedura, o ktéorej mowa w
art. 6 dyrektywy 2001/83/WE i art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady".

Artykut 2

Definicje

Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)

»produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

Dz.U. L 395 z30.12.1989, s. 33.
Dz.U.L 76z23.3.1992,s. 14.
Dz.U. L 134 230.4.2004, s. 114.
Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1
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2)

3)

4)

S)

6)

,referencyjny produkt leczniczy” oznacza referencyjny produkt leczniczy w rozumieniu art.
10 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE;

»generyczny produkt leczniczy” oznacza generyczny produkt leczniczy w rozumieniu art. 10
ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE;

.biopodobny produkt leczniczy” oznacza biologiczny produkt leczniczy, Kktory jest
podobny do referencyjnego biologicznego produktu leczniczego:

»technologia medyczna” oznacza technologi¢ medyczng w rozumieniu art. 3 lit. 1) dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE'®;

»ocena technologii medycznych” oznacza oceng, ktéra jako minimum obejmuje ocene
wzglednej skutecznosci lub krotko- 1 dlugoterminowej skutecznosci danego produktu
leczniczego w porOwnaniu z innymi technologiami lub interwencjami medycznymi
stosowanymi w leczeniu danego schorzenia;

Rozdzial 11

Ustalanie cen produktow leczniczych
Artykut 3

Zatwierdzanie cen

Jezeli wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego jest dozwolone wylacznie po
zatwierdzeniu ceny takiego produktu przez wiasciwe organy zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego, zastosowanie majg przepisy ust. 2-9.

Panstwa cztonkowskie zapewniajg posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mozliwos¢ ztozenia w dowolnym momencie wniosku o zatwierdzenie ceny. Wlasciwe organy
wydaja wnioskodawcy oficjalne potwierdzenie odbioru formalnego wniosku o ustalenie
ceny w ciagu 10 dni od daty otrzymania tego wniosku.

Panstwa czlonkowskie moga umozliwi¢ podmiotowi ubiegajacemu sie o pozwolenie na
dopuszczenie _do obrotu zlozenie wniosku o podjecie nieformalnych negocjacji
dotyczacych zatwierdzenia cen po wydaniu przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi ustanowiony art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub wlasSciwy
organ krajowy pozytywnej opinii w_sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie
danego produktu leczniczego do obrotu.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby decyzja dotyczaca ceny, jaka mozna stosowaé w
stosunku do danego produktu leczniczego, zostata podjeta i przekazana wnioskodawcy w
terminie 608 90 dni od daty otrzymania wniosku ztozonego przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zgodnie z wymogam1 obow1qzuj qcyml w zamteresowanym panstw1e
czlonkowsklm A - W - W } h pan

tefmm—ten—wyﬂeﬁ—&a%emswg—dm W przypadku generycznych produktow leczmczych

16

Dz.U.L 882z4.4.2011,s. 45.
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termin ten wynosi 30 45 dni, pod warunkiem ze wlasciwe organy zatwierdzily ceng
referencyjnego produktu leczniczego.

Jesli panstwa czlonkowskie zadecyduja o wlaczeniu oceny technologii medycznych do
procesu decvzyjnego dotyczacego ustalania cen produktéw leczniczych, ocene taka
przeprowadza sie w terminie okreslonym w ust. 1.

Panstwa cztonkowskie szczegdtowo okreslaja informacje 1 dokumenty, ktore musi przedstawic
wnioskodawca.

Jezeli informacje dotaczone do wniosku sa niewystarczajace, wlasciwe organy niezwlocznie
powiadamiajg wnioskodawce o tym, jakie szczegdtowe informacje dodatkowe sag wymagane, i
podejmuja ostatecznq decyzje w termmle 90 69 dni od daty otrzymanla taklch dodatkowych
1nformaCJ1 ' ket , W ; :

telmm—ten—wyﬁesa—ﬁ&tem&wg—dm— W przypadku generycznych produktow lecznlczych

termin ten wynosi 3045 dni, pod warunkiem ze wlasciwe organy zatwierdzily cene
referencyjnego produktu leczniczego. Panstwa cztonkowskie nie zadaja zadnych dodatkowych
informacji, ktérych nie wymagaja wyraznie przepisy krajowe ani wytyczne administracyjne.

Jezeli decyzja nie zostanie podjeta w terminie okreslonym w ust. 3 i 5, wnioskodawca ma
prawo wprowadzi¢ produkt do obrotu po cenie zaproponowanej we wniosku.

Jezeli wlasciwe organy podejmuja decyzje o odmowie wydania zezwolenia na wprowadzenie
danego produktu leczniczego do obrotu po cenie zaproponowanej przez wnioskodawce,
wowczas decyzja taka musi zawiera¢ uzasadnienie oparte na obiektywnych i mozliwych do
sprawdzenia kryteriach oraz wszelkie oceny, ekspertyzy lub zalecenia, ktére stanowily
podstawe do jej wydania. Wnioskodawca zostaje poinformowany o wszystkich dostepnych
srodkach odwotawczych, w tym o sagdowych $rodkach odwotawczych, oraz o terminach
przewidzianych na skorzystanie z takich §rodkow.

Panstwa cztonkowskie podajg w odpowiedniej publikacji 1 przedstawiajg Komisji kryteria,
ktore wlasciwe organy musza uwzgledni¢ przy zatwierdzaniu cen produktow leczniczych.
Panstwa czlonkowskie podaja do wiadomosci publicznej informacje o tych kryteriach
oraz o organach decyzyjnych na szczeblu krajowym lub regionalnym.

Jezeli wlasciwe organy z wlasnej inicjatywy podejmujg decyzj¢ o obnizeniu ceny okreslonego
produktu leczniczego, wowczas decyzja taka musi zawieraé uzasadnienie oparte na
obiektywnych 1 mozliwych do sprawdzenia kryteriach oraz wszelkie oceny, ekspertyzy lub
zalecenia, ktore stanowily podstawe¢ do jej wydania. Podjeta decyzje przedstawia sig
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérego informuje si¢ o wszystkich
dostepnych $rodkach odwotawczych, w tym o sagdowych $rodkach odwotawczych, oraz o
terminach przewidzianych na skorzystanie z takich srodkow. Wlasciwe organy podaja te
decyzje niezwlocznie do wiadomeosci publicznej wraz z podsumowaniem jej uzasadnienia,
usunawszy uprzednio wszelkie informacje stanowiace tajemnice handlowa.
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Artykut 4

Podwyzszanie cen

Nie naruszajac przepiséw art. 5, przepisy ust. 2—6 majg zastosowanie, jezeli podwyzszenie
ceny produktu leczniczego jest dozwolone wylacznie po uzyskaniu wczesniejszej zgody
wiasciwych organow.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mozliwo$¢ ztozenia w dowolnym momencie wniosku o podwyzszenie ceny produktu_zgodnie
z prawem krajowym. Wlasciwe organy dostarczaja wnioskodawcy oficjalne potwierdzenie
odbioru wniosku w ciagu 10 dni od daty jego otrzymania.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby decyzja w—sprawie w_sprawie przyjecia lub
odrzucenia wniosku o podwyzszenie ceny danego produktu leczniczego ztozonego zgodnie z
wymogami obowigzujagcymi w zainteresowanym panstwie cztonkowskim przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostata podjeta i przekazana wnioskodawcy w terminie
90 60 dni od daty otrzymania takiego wniosku.

