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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

Ramy prawne nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi wprowadzonych do obrotu w UE s3a okreslone w
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004' (,rozporzadzenie”) i w dyrektywie 2001/83/WE?
(,,dyrektywa”). Przepisy UE dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi poddano doglebnej analizie i
ocenie skutkow, ktore doprowadzity do przyjecia w 2010 r. zmienionych przepisow’, w
ktérych wzmacnia si¢ i usprawnia system monitorowania bezpieczenstwa lekow na rynku
europejskim. Przepisy te majg zastosowanie od lipca 2012 r. Przewiduje si¢ w nich szereg
ogo6lnounijnych procedur stuzacych ocenie danych z nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, ktére moga doprowadzi¢ do podjecia dzialan regulacyjnych. W 2012 r. w
nastepstwie sprawy leku Mediator’ wprowadzono dodatkowe zmiany przepiséw dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Zmienione przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii usprawniaja
ogo6lnounijng ocene bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia i monitorowanie lekow, a
jednoczesnie znacznie rozszerzaja zakres zadan Europejskiej Agencji Lekéw (,,Agencja™) w
odniesieniu do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, niezaleznie od faktu, czy
produkty lecznicze dopuszczono do obrotu w drodze procedury scentralizowanej (zgodnie z
rozporzadzeniem) czy w drodze procedur krajowych (zgodnie z dyrektywa). Agencja
uzyskala zatem kompetencje w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
rowniez w odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze
procedury krajowej, jak roéwniez wzmocnione kompetencje w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowane;.

Aby sfinansowaé¢ wspomniane dziatania, w zmienionych przepisach dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przewiduje si¢ pobieranie optat od posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Optaty te powinny by¢ zwigzane z dzialaniami z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzonymi na poziomie unijnym, w szczegdlnosci
w kontekscie ogolnounijnych procedur oceny. Procedury te obejmuja ocen¢ naukowa
przeprowadzang przez sprawozdawcow z wilasciwych organow krajowych panstw
cztonkowskich. Optaty nie maja zatem z zalozenia finansowa¢ dziatan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzonych przez wtasciwe organy krajowe na poziomie
krajowym. Panstwa czlonkowskie moga nadal odpowiednio pobiera¢ optaty za dzialania
prowadzone na poziomie krajowym, ktoére nie powinny jednak pokrywacé si¢ z optatami
okreslonymi w niniejszym wniosku ustawodawczym.

Poniewaz zmienione przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
dotycza wylacznie produktow leczniczych stosowanych u ludzi, niniejszy wniosek w sprawie
optat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii obejmuje tylko takie produkty lecznicze.

' Dz.U. L 136 z 30.4.2004.

: Dz.U. L 311228.11.2001.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 zmieniajace — w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi —
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE
zmieniajgca — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE,
Dz.U. L 348 z31.12.2010.

4 Dyrektywa 2012/26/UE, Dz.U. L 299 z 27.10.2012 i rozporzadzenie (UE) nr 1027/2012, Dz.U. L 316 z

14.11.2012.
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2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

Konsultacje spoleczne

W ramach przygotowywania niniejszego wniosku ustawodawczego w sprawie oplat za nadzor
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, DG SANCO, w S$cistej wspotpracy z Agencja,
opracowata dokument koncepcyjny do konsultacji spolecznych. Z uwagi na fakt, ze
ogolnounijne procedury z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przewidziane
w zmienionych przepisach dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sg
nowymi procedurami, w dokumencie koncepcyjnym wykorzystano istniejagce procedury
uznane za wystarczajaco podobne jako punkty odniesienia dla nowych procedur. Ponadto w
dokumencie rozwazono pobieranie rocznej optaty za ustugi w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w celu sfinansowania tych dziatan Agencji, ktére przynosza
korzys$ci catej branzy, ale w przypadku ktoérych praktycznie niemozliwe jest wskazanie
pojedynczego adresata lub pojedynczych adresatow.