W przypadku wyjatkowo duzej liczby wnioskdw termin okre$lony w niniejszym akapicie
mozna przedhuzy¢ tylko jeden raz o kolejne 60 dni. Wnioskodawca zostaje powiadomiony o
takim przedtuzeniu przed wygasnigciem terminu okreslonego w niniejszym akapicie.

Panstwa cztonkowskie szczegdtowo okreslajg informacje 1 dokumenty, ktore musi przedstawic¢
wnioskodawca.

Whnioskodawca przedstawia wtasciwym organom odpowiednie informacje, w tym szczegoty
dotyczace zdarzen, ktore wystapily od czasu ostatniego ustalenia ceny produktu leczniczego i
ktore, jego zdaniem, uzasadniaja podwyzke ceny, ktérej dotyczy wniosek. Jezeli informacje
dotagczone do wniosku sg niewystarczajace, wlasciwe organy niezwlocznie powiadamiaja
wnioskodawce o tym, jakie szczegotowe informacje dodatkowe sg wymagane, 1 podejmuja
ostateczng decyzj¢ w terminie 90 60 dni od daty otrzymania takich dodatkowych informacji.
Panstwa cztonkowskie nie zadaja zadnych dodatkowych informacji, ktorych nie wymagaja
wyraznie przepisy krajowe ani wytyczne administracyjne.

Jezeli decyzja nie zostanie podjeta w terminie okreslonym w ust. 3 1 4, wnioskodawca ma
prawo zastosowacé podwyzke ceny zaproponowana we wniosku.

Jezeli wlasciwe organy podejmujg decyzje o odmowie wydania zezwolenia na catkowite lub
czesciowe podwyzszenie ceny, zaproponowane we wniosku, wowczas podaja w takiej decyzji
uzasadnienie oparte na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach oraz informuja
wnioskodawce o wszystkich dostepnych $rodkach odwotawczych, w tym o sadowych
srodkach odwotawczych, oraz o terminach przewidzianych na skorzystanie z takich srodkow.

Artykut 5
Zamrazanie i obnizanie cen

W przypadku zamrozenia lub obnizenia cen wszystkich produktéw leczniczych lub niektorych
kategorii tych produktow przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego dane panstwo
cztonkowskie publikuje uzasadnienie takiej decyzji oparte na obiektywnych i mozliwych do
sprawdzenia kryteriach wraz z uzasadnieniem, w stosownych przypadkach, wyboru kategorii
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produktow objetych zamrozeniem lub obnizeniem cen._Raz w roku panstwa czlonkowskie
oceniaja, czv zamrozenie lub obnizenie cen jest nadal uzasadnione warunkami
makroekonomicznymi, i w stosownvch przypadkach przyjmuja niezbedne zmiany.

2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga ztozy¢ wniosek o przyznanie
odstepstwa od zamrozenia lub obnizenia cen, jezeli jest to podyktowane szczegdlnymi
wzgledami. Wniosek zawiera stosowne uzasadnienie. Panstwa czlonkowskie zapewniaja
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwo$¢ ztozenia w dowolnym
momencie wniosku o przyznanie odstepstwa. Wilasciwe organy dostarczaja wnioskodawcy
oficjalne potwierdzenie odbioru formalnego wniosku o wiaczenie produktu medycznego w
zakres systemu ubezpieczenia zdrowotnego w ciggu 10 dni od daty otrzymania tego wniosku.

3. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby uzasadniona decyzja w sprawie wniosku, o ktorym
mowa w ust. 2, zostala podjeta i przekazana wnioskodawcy w terminie 90 66-dni od daty
otrzymania takiego wniosku. Jezeli informacje dotaczone do wniosku sa niewystarczajace,
wlasciwe organy niezwlocznie powiadamiaja wnioskodawce o tym, jakie szczegodtowe
informacje dodatkowe sg wymagane, i podejmuja ostateczng decyzj¢ w terminie 90 66-dni od
daty otrzymania takich dodatkowych informacji. W przypadku przyznania odstgpstwa
wlasciwe organy niezwlocznie publikuja oswiadczenie o zezwoleniu na podwyzszenie ceny.

W przypadku wyjatkowo duzej liczby wnioskow termin okreslony w ust. 3 mozna przedtuzy¢
tylko jeden raz o kolejne 60 dni. Wnioskodawca zostaje powiadomiony o takim przedtuzeniu
przed wygasnieciem terminu okre§lonego w ust. 3.

Artykut 6
Kontrole zyskow

Jezeli panstwo czlonkowskie ustanawia system bezposrednich lub posrednich kontroli zyskéw oséb
odpowiedzialnych za wprowadzanie produktow leczniczych do obrotu, zainteresowane panstwo
cztonkowskie zamieszcza ponizsze informacje w odpowiedniej publikacji oraz przekazuje je Komisji:

a) metoda lub metody stosowane przez zainteresowane panstwo cztonkowskie do
okreslania poziomu rentownosci: zysk ze sprzedazy lub zwrot z kapitatu;

b) zakres docelowego =zysku przyznany obecnie osobom odpowiedzialnym za
wprowadzanie produktow leczniczych do obrotu w zainteresowanym panstwie
cztonkowskim;

c) kryteria, wedlug ktéorych w zainteresowanym panstwie cztonkowskim przyznaje si¢
docelowe stopy zysku osobie odpowiedzialnej za wprowadzanie produktow leczniczych
do obrotu, oraz kryteria, zgodnie z ktorymi osoba taka bedzie mogta zatrzymac¢ zyski
przekraczajace przyznane jej wartosci docelowe;

d) maksymalny procent zysku, ktory kazda osoba odpowiedzialna za wprowadzanie
produktéw leczniczych do obrotu moze zatrzymaé powyzej przyznanej wartosci
docelowej w zainteresowanym panstwie cztonkowskim.

Informacje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, sa aktualizowane raz w roku lub w przypadku
przeprowadzenia znacznych zmian.

Jezeli oprécz systemu bezposrednich lub posrednich kontroli zyskéw panstwo cztonkowskie stosuje
system kontroli cen niektdorych rodzajow produktow leczniczych, ktére sa wylaczone z zakresu
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systemu kontroli zyskow, woéwcezas do takich kontroli cen majg zastosowanie, w stosownych
przypadkach, przepisy art. 3, 4 1 5. Wymienione artykuly nie maja jednak zastosowania w przypadku,
w ktorym normalne funkcjonowanie systemu bezposrednich lub posrednich kontroli zyskow
wyjatkowo prowadzi do ustalenia ceny dla pojedynczego produktu leczniczego.

Rozdzial 111

Objecie produktow leczniczych zakresem systemow powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego

Artykut 7

Wtgczenie produktow leczniczych w zakres systemow ubezpieczenia zdrowotnego

1. Przepisy ust. 2-8 9-maja zastosowanie, jezeli produkt leczniczy jest objety zakresem systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego wytacznie po podjeciu przez wiasciwe organy
decyzji o wlaczeniu danego produktu leczniczego w zakres tego systemu.

2. Panstwa cztonkowskie zapewniajg posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mozliwo$¢ ztozenia w dowolnym momencie wniosku o wiaczenie produktu leczniczego w
zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Wlasciwe organy wydaja
wnioskodawcy oficjalne potwierdzenie odbioru wniosku w ciagu 10 dni od daty jego

otrzymania.

Panstwa czlonkowskie moga rowniez umozliwi¢ podmiotowi ubiegajacemu sie o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zlozenie wniosku o podjecie nieformalnych
negocjacji__dotyczacych wlaczenia produktu leczniczego w zakres powszechnych
systemow ubezpieczenia zdrowotnego po wydaniu przez Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanowiony art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
lub_wlasciwy organ krajowy pozvtywnej opinii w_sprawie przyznania pozwolenia na
dopuszczenie danego produktu leczniczego do obrotu.

3. Jezeli zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego obejmuje kilka systemow
lub kategorii, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest uprawniony do ztozenia
wniosku o wilaczenie swojego produktu w zakres wybranych przez siebie systemu lub
kategorii. Panstwa czlonkowskie szczegotowo okreslaja informacje i dokumenty, ktére musi
przedstawi¢ wnioskodawca.

4. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby decyzja w sprawie wniosku o wlaczenie produktu
leczniczego w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, zlozonego przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z wymogami danego panstwa
cztonkowskiego, zostata przyjeta i przekazana wnioskodawcy w terminie 90 60 dni od daty

otrzymania takiego wniosku. W—p%z—yp&dku—]edﬂalepfedﬂkteﬂeezmezyehﬂ#edmeﬁe&m—de

p*eeesu—deeﬂ—ygﬁege—teﬂml—ten%%ﬁ&a%e&w—d% W przypadku generycznych
produktéw leczniczych termin ten wynosi 45 30 dni, pod warunkiem ze referencyjny produkt
leczniczy zostat juz wlaczony w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.
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Jesli panstwa czlonkowskie zadecyduja o wlaczeniu oceny technologii medycznych do
procesu decvzyjnego dotyczacego ustalania cen produktéw leczniczych, ocene taka
przeprowadza sie w terminie okreslonym w ust. 1.

Jezeli informacje dotaczone do wniosku sa niewystarczajace, wlasciwe organy niezwlocznie
powiadamiajg wnioskodawce o tym, jakie szczegdtowe informacje dodatkowe sa wymagane, i
podejmuja ostatecznq decyZJe; w terminie 90 60 dnl od daty otrzymanla taklch dodatkowych
1nformaCJ1 : 2 TSI , : § : :

tenmm—ten—wy%esa—&&&em&@@—dm— W przypadku generycznych produktow lecznlczych

termin ten wynosi +5 30 _dni, pod warunkiem ze referencyjny produkt leczniczy zostat juz
wlaczony w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Panstwa
cztonkowskie nie zadaja zadnych dodatkowych informacji, ktorych nie wymagaja wyraznie
przepisy krajowe ani wytyczne administracyjne.

Panstwa czlonkowskie, niezaleznie od organizacji swoich procedur wewnetrznych,
dopilnowuja, aby catkowity czas trwania procedury wilaczania, o ktérej mowa w ust. 5
niniejszego artykulu, oraz procedury zatwierdzania cen, o ktérej mowa w art. 3, nie

przekraczal 4—2—9 180 dm Wp&y@adha—p%eduﬁe%e&m&yeh—whedmeﬁemwde—kteﬁleh

: : : ; '. W przypadku generycznych
produktow leczniczych termin ten nie moze przekraczac 30 60 dni, pod warunkiem ze
referencyjny produkt leczniczy zostal juz wlaczony w zakres systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego. Podane terminy moga zosta¢ przedtuzone zgodnie z przepisami
ust. 5 niniejszego artykutu lub art. 3 ust. 5.

Kazda decyzja o odmowie wigczenia produktu leczniczego w zakres systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego zawiera uzasadnienie oparte na obiektywnych i mozliwych do
sprawdzenia kryteriach. Kazda decyzja o wiaczeniu produktu leczniczego w zakres systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego zawiera uzasadnienie, uwzglgdniajace stopien i
warunki objecia przedmiotowego produktu zakresem systemu, oparte na obiektywnych i
mozliwych do sprawdzenia kryteriach.

Decyzje, o ktorych mowa w niniejszym ustegpie, zawierajg rowniez wszelkie oceny, ekspertyzy
lub zalecenia stanowiace ich podstawe. Wnioskodawca zostaje poinformowany o wszystkich
dostgpnych s$rodkach odwotawczych, w tym o sadowych s$rodkach odwotawczych, o
procedurze srodkéw odwotawczych okre§lonej w art. 8 oraz o terminach przewidzianych na
skorzystanie z takich §rodkow.

Panstwa cztonkowskie podaja w odpowiedniej publikacji i przedstawiaja Komisji kryteria,
ktore wlasciwe organy muszg uwzgledni¢ przy podejmowaniu decyzji o ewentualnym
wlaczeniu produktéw leczniczych w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego. Panstwa czlonkowskie podaja do wiadomosci publicznej informacje o tych
kryteriach oraz o organach decyzyjnych na szczeblu krajowym lub regionalnym.
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Artykut 8

Procedura srodkow odwolawczych w przypadku nieprzestrzegania terminow zwigzanych z wlqczaniem

produktow leczniczych w zakres systemow ubezpieczenia zdrowotnego

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby w przypadku nieprzestrzegania terminow

okreslonych w art. 7 wnioskodawca mial dostep do skutecznych i szybkich $Srodkéow
odwolawczych i by SrodKi te bylv zgodnie Z prawem krajowvm.

Do celow procedury Srodkow odwolawczych, o ktéorych mowa w ust. 1, panstwa

czlonkowskie moga wyznaczy¢ organ, ktoremu nadaja uprawnienia do przedsiewziecia,
w_mozliwie najkrotszvm terminie, w drodze postepowania zabezpieczajacego, Srodkow
tymczasowych w celu skorygowania domniemanego naruszenia lub zapobiezenia
dalszym szkodom wobec zainteresowanych podmiotow.