Komisja rozpoczela konsultacje spoleczne w dniu 18 czerwca 2012 r. z terminem na
udzielanie odpowiedzi do dnia 15 wrze$nia 2012 r. Lacznie otrzymano 85 odpowiedzi
(gtownie z branzy, ale réwniez od panstw cztonkowskich i1 innych zainteresowanych stron).
Podsumowanie odpowiedzi otrzymanych w ramach konsultacji spotecznych opublikowano na
stronie internetowej] DG SANCO w dniu 29 listopada 2012 r. Na ogoét uwagi byly raczej
negatywne, w szczego6lnos$ci w odniesieniu do wysoko$ci proponowanych optat. Uznano je za
zbyt wysokie i niedostatecznie uzasadnione w $wietle nakladu pracy i kosztow. W wielu
odpowiedziach uznano grupowanie posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w
szczegolnosci do celow przedlozenia jednego okresowo aktualizowanego sprawozdania
dotyczacego bezpieczenstwa, za niewykonalne. Wielu respondentow kwestionowato
zastosowane punkty odniesienia i uznato, ze oplaty za nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii powinny raczej opiera¢ si¢ na oszacowaniu poswigeconego czasu i
powigzanych kosztow dzialan w zakresie oceny. Kilku respondentow z branzy
zasygnalizowato ryzyko mozliwego podwdjnego pobierania optat przez Agencje i panstwa
cztonkowskie, poniewaz wiele wlasciwych organow z panstw cztonkowskich pobiera obecnie
oplaty za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Szczegdlne obawy wyrazity mate i
srednie przedsigbiorstwa, twierdzac, Ze pomimo zaproponowanych w dokumencie
koncepcyjnym obnizek optat, ich kwoty sg nadal zbyt wysokie. Ponadto wielu respondentow
ze stowarzyszen branzowych, reprezentujacych takie produkty jak leki generyczne, uznato, ze
proponowane poziomy optat miatyby niesprawiedliwy wptyw na posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktorzy posiadaja w swoim portfelu duzo produktow o
ugruntowanych profilach bezpieczenstwa.

Ocena skutkow

Bioragc pod uwage wyzej wymienione uwagi, w sprawozdaniu z oceny skutkow, ktoére
towarzyszy niniejszemu wnioskowi, rozwazono kilka wariantéw w oparciu o oszacowanie
kosztow. To nowe podejscie jest zgodne z zaleceniami Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego® i Parlamentu Europejskiego®, aby oprze¢ system platnosci za ushugi
swiadczone przez organy panstw cztonkowskich na kosztach.

Sprawozdanie dotyczace sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekoéw za rok budzetowy
2011 wraz z odpowiedziami Agencji (2012/C 388/20), Dz.U. C 388 z 15.12.2012, s. 116.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2012 r. zawierajaca uwagi stanowiace
integralng cze$¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow na
rok budzetowy 2010, Dz.U. L 350 2 20.12.2012, s. 0082 — 0087.
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Zgodnie z wnioskiem ustawodawczym w sprawie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii z 2008 r. i przepisami unijnymi dotyczacymi nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wszystkie warianty dziatan legislacyjnych oparto na zalozeniu, ze catkowity
koszt zwigzany z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii zostalby pokryty z optlat.
Rozporzadzenie (UE) nr 1235/2010 przewiduje w szczegdlnosci nowe brzmienie art. 67 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004: ,,Na dochody Agencji sktadaja si¢ sktadki pochodzace z
Unii oraz oplaty wnoszone przez przedsicbiorstwa w celu uzyskania i utrzymania wydanych
przez Uni¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz pokrycia innych ustug $wiadczonych
przez Agencje lub grupe koordynacyjng w zakresie wypetniania jej zadan zgodnie z art. 107c,
107e, 107 g, 107k i 107q dyrektywy 2001/83/WE.”. Motyw 13 stanowi w szczegdlnosci, ze
,»mozliwos¢ odpowiedniego finansowania dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii powinna by¢ zapewniona poprzez upowaznienie Agencji do pobierania optat
od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”, natomiast w motywie 24 wyjasniono,
7ze nowe przepisy prawne ,zwickszaja zadania Agencji dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym monitorowania literatury, usprawnionego
korzystania z narzgdzi technologicznych i udzielania wigkszej ilosci informacji do
wiadomosci publicznej. Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ finansowania tych dziatan z optat
pobieranych od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.”.