Organ odpowiedzialny za procedury Srodkow odwolawczych jest niezalezny od

wlasciwych organéw odpowiedzialnych za kontrolowanie cen produktow leczniczych lub
za okresSlanie zakresu produktow leczniczych objetyvch systemami ubezpieczenia

zdrowotnego.
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Artykut 9

Wyltqgczenie produktow leczniczych z zakresu systemow ubezpieczenia zdrowotnego

Decyzja o wytaczeniu produktu leczniczego z zakresu systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego lub o zmianie stopnia lub warunkéw objecia danego produktu zakresem systemu
zawiera uzasadnienie oparte na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach. Tego
rodzaju decyzje zawierajg rowniez wszelkie oceny, ekspertyzy lub zalecenia stanowigce ich
podstawg. Wnioskodawca zostaje poinformowany o wszystkich dostgpnych $rodkach
odwotawczych, w tym o sgdowych srodkach odwotawczych, oraz o terminach przewidzianych
na skorzystanie z takich §rodkow.

Decyzja o wylaczeniu kategorii produktow leczniczych z zakresu systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego lub o zmianie stopnia lub warunkéw objecia danej kategorii
zakresem systemu zawiera uzasadnienie oparte na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia
kryteriach-eraz§ iadomoseiw viedniej ikaeji

Decyzja o wylaczeniu produktu leczniczego lub kategorii produktow leczniczych z zakresu
systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego jest podawana do wiadomosci publicznej
wraz ze streszczeniem uzasadnienia, usungwszy uprzednio wszelkie informacje stanowiace
tajemnice handlowa.

Artykut 10

Klasyfikacja produktow leczniczych w celu ich wigczenia w zakres systemow ubezpieczenia

zdrowotnego

Przepisy ust. 2, 3 1 4 maja zastosowanie w przypadku, gdy produkty lecznicze sa grupowane
lub klasyfikowane wedlug kryteriow terapeutycznych lub innych w celu wilaczenia tych
produktow w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.
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Panstwa czlonkowskie podaja w odpowiedniej publikacji i przedstawiajg Komisji obiektywne
1 mozliwe do sprawdzenia kryteria, na podstawie ktorych produkty lecznicze sg klasyfikowane
w celu ich wlaczenia w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

W przypadku produktow leczniczych, ktore sa objete takim grupowaniem lub klasyfikacja,
panstwa cztonkowskie podaja w odpowiedniej publikacji i przedstawiaja Komisji metody
stosowane w celu okre$lenia stopnia lub warunkéw wlaczenia takich produktow w zakres
systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

Na wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wilasciwe organy wskazuja
obiektywne dane, na podstawie ktorych ustalily warunki objecia produktu leczniczego
zakresem systemu, stosujac kryteria i metody, o ktorych mowa w ust. 2 i 3. W takim
przypadku wlasciwe organy informuja rowniez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o wszystkich dostepnych s$rodkach odwotawczych, w tym o sadowych s$rodkach
odwotawczych, oraz o terminach przewidzianych na skorzystanie z takich srodkow.

Artykut 11

Srodki stuzgce kontrolowaniu lub zachecaniu do przepisywania okreslonych produktéw leczniczych

Przepisy ust. 2, 3 1 4 maja zastosowanie w przypadku, gdy panstwo cztonkowskie przyjmuje
srodki stuzace kontrolowaniu lub zachecaniu do przepisywania okreslonych produktéw
leczniczych.

Srodki, o ktorych mowa w ust. 1, musza byé oparte na obiektywnych i mozliwych do
sprawdzenia kryteriach.

Srodki, o ktorych mowa w ust. 1, w tym wszelkie oceny, ekspertyzy lub zalecenia stanowiace
ich podstawe, podaje si¢ do wiadomosci w odpowiedniej publikacji_i_udostepnia opinii
publicznej.

Na wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na ktérego interesy lub
sytuacje prawng maja wptyw s$rodki, o ktérych mowa w ust. 1, wlasciwe organy wskazuja
obiektywne dane 1 kryteria, ktore stanowily podstawe do podjecia takich srodkow w
odniesieniu do danego produktu leczniczego. W takim przypadku wlasciwe organy informuja
rowniez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o wszystkich dost¢pnych srodkach
odwotawczych, w tym o sagdowych $rodkach odwotawczych, oraz o terminach przewidzianych
na skorzystanie z takich srodkéw.

Rozdzial IV
Wymogi szczegolowe
Artykut 12

Skutecznosc terminow

Terminy okreslone w art. 3, 4, 5 1 7 rozumie si¢ jako okres miedzy otrzymaniem odpowiednio
wniosku lub dodatkowych informacji a wejsciem w zycie odpowiedniej decyzji. Wszystkie
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oceny eckspertéw 1 kroki administracyjne niezbedne do podjecia decyzji i nadania jej
skuteczno$ci sg przeprowadzane w wyznaczonych terminach.

Jezeli procedura decyzvina obejmuje negocjacje pomiedzy posiadaczem pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu a wlasciwym organem i o ile obie strony wyrazily na to zgode,
bieg terminow okreslonych w art. 3, 4, 5 i 7 ulega zawieszeniu przez czas trwajacy od
momentu przekazania przez wlasciwy organ propozycji posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu az do otrzvmania przez wlasciwy organ odpowiedzi posiadacza
pozwolenia na te propozycje. Panstwa czlonkowskie podaja do wiadomosci publicznej
tryb takiego zawieszenia.

Artykut 13
Dodatkowy dowod jakosci, bezpieczenstwa, skutecznosci lub biorownowaznosci

W ramach decyzji dotyczacych ustalania cen 1 refundacji panstwa czlonkowskie nie

przeprowadzaja ponownej oceny elementéw,—na—ktéryeh—opiera—sie—pozwolenie—na
depuszezenie-do-obrotu;-w-tym-jakosci, bezpieczenstwa, skutecznosci, b biorownowaznosci,

biopodobienstwa danego produktu leczniczego__badZz Kkryteriow oznaczenia danego
produktu jako sierocy, ktére poddano juz ocenie w ramach procedury udzielania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Ustep 1 pozostaje bez uszczerbku dla przyslugujacego wlasciwym organom uprawnienia

do zadania i posiadania pelnego dostepu do danych wygenerowanych w procesie
dopuszczania do obrotu, sluzacego ocenie technologii medycznej i umozliwiajacego tym
organom dokonanie w stosownych przypadkach oceny wzglednej skutecznos$ci produktu
leczniczego oraz jego skutecznos$ci w krotkiej i dlugiej perspektywie czasowej.

Wilasciwe organy sa rowniez uprawnione do wykorzystania istniejacych danych lub

wygenerowania dodatkowych odnosnych danych do celow oceny technologii medvcznej.

Artykul 14

Brak wplywu na prawa wiasnosci intelektualnej

Panstwa cztonkowskie traktuja wnioski, procedury decyzyjne oraz decyzje dotyczace
regulowania cen produktow leczniczych zgodnie z art. 3 lub okreslenia ich wlaczenia w zakres
systemoéw powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego zgodnie z art. 7 i 9 jako procedury
administracyjne, ktére jako takie sg niezalezne od egzekwowania praw wlasnosci
intelektualne;.

Ochrona praw wiasno$ci intelektualnej nie stanowi waznej podstawy odmowy wydania,
zawieszenia lub wycofania decyzji dotyczacych ceny produktu leczniczego lub jego wiaczenia
w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

Ustepy 1 1 2 stosuje si¢ bez uszczerbku dla prawodawstwa Unii oraz prawodawstwa
krajowego w zakresie ochrony wtasnosci intelektualne;.
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Rozdzial V

Mechanizmy przejrzystosci
Artykut 15

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Jezeli panstwo cztonkowskie zamierza przyja¢ lub zmieni¢ jakikolwiek srodek prawodawczy objety
zakresem niniejszej dyrektywy, zapewnia organizacjom spoleczenstwa obywatelskiego, w tym
grupom _pacjentéw i konsumentéw, oraz _innym zainteresowanym stronom mozliwos¢
przedstawienia uwag na temat projektu tego srodka w rozsagdnym terminie. Wlasciwe organy publikuja
przepisy majace zastosowanie do konsultacji. Wyniki konsultacji podaje si¢ do wiadomosci publicznej
z wyjatkiem informacji poufnych zgodnie z unijnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi tajemnicy
handlowe;.

Artykut 16

Przejrzystosé dzialan organow decyzyjnych i cen

1. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by wlasciwe organy kontrolujace ceny produktow
leczniczych lub okreSlajace objecie produktéw leczniczych zakresem systemow
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego podawaly do wiadomoS$ci publicznej
regularnie uaktualniane wykazy czionkéw swoich organdéw decvzyinvch wraz z ich
oSwiadczeniami o braku konfliktu interesow.

2. Ustep 1 stosuje sie takze do organu, o0 ktorym mowa w art. 8 ust. 2
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Artykut 17

Sprawozdanie z realizacji terminow

Do dnia 31 stycznia [...] 1. [insert a date - the year following the date referred to in the first
subparagraph of Article 18(1)], a nastgpnie do dnia 31 stycznia ++}ipea kazdego kolejnego
roku panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji i podaja w odpowiedniej publikacji
szczegodtowe sprawozdanie zawierajace nastepujace informacje:

a)  liczbg wnioskéw otrzymanych w poprzednim roku zgodnie z art. 3,41 7,

b) czas przeznaczony na wydanie decyzji w odniesieniu do kazdego z wnioskow
otrzymanych zgodnie z art. 3,417,

c) analiz¢ glownych przyczyn ewentualnych opdznien wraz z zaleceniami majgcymi na
celu dostosowanie procesu decyzyjnego do termindow okreslonych w dyrektywie.

Do celow akapitu pierwszego lit. a) dokonuje si¢ rozrdznienia miedzy generycznymi

produktami leczniczymi podlegajacymi krotszym terminom zgodnie z art. 3, 4 1 7, a
pozostatymi produktami leczniczymi.

Do celéw akapitu pierwszego lit. b) zglasza si¢ wszelkie przypadki zawieszenia procedury w
celu zazadania dodatkowych informacji od wnioskodawcy, wyraznie wskazujac czas trwania
oraz szczegotowe powody zawieszenia.

Komisja ee—szesé—miesieey publikuje co roku sprawozdanie dotyczace informacji
przedstawionych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z ust. 1.

Rozdzial VI

Przepisy koncowe
Artykut 18

Transpozycja

Pafistwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpézniej do dnia [last day of the 12" month
following publication of this Directive in the Official journal of the European Union], przepisy
ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisoOw oraz tabelg korelacji pomigdzy tymi
przepisami a niniejsza dyrektywa.
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Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia [the day after the date set out in the first
subparagraph].

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy
lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych przepisow prawa krajowego
przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 19

Sprawozdanie z wdrozenia dyrektywy

1. Panstwa czlonkowskie przesytaja Komisji sprawozdanie z wdrozenia niniejszej dyrektywy do
dnia [insert date - within two years after the date referred to in the second subparagraph of
Article 18(1)], a nastepnie co trzy lata.

2. Do dnia [insert date - within three years after the date referred to in the second subparagraph
of Article 18(1)] Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z
wdrozenia niniejszej dyrektywy. Sprawozdanie to moze zosta¢ przedlozone wraz w
odpowiednimi wnioskami.

Artykut 20

Uchylenie

Dyrektywa 89/105/EWG traci moc z dniem [the date set out in the second subparagraph of Article
18(1)].

Skutki art. 10 dyrektywy 89/105/EWG zostaja utrzymane.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszej dyrektywy.

Artykut 21

Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
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Artykut 22

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
31
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

1.1. Tytul 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. Dzial(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 wplyw na srodki operacyjne

3.2.3. Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3.3.  Szacunkowy wptyw na dochody
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej przejrzystosci
srodkow regulujacych ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
wlaczanie tych produktow w zakres systemow powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego
(uchylajacej dyrektywe 89/105/EWG)

Dziedzina(-y) polityki w strukturze ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa17

‘ Tytul 02 — Przedsigbiorstwa

Charakter wniosku/inicjatywy
%I Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania
Cele

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

la. Konkurencyjno$¢ na rzecz wzrostu gospodarczego i zatrudnienia

Cel(e) szczegotowy(-e) i dziatanie(-a) ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegotowy nr 1:

Ciagly rozwdj istniejacego dorobku w zakresie rynku wewnetrznego i proponowanie w razie
potrzeby nowych dziatan o charakterze ustawodawczym i nieustawodawczym.

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

Rozdziat 02 03: Rynek wewngtrzny towaroéw i polityki sektorowe

Oczekiwany(-e) wynik(i) i wplyw

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

We wniosku przewiduje si¢ kompleksowa aktualizacje dyrektywy 89/105/EWG w celu
zapewnienia przejrzystosci $rodkéw krajowych regulujacych ceny produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz ich wlaczanie w zakres systemoéw zabezpieczenia spotecznego.
Istniejaca dyrektywa stala si¢ nieaktualna i trudna do egzekwowania na skutek rozwoju rynku
farmaceutycznego w ostatnich dwudziestu latach oraz zwigkszenia liczby $rodkéw krajowych
stuzacych ograniczaniu rosnacych kosztow farmaceutycznych. Celem wniosku jest uniknigcie
zakazanych na mocy Traktatu UE barier dla swobodnego przeptywu towaréw przy
jednoczesnym poszanowaniu odpowiedzialnosci panstw cztonkowskich za organizacje
krajowych systeméw ubezpieczenia zdrowotnego. Oczekuje sie¢, ze inicjatywa:

- zwigkszy jasno$¢ 1 pewno$¢ prawa dla wszystkich zainteresowanych stron;

- zapewni rowne warunki dziatania firmom farmaceutycznym prowadzacym dziatalnos¢ w
Europie;

17

PL

ABM: Activity Based Management: zarzadzanie kosztami dziatan — ABB: Activity Based Budgeting: budzet
zadaniowy.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

PL

- ulatwi egzekwowanie obowigzkow proceduralnych spoczywajacych na panstwach
cztonkowskich.