W wybranym wariancie przewiduje si¢ dwa odrgbne rodzaje optat:

1) optaty za procedury oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa, badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia 1 przekazanych spraw zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

2) roczng optate zryczaltowang pobierang od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu posiadajacych co najmniej jeden produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
w UE 1 zarejestrowany w bazie danych okre§lonej w art. 57 ust. 1 lit. 1)
rozporzadzenia. Wspomniana roczna oplata zryczattowana pokrywalaby jedynie
koszty dziatan Agencji z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii inne
niz koszty zwigzane z wyzej wymienionymi procedurami. Przewiduje si¢ zatem, ze
dochod z rocznej oplaty zryczattowanej bedzie zatrzymany przez Agencjg.

W odniesieniu do zaproponowanych optat przewidziano obnizki i zwolnienia:

e zgodnie z ogdlng polityka UE na rzecz wspierania matych i S$rednich
przedsigbiorstw obnizki w odniesieniu do produktéw leczniczych, w przypadku
ktorych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest matym lub $rednim
przedsigbiorstwem, bylyby przyznawane w odniesieniu do wszystkich rodzajow
optat. Mikroprzedsicbiorstwa bylyby zwolnione ze wszystkich optat. Stawki
obnizek dla MSP opieraja sic na poréwnaniach danych dotyczacych wartosci
dodanych na pracownika w sektorze jako na mozliwym mierniku rentownos$ci
przedsigbiorstw. Proponowany wktad matych i1 $rednich przedsigbiorstw w
finansowanie nadzoru nad Dbezpieczenstwem farmakoterapii  obnizono
proporcjonalnie, natomiast mikroprzedsigbiorstwa powinny by¢ catkowicie
zwolnione z obowigzku uiszczania optat za nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

e Ponadto niektére obnizki optat odzwierciedlaja opierajace si¢ na ryzyku podejscie
stosowane w przepisach dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, zgodnie z ktorym uznaje si¢ réznice w profilu bezpieczenstwa
nowych i bardziej ugruntowanych produktow leczniczych, w przypadku ktorych
mozliwe bylo zebranie danych ze wzgledu na uptyw czasu. Proponuje si¢ zatem
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obnizenie rocznej optaty zryczattowanej za dopuszczone do obrotu leki
generyczne, homeopatyczne i1 ziotowe produkty lecznicze oraz produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu na podstawie ugruntowanego zastosowania leczniczego.
W  przypadku jednak gdy wspomniane produkty lecznicze sa objete
ogolnounijnymi procedurami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, zastosowanie mialyby pelne optaty za procedury. Zarejestrowane
homeopatyczne i ziotlowe produkty lecznicze bylyby zwolnione ze wszystkich
opfat.

e Wreszcie, poniewaz posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie rozporzadzenia uiszczaja
obecnie roczng optat¢ na rzecz Agencji za utrzymanie pozwolenia, w tym za
dziatania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii finansowane z
zaproponowanej optaty, wspomniane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
bytyby zwolnione z rocznej optaty zryczattowanej w celu uniknigcia podwojnych
opfat.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu byliby obcigzeni oplatami w nastgpujacy
sposob:

e posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadajacy co najmniej jeden
produkt leczniczy objety ogodlnounijng procedura z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii byliby obcigzeni optatg z tytutu procedur,

e posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE’, z wyjatkami
wyjasnionymi powyzej, byliby obcigzeni roczng optatg zryczaltowana.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy nie uczestnicza w zadnej
procedurze UE, uiszczaliby zatem wylacznie roczng optate zryczattowang z zastrzezeniem
wyzej wymienionych wyjatkow.