Wskazniki wynikow i wplywu

Nalezy okresli¢ wskazniki, ktore umozliwiq monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

Whiosek obejmuje transpozycj¢ dyrektywy do prawodawstwa krajowego przez panstwa
cztonkowskie. Pierwszym wskaznikiem bedzie zatem rzeczywisty poziom transpozycji przed
uplywem terminu transpozycji. W budzecie przewidziano $rodki na zapewnienie weryfikacji
transpozycji przez panstwa cztonkowskie.

Drugim krokiem bedzie monitorowanie skutecznego wdrazania. Kluczowe cele wniosku
obejmuja: a) zagwarantowanie, aby krajowe decyzje dotyczace ustalania cen 1 refundacji byty
podejmowane w okreslonych terminach oraz b) zapewnienie skutecznosci zasad minimalne;j
przejrzystosci krajowych $rodkéow w zakresie ustalania cen 1 refundacji. Wyniki beda
mierzone wedtug nastepujacych kryteriow:

1. rzeczywiste terminy podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji w
panstwach cztonkowskich (instrument monitorowania: obowigzkowe sprawozdania roczne
panstw cztonkowskich);

2. liczba przypadkow nlezgodnosc1 21dentyﬁkowanych w panstwach czionkowsklch
(instrumenty monitorowania:

organykrajowe-eraz statystyki dotyczqce postqpowan W sprawie uchyblenla zob0w1qzan10m
panstwa cztonkowskiego).

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeba(-y), ktora(-e) ma(-jg) zosta¢ zaspokojona(-e) w perspektywie krotko- lub
diugoterminowej

W tekscie wniosku zasadniczo wymaga si¢ od panstw cztonkowskich dopilnowania, aby:

1. decyZJe dotyczqce ustalanla cen i refundacp byly podejmowane W termmle 660120 90/180
dni. : HctOw , W ,.

wyne&—na%emmst—Q@#LS@—d—&k Termm ten zostaje skrocony do 30/60 45/89 dm w przypadku
generycznych produktow leczniczych;

2. wszelkie $rodki shuzace regulacji cen produktéw leczniczych, zarzadzaniu ich konsumpcja
lub okreslaniu ich statusu refundacyjnego byly przyjmowane w przejrzysty sposob na
podstawie obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriow;

3. zainteresowane firmy farmaceutyczne mialy dost¢p do skutecznych sadowych srodkow
odwotlawczych.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Krajowe $rodki w zakresie ustalania cen i refundacji maja wyrazny skutek transgraniczny
zwigzany w szczegdlnosci z potencjalnym zakldceniem, jakie moga spowodowac na rynku
wewnetrznym produktow leczniczych. Wlasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrznego
wymaga zatem, aby panstwa czlonkowskie podejmowaly decyzje w sposob terminowy i
przejrzysty. Pojecie przejrzystosci proceduralnej jest roznie rozumiane w UE, co oznacza ze
dzialania pojedynczych panstw cztonkowskich nie zapewnilyby wystarczajacych gwarancji
przejrzystosci dla podmiotéw gospodarczych.
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

W ciaggu ostatnich dwudziestu lat dyrektywa 89/105/ EWG odegrala kluczowa role w
promowaniu przejrzystosci krajowych srodkow w zakresie ustalania cen 1 refundacji.
Dos$wiadczenie zwigzane z zarzadzaniem ta dyrektywa wskazuje jednak, Ze:

1. polityka krajowa poszczego6lnych panstw w zakresie ustalania cen i refundacji zmienia si¢ w
szybkim tempie, a zatem wymogi zawarte w dyrektywie powinny by¢ oparte na ogdélnych
zasadach, a nie na opisie konkretnych rodzajow srodkow;

2. skuteczne monitorowanie prawodawstwa krajowego w tej dziedzinie, wchodzacej

zasadniczo w zakres kompetencji panstw czltonkowskich, wymaga mocniejszych
mechanizmow informowania i egzekwowania prawa.

Spojnosc z ewentualnymi innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia

Whniosek musi by¢ odczytywany w kontekscie wysitkow Komisji na rzecz wzmocnienia rynku
wewnetrznego oraz stworzenia korzystnych warunkéw dla konkurencyjnego przemystu
farmaceutycznego dostarczajacego obywatelom Unii Europejskiej bezpieczne, innowacyjne i
dostepne produkty lecznicze. Jest on powigzany z wieloma ostatnimi lub trwajacymi
inicjatywami, w szczegolnosci z:

1. komunikatem Komisji w sprawie nowych perspektyw dla sektora farmaceutycznego (2008),
w ktorym zapowiedziano usprawnienie stosowania dyrektywy 89/105/EWG w celu
zapewnienia prawdziwie przejrzystych 1 szybko podejmowanych decyzji dotyczacych
ustalania cen i refundacji,

2. przeprowadzonym przez Komisje badaniem sektora farmaceutycznego (2008-2009), na
podstawie ktorego stwierdzono, ze Komisja mogtaby zbada¢ potencjalng potrzebe zmiany
dyrektywy 89/105/EWG w celu utatwienia terminowego dostgpu do rynku dla generycznych
produktow leczniczych.

3. inicjatywami politycznymi majacymi na celu zacie$nienie wspotpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi w zakresie wyzwan zwigzanych z ustalaniem cen i refundacja, w
szczeg6lnosci w ramach Forum Farmaceutycznym Wysokiego Szczebla (2005-2008) oraz
procesu dotyczacego odpowiedzialnosci przedsigbiorstw w  dziedzinie produktéw
farmaceutycznych, rozpoczetego przez Komisje Europejska w 2010 r.;

4. dobrowolng wspoélpraca miedzy panstwami czitonkowskimi w zakresie ocen technologii
medycznych, ktore sg aktualnie przeprowadzane w ramach wspdlnego dziatania EUNetHTA 1
ktére maja zosta¢ sformalizowane poprzez wdrozenie dyrektywy 2011/24/UE w sprawie
stosowania praw pacjentOw w transgranicznej opiece zdrowotne;.

Czas trwania dzialania i jego wplywu finansowego
Wnhiosek/inicjatywa o nieokreslonym czasie trwania

— W zalezno$ci od postepéw w zakresie procesu ustawodawczego przewiduje si¢, ze
wdrazanie rozpocznie si¢ w 2014 r. (przyjecie przez Rad¢ i1 Parlament), a termin
transpozycji przez panstwa cztonkowskie zostanie wyznaczony na 2015 .
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L7 Przewidywany(-e) tryb(y) zarzqdzaniaw

Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisje

Uwagi

Panstwa cztonkowskie beda odpowiedzialne za wdrazanie przepisow dyrektywy. Rola Komisji bedzie
przede wszystkim:

-utatwianie 1 weryfikacja transpozycji dyrektywy; wptyw na budzet: wydatki administracyjne (misje,
konferencje itp.) oraz wsparcie ekspertow (weryfikacja transpozycji);
- utatwianie wdrazania dyrektywy w kontekscie komitetu utworzonego zgodnie z art. 10 dyrektywy

89/105/EWG 1 ztozonego z przedstawicieli panstw cztonkowskich pod przewodnictwem stuzb Komisji;
wplyw na budzet: wydatki administracyjne na organizacj¢ komitetu.

- Potrzeby w zakresie zasobow finansowych zostang pokryte z istniejagcych zasobow (pozycja w
budzecie dotyczaca rynku wewnetrznego), ktore zostaly juz przydzielone na zarzadzanie dziataniami,
lub poprzez przesunigcie sSrodkoéw w ramach Dyrekcji Generalne;.

Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja si¢ na
nastepujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoSci

We wniosku wymaga si¢, aby panstwa cztonkowskie przekazywaty Komisji:

1/ kryteria stosowane na potrzeby zatwierdzania cen produktow leczniczych oraz
podejmowania decyzji o ewentualnym wiaczeniu produktéw leczniczych w zakres systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Nalezy rowniez zglasza¢ wszelkie zmiany tych
kryteriow;

2/ szczegdlowe informacje dotyczace rzeczywistych terminéw podejmowania decyzji
dotyczacych ustalania cen 1 refundacji (czestotliwos¢: co roku-szesé-miesteey);

3/ sprawozdanie z wdrazania dyrektywy w terminie dwoch lat od dokonania transpozycji.

Komisja bedzie ocenia¢ przekazywane jej informacje i w razie koniecznosci omawiac je z
panstwami cztonkowskimi, aby podja¢ odpowiednie dziatania nastgpcze.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Gloéwne rodzaje ryzyka zwigzane z zarzadzaniem zaproponowanym aktem prawnym dotycza
trzech nastepujacych etapow:

- poczatkowy etap transpozycji do prawa krajowego;
- zgodno$¢ wszelkich nowych §rodkow krajowych objetych zakresem dyrektywy;
- skuteczne wdrazanie wymogow proceduralnych okreslonych w prawie krajowym.

Przewidywane metody kontroli

Przewidywane metody kontroli opisano szczegélowo w planie transpozycji i wdrazania.
Obejmuja one przede wszystkim:

- zapewnienie przez Komisj¢ technicznej wiedzy fachowej na etapie transpozycji;
- przyjecie przez Komisje, we wspdlpracy z panstwami czlonkowskimi, wskazowek
interpretacyjnych w celu wyjasnienia ewentualnych kwestii zwigzanych z wdrazaniem;

- przeglad krajowych sprawozdan z wdrazania, sporzadzenie przez Komisje projektu
sprawozdania z wdrazania oraz ewentualne dziatania nastgpcze.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Przedmiotowa inicjatywa nie wigze si¢ z zadnym szczegdlnym ryzykiem naduzyé
finansowych, poniewaz okreslono w niej jedynie wymogi proceduralne, ktére panstwa
cztonkowskie musza zachowywa¢ w swojej polityce w zakresie ustalania cen i refundacji
produktéw leczniczych. Komisja zapewni ogolne zarzadzanie ramami prawnymi poprzez
zaangazowanie administracyjne zgodnie ze standardami kontroli wewnetrznej Komisji.
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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 Istniejace pozycje w budzecie*
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie.
. . Rodzaj
St Pozycja w budzecie trodkéw Wktad
wieloletnic Zroznicowa
h ram ne ) krajow ) W rozumieniu art.
finansowyc Num’er Iniezréimic panst\gf0 kandydujac panstw 18 ust. 1 lit. aa)
h [Tres. .o, ] EFTA 21 trzecich rozporzadzenia
Ov(vlg)ne ych finansowego
02.03.01 — Funkcjonowanie i rozwoj
Dzial 1 | TYnku wewnetrznego, zwlaszeza w | Zroznic | . NIE NIE NIE
dziedzinach notyfikacji, certyfikacji i | owane
dostosowania przepisow sektorowych
02.01.04.01 — Funkcjonowanie i
I’OZ{VVOJ ry(rilk}ld . w;wn@trfgﬁeg'q, Niezréz
Dziat | | ZWiaszcza w dziedzinach notylikacjl, | picqwan | TAK NIE NIE NIE
certyfikacji i dostosowania przepiséw R
sektorowych  ---  Wydatki na
administracje i zarzadzanie

PL

* Dziaty ram finansowych 1 pozycje w budzecie beda musialy zosta¢ dostosowane do nowej podstawy
prawnej, ktdra zostanie przyjeta w ramach perspektywy finansowej 2014-2020.

19
20

Srodki zréznicowane/ srodki niezréznicowane.

EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanéw Zachodnich.

38

PL




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: 1 1.a Konkurencyjnos$¢ na rzecz wzrostu gospodarczego i zatrudnienia
. RIS Rok Rok Rok Rok Rok
Dyrekcja Generalna ds. Przedsigbiorstw a s . . _ ..... Dziatanie .
| Przemvshu = N+l= | N+2= | N+3= | NH4= Kontynuowane ... OGOLEM
y 2014 2015 2016 2017 2018

* Srodki operacyjne

Srodki na
02.03.01 — Funkcjonowanie i rozwoj rynku | ,obowiazania O 0,645 | 0,735 | 0,585 | 0,585 0,585 | 0,585 | 0,585
wewngtrznego, zwlaszcza w  dziedzinach [
notyfikacji, certyfikacji i dostosowania | Srodki ma ) )\ 6450 | 0500 | 0,500 | 0,500 | 05500 | 0,500 | 0,500
przepiséw sektorowych platnosci

Srodki administracyjne finansowane ze $rodkoéw przydzielonych na
okreslone programy operacyjne’

02.010401 — Funkcjonowanie i rozw¢j rynku
wewnetrznego, zwlaszcza w  dziedzinach

notyfikacji, certyfikacji 1 dostosowania )] 0,050 0,200
przepisow sektorowych --- Wydatki na
administracje i zarzadzanie
Srodki na | =i+la
OGOLEM érodki zobowiazania 3 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
dla Dyrekcji Generalnej ds.
N . Srodki =242
Przedsigbiorstw i Przemystu Srodki - ma ) T 0450 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,700 | 0,500 | 0,500
ptatnosci +3