W ramach analizy skutkow wariantdéw za najwazniejsze kryteria uznano sprawiedliwos¢,
proporcjonalno$¢ 1 przejrzysto$¢ ogodlnego systemu optat za nadzoér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, w tym adekwatno$¢ stosunku miedzy wykonang pracg a rodzajem i poziomem
optaty. Innymi waznymi kryteriami rozwazanymi w ramach analizy byly stabilno$¢ i prostota
systemu optat za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii stosowanego przez Agencje.

W ramach wybranego wariantu optaty sa proporcjonalne do naktadu pracy i kosztéw, ale nie
moga by¢ calkowicie przewidywalne z uwagi na immanentny charakter dziatan z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W celu uniknigcia skrajnych przypadkow i w
celu stworzenia czytelnego, stosownego i uzytecznego tekstu legislacyjnego, proponuje sig,
aby optaty z tytulu procedur generowaty $redni dochod z optat, ktérego podstawa jest Sredni
szacowany koszt kazdej procedury.

Uznano, ze potaczenie optat za poszczegélne procedury i rocznej oplaty zryczattowanej
bedzie najbardziej przejrzystym i proporcjonalnym sposobem ustalania nowych optat w celu
pokrycia kosztéw w ramach nowych przepiséw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i umozliwi w najwigkszym stopniu uwzglgdnienie kosztéw i zrealizowanych
dzialan. Wspomniang analiz¢ przeprowadzono w $wietle silnej preferencji zainteresowanych
stron dla podejécia strategicznego opartego na sprawiedliwosci i przejrzystosci. Przy tym
podejsciu produkty objete procedura z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
na poziomie UE przyczynig si¢ do finansowania kosztow tej procedury. Jest to roOwniez
zgodne z opartym na ryzyku podej$ciem stosowanym w przepisach dotyczacych nadzoru nad

Zarejestrowanych w bazie danych przewidzianej w art. 57 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia.
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bezpieczenstwem farmakoterapii. Jednoczes$nie koszty ogélnych dzialan Agencji z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, 1 tylko ta cze$¢ ponoszonych przez Agencje
tacznych kosztoéw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, bylyby pokryte z rocznej
optaty zryczaltowanej pobieranej od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktorzy ogdtem czerpig korzysci z unijnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Wspomniane dziatania Agencji odnosza si¢ w szczegdlnosci do systemow
informatycznych, zarzadzania danymi dotyczacymi bezpieczenstwa 1 monitorowania
literatury.

Uznano, ze w celu stworzenia sprawiedliwego systemu konieczne jest okreslenie pojedynczej,
podlegajacej oplacie jednostki, poniewaz w UE stosuje si¢ rdézne sposoby nadawania
numerdw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktom leczniczym i ich liczenia. W celu
utatwienia zglaszania dziatan niepozadanych i1 wykrywania sygnatéw konieczne jest opisanie
produktow leczniczych z maksymalng precyzja, tak aby uwzgledni¢ roznice w zakresie mocy,
postaci farmaceutycznych, dréog podania itd. Dlatego tez Agencja stworzyta strukturg bazy
danych opisanej w art. 57 ust. 2 rozporzadzenia w celu zneutralizowania tych réznic za
pomoca indywidualnych wpiséw. Wpisy te wybrano jako jednostke podlegajaca optacie.