2 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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dodi ™| @ | 0645 | 0735 | 0585 | 0585 | 0585 | 0585 | 0585
»  OGOLEM $rodki operacyjne Z,O o
Srodki —ma g 0150 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500
platnosci
* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow © 0.050 0.200
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne ’ ’
; Srodki na | _
OGOLEM srodki zobowigzania =4+6 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
na DZIAL 1 -
wieloletnich ram finansowych sf;flljéci s | 0200 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,700 | 0,500 | 0,500
Dzial wieloletnich ram finansowych: 5 ,»Wydatki administracyjne”
w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok Dyiatani .
= | N+l= | N+2= | N+3= | N+4= koﬁ&}luozvljai?e OGOLEM
2014 2015 2016 2017 2018
Dyrekcja Generalna ds. Przedsigbiorstw i
Przemyshu
* Zasoby ludzkie 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
* Pozostale wydatki administracyjne 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
OGOLEM Dyrekcja Generalnads. | ¢ . 0209 | 0558 | 0558 | 0558 | 0558| 0,558| 0,558
Przedsi¢biorstw i Przemystu
OGOLEM srodki (Srodki na zobowiazania
na DZIAL 5 ogotem = $rodki na platnosci 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
wieloletnich ram finansowych ogblem)

PL
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Rok Rok Rok Rok Rok Driatanie .
= N+1= N+2 = N+3 = N+4 kor‘l.tl};ﬁuowane OGOLEM
2014 2015 2016 2017 =2018
OGOLEM $rodki Srodki na zobowigzania 0,859 1,293 1,143 1,143 1,093 1,093 1,093
na DZIALY 1do 5
wieloletnich ram finansowych Srodki na ptatnosci 0,409 | 1,058 | 1,058 | 1,058 1,258 | 1,008 | 1,008

Uwaga: Potrzeby w zakresie zasobow finansowych zostang pokryte z istniejacych zasobow (pozycja dotyczaca rynku wewnetrznego) juz

przydzielonych na zarzadzanie dziataniami lub przesunigtych w ramach DG.

PL
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3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne
— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okre§lono ponizej

Srodki na zobowigzania w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok

N=2014 N+1=2015 N+2=2016 N+3=2017 ..... Dzialanie kontynuowane ..... OGOLEM

REALIZACJA

Okreslié cele i
realizacje

¢ Liczba Koszt

Koszt calko | catkowi

wita ty

Lic Liczb

Rodzaj S i
3 Ozszaj Sredni Koszt zba Koszt a Koszt

Koszt Koszt

Koszt Koszt

SN
® N O =
® TN O =~
® TN O =
® TN O =~

CEL SZCZEGOLOWY: Ciagly
rozwoj istniejacego dorobku w
zakresie rynku wewnetrznego i
proponowanie, w stosownych
przypadkach, nowych dziatan o
charakterze ustawodawczym i
nieustawodawczym.

Thumaczenia (A) 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 | 1 0,495 1 0,495

Informatyczna B) 0,15 1 0,15 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 | 0,6 0,09 0,6 0,09
baza danych

Transpozycja ©) 0,15 0 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15

Cel szczegdtowy nr 1 - suma czastkowa

3 Realizacje odnoszg si¢ do produktow i ushug, ktore zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentéw, liczba kilometrow zbudowanych drég itp.). (A) =

ustugi thtumaczeniowe, (B) = wsparcie informatyczne, (C) = stuzby — weryfikacja transpozycji.
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KOSZT OGOLEM

0,645

2,6

0,735

1,6

0,585

1,6

0,585

0,585

1,6

0,585

1,6

0,585
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3.2.3.  Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

3.2.3.1. Streszczenie

— [ Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow

administracyjnych, jak okreslono ponizej

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok
N=2014

DZIAL 5

wieloletnich ram

finansowych

Zasoby ludzkie 0,159

Pozostate  wydatki
administracyjne

0,050

DZIAL 5

wieloletnich ram

finansowych — suma
czastkowa

0,209

Poza DZIALEM 5%
wieloletnich ram

finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostale  wydatki
administracyjne

0,050

Poza DZIALEM 5
wieloletnich ram

finansowych — suma
czastkowa

0,050

OGOLEM 0,259

3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

Rok Rok
N+l = N+2 =
2015 2016
0,508 0,508
0,050 0,050
0,558 0,558
0,558 0,558

Rok
N+3 =
2017

0,508

0,050

0,558

0,558

NI_{::‘k= ..... Dziatanie OGOLE
k e

2018 ontynuowane M
0,508 0,508 0,508

0,050 0,050 0,050

0,558 0,558 0,558

0,200
0,758 0,558 0,558

— Whiosek/inicjatywa wiaze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okreslono ponizej

Wartos$ci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w pelnych kwotach (lub najwyzej z doktadnoscia do
jednego miejsca po przecinku)

Rok
N=201
4

Rok
N+1=2
015

Rok
N+2=2
016

Rok
N+3=2
017

..... Dziatanie
kontynuowane .....

PL
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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.
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* Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikow i pracownikow zatrudnionych na czas
okreslony)

02 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)

0,159 0,508 0,508 0,508 | 0,508 | 0,508

* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy)®

XX 010201 (AC, END, INT z globalnej
koperty finansowe;j)

XX 010202 (AC, AL, END, INTiJED w
delegaturach)

- w centrali®’

XX 01 04 rr?¢

- w delegaturach

XX 01 0502 (AC, END, INT - posrednie
badania naukowe)

10 01 05 02 (AC, END, INT - bezposrednie
badania naukowe)

Inna pozycja w budzecie (okresli¢)
OGOLEM 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
XX oznacza odpowiednig dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobéw DG juz przydzielonych na
zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelionych
w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone
zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu srodkéw oraz w
swietle istniejagcych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania
Urzednicy i pracownicy zatrudnieni Ogolne zarzadzanie dyrektywa (koordynacja z panstwami cztonkowskimi, organizacja
na czas okreslony komitetu doradczego, wyktadnia prawa, postepowania w sprawie uchybienia

zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego itp.), ocena projektow Srodkow krajowych
zglaszanych Komisji, obstuga sekretariatu i wsparcie administracyjne.

Personel zewngtrzny

» AC= pracownik kontraktowy; INT= pracownik tymczasowy; JED= mtodszy oddelegowany ekspert

AL= czlonek personelu miejscowego; END= oddelegowany ekspert krajowy.

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

Przede wszystkim fundusze strukturalne, Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszarow
Wiejskich (EFRROW) oraz Europejski Fundusz Rybacki.
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3.24.

3.2.5.

Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

— Whiosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z obowiazujagcymi wieloletnimi ramami
finansowymi.
— Dzialy ram finansowych i pozycje w budzecie beda musiaty zosta¢ dostosowane

do nowej podstawy prawnej, ktéra zostanie przyjeta w ramach perspektywy
finansowej 2014-2020.

— [ Wnhniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w
wieloletnich ramach finansowych.

Uwaga:

Dzialy ram finansowych i pozycje w budzecie beda musiaty zosta¢ dostosowane do nowej podstawy
prawnej, ktora zostanie przyjeta w ramach perspektywy finansowej 2014-2020.

Udzial osob trzecich w finansowaniu

— [X Wniosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich.

PL

3.3.

Szacunkowy wplyw na dochody

— Whiosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody
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