Wynagrodzenie dla organéw panstw czlonkowskich dzialajacych w charakterze
sprawozdawcow

Zgodnie z wyzej wymienionymi zaleceniami Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego i
Parlamentu Europejskiego proponuje si¢, aby sprawozdawcy z wilasciwych organdéw
krajowych panstw cztonkowskich otrzymywali wynagrodzenie zgodnie z ustalong skalg
opartg na szacowanych kosztach. Wysoko$¢ wynagrodzenia opiera si¢ na $rednich kosztach
procedury oszacowanych dla kazdego rodzaju procedury. W przypadku gdy maja
zastosowanie obnizki optat, wynagrodzenie panstw czlonkowskich bedzie odpowiednio
dostosowywane, z uwzglednieniem obnizek dla matych i $rednich przedsiebiorstw, ktore sa
zgodne z polityka Unii na rzecz wspierania malych i srednich przedsigbiorstw.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Zasada pomocniczosci

Agencja jest zdecentralizowang agencja europejska stworzong na podstawie rozporzadzenia, a
zatem decyzje dotyczace jej finansowania 1 pobierania oplat maja by¢ podejmowane na
poziomie UE. Nowe przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
zapewniaja Agencji podstawe prawng pobierania oplat za nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Jedynie Unia moze zatem podja¢ dziatania majace umozliwi¢ Agencji
pobieranie oplat za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Niniejszy wniosek obejmuje wylacznie dziatania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, ktore przeprowadza si¢ na poziomie UE z udziatem Agencji. Dziatania z
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii pozostajace na poziomie krajowym nie
podlegaja kompetencji UE, a panstwa cztonkowskie moga nadal pobiera¢ odpowiednio optaty
krajowe.

Zasada proporcjonalnosci

Whniosek nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia ogoélnego celu, tj.
wprowadzenia optat w celu umozliwienia odpowiedniego wdrazania przepisOw dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktore maja zastosowanie od lipca 2012 r.

Podstawa prawna
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Rozporzadzenie, ktérego dotyczy wniosek, podobnie jak przepisy UE dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, opiera si¢ na podwdjnej podstawie prawnej, mianowicie na
art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE. Rozporzadzenie, ktérego dotyczy wniosek, opiera si¢ na
art. 114 TFUE, poniewaz roznice miedzy krajowymi przepisami ustawowymi,
wykonawczymi i administracyjnymi w zakresie produktéw leczniczych utrudniajg zwykle
handel wewnatrzunijny, a zatem maja bezposredni wpltyw na funkcjonowanie rynku
wewnetrznego. Niniejsze rozporzadzenie zapewnia dostepno$¢ s$rodkéw finansowych
niezbednych do zastosowania uproszczonych procedur unijnych stuzacych ocenie powaznych
kwestii bezpieczenstwa zwigzanych z produktami dopuszczonymi do obrotu w drodze
procedury krajowej, ktore wprowadzono migdzy innymi w celu unikania lub eliminowania
przeszkod, ktore moga wynikaé z rownoleglych procedur stosowanych na poziomie
krajowym. Niniejsze rozporzadzenie przyczynia si¢ zatem do prawidlowego funkcjonowania
rynku wewngtrznego 1 do wspdlnych obserwacji po wprowadzeniu do obrotu produktéw
leczniczych.

Dodatkowa podstawe prawng rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek, stanowi art. 168 ust.
4 lit. c) TFUE, poniewaz celem rozporzadzenia jest ustanowienie wysokich standardow
jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych. Zgodnie z art. 168 ust. 4 1 art. 4 ust. 2 lit. k)
TFUE te kompetencje Unii s3, podobnie jak w przypadku art. 114 TFUE, kompetencjami
dzielonymi, ktére sa wykonywane poprzez przyjecie rozporzadzenia, ktérego dotyczy
wniosek.

Celem rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek, jest ustalenie wysokich standardow jakosci i
bezpieczenstwa produktéw leczniczych, poniewaz zapewnia ono dostepno$¢ wystarczajacych
srodkéw finansowych do prowadzenia dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, ktore sg niezb¢dne, aby zagwarantowa¢ utrzymanie wysokich standardéw po
dopuszczeniu produktu do obrotu.

Artykut 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE nie moze stuzy¢ jako jedyna podstawa prawna, lecz musi by¢
uzupeliony podstawag prawng, ktora stanowi art. 114 TFUE, poniewaz, jak okreslono
powyzej, jego celem jest w rownym stopniu ustanowienie 1 funkcjonowanie rynku
wewnetrznego, jak ustanowienie wysokich standardow jako$ci i bezpieczenstwa produktow
leczniczych.

Wybor instrumentu prawnego

Odkad rozpoczgto stosowanie Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, wszystkie
procedury ustawodawcze opieraja si¢ zwykle na dawnej procedurze wspotdecyzji z udziatem
zarOwno Rady, jak i Parlamentu Europejskiego. Ze wzgledu na pewno$¢ prawa proponuje si¢
zatem, by dla celéw oplat za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanowi¢ nowe
rozporzadzenie Rady i1 Parlamentu Europejskiego, ktore bedzie podlegato zwyklej procedurze
ustawodawczej (art. 294 TFUE).

Przyjecie wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie optat za nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii ma na celu umozliwienie Agencji uzyskania odpowiednich
srodkow w celu wtasciwego wdrazania majacych juz zastosowanie przepiséw dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Obowiazujace rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95% z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych bedzie miato
nadal zastosowanie, podczas gdy rozporzadzenie, ktorego dotyczy wniosek, miatoby
zastosowanie do optat za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii, wnoszonych z tytutu

8 Dz.U.L35215.2.1995,s. 1.
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dziatan okreslonych w stosownych przepisach dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Oba instrumenty prawne wzajemnie uzupetniatyby sig.

4. WPLYW NA BUDZET

Zgodnie z wnioskiem ustawodawczym w sprawie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii z 2008 r. i z przepisami dotyczacymi nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przyjetymi w 2010 r., zgodnie z ktorymi nalezy Agencji umozliwié¢
finansowanie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii z optat
pobieranych od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zob. cze$¢ dotyczaca
oceny skutkow), wszystkie warianty dziatan legislacyjnych, w tym wariant bedacy podstawa
niniejszego wniosku, byly oparte na zalozeniu, ze koszty zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii bytyby finansowane z optat.

W ocenie skutkdw finansowych dotagczonej do niniejszego wniosku nie przewiduje si¢ zatem
zadnego wplywu na budzet ogolny UE.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE

FEuropejski Obszar Gospodarczy

Whniosek ma znaczenie dla EOG.
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2013/0222 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow za prowadzenie
dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114 i
art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,
po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,
uwzgledniajac opinie Komitetu Regionow'’,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dochody Europejskiej Agencji Lekow (zwanej dalej ,,Agencja”) sktadaja si¢ z wktadu
z Unii oraz optat uiszczanych przez przedsigbiorstwa za uzyskanie i utrzymanie
unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz za inne ustugi, o ktérych mowa w
art. 67 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow' .

(2)  Przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004 1 w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi'? zostaly zmienione dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacg — w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi'?, rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 z dnia
15 grudnia 2010 r. zmieniajacym — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi —

? DzU.C[...]1z[...],s. [...].
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1 Dz.U.L 136 2 30.4.2004, s. 1.
12 Dz.U.L311228.11.2001, s. 67.
13 Dz.U. L 348 231.12.2010, s. 74.
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rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow i rozporzadzenie
(WE) nr 1394/2007 w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej',
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012
r. zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii'> i rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
1027/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. zmieniajagcym rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii'®. Zmiany te
obejmuja wylacznie produkty lecznicze stosowane u ludzi. W zmianach tych
przewiduje si¢ nowe zadania Agencji w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, obejmujace ogélnounijne procedury w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, monitorowanie literatury, usprawnione korzystanie z
narzedzi informatycznych i udzielanie szerszych informacji ogdtowi spoteczenstwa.
Ponadto przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stanowia,
ze nalezy umozliwi¢ Agencji finansowanie tych dzialan z optat pobieranych od
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Nalezy zatem stworzy¢ nowe

kategorie oplat w celu objecia nimi nowych i specyficznych zadan Agencji.

Aby umozliwi¢ Agencji pobieranie oplat za wspomniane nowe zadania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, nalezy przyja¢ rozporzadzenie. Optaty
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu powinny mie¢ zastosowanie bez
uszczerbku dla optat ustanowionych w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10
lutego 1995 r. w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych'’, poniewaz rozporzadzenie to dotyczy oplat za dziatania
Agencji w odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Niniejsze rozporzadzenie powinno opiera¢ si¢ na podwdjnej podstawie prawnej,
mianowicie na art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE). Ma ono zapewni¢ finansowanie dziatan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, ktére przyczyniaja si¢ do utworzenia rynku
wewngtrznego w zakresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi, uwzgledniajac
jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia. Jednoczesnie w niniejszym
rozporzadzeniu przewiduje si¢ srodki finansowe na wsparcie dziatan zmierzajacych do
usunigcia powszechnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa w celu utrzymania
wysokich standardow jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. Do osiaggnigcia obu tych celow dazy si¢ jednoczesnie. Sg one
nierozerwalne i zaden z nich nie jest podrzgdny wobec drugiego.

Nalezy okresli¢ strukture 1 wysoko$¢ optat za nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii pobieranych przez Agencje, jak réwniez zasady ptatnosci. Struktura
optat powinna by¢ jak najprostsza w stosowaniu, tak aby zminimalizowa¢ zwigzane z
nig obcigzenie administracyjne.

Zgodnie ze wspolng deklaracja Parlamentu Europejskiego, Rady UE 1 Komisji
Europejskiej z dnia 19 lipca 2012 r. w sprawie wspolnego podej$cia do agencji
zdecentralizowanych w przypadku organdw, ktorych przychod, poza wktadem

Dz.U. L 348 z31.12.2010, s. 1.
Dz.U.L 299 z27.10.2012, s. 1.
Dz.U.L 316z 14.11.2012, s. 38.
Dz.U.L35215.2.1995,s. 1.
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unijnym, sktada si¢ z optat i naleznosci, oplaty nalezy ustali¢ na poziomie
umozliwiajacym uniknigcie deficytu lub znacznego nagromadzenia nadwyzek oraz
zmieni¢, jezeli sytuacja jest odmienna. Oplaty ustanowione Ww niniejszym
rozporzadzeniu powinny zatem opiera¢ si¢ na ocenie szacunkow i prognoz Agencji
dotyczacych jej naktadu pracy i powigzanych kosztow oraz na ocenie kosztow pracy
wykonanej przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich dziatajace w charakterze
sprawozdawcow zgodnie z art. 61 ust. 6, art. 62 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 1 art. 107e, 107q 1 107j dyrektywy 2001/83/WE.

Optaty, o ktéorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, powinny by¢ przejrzyste,
sprawiedliwe i1 proporcjonalne do wykonanej pracy.

Niniejsze rozporzadzenie powinno dotyczy¢ wylacznie optat, ktore majg byc
pobierane przez Agencj¢, podczas gdy panstwa czlonkowskie powinny zachowac
kompetencje w zakresie podejmowania decyzji w sprawie mozliwych opfat
pobieranych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich. Nie nalezy obcigzac
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podwdjnymi optatami za to samo
dzialanie z =zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Panstwa
cztonkowskie nie powinny zatem pobiera¢ optat za dziatania objg¢te niniejszym
rozporzadzeniem.

Ze wzgledow przewidywalnosci i jasnosci wysoko$¢ optat nalezy okresli¢ w euro.

Na podstawie niniejszego rozporzadzenia nalezy pobiera¢ dwa rozne rodzaje oplat,
aby uwzgledni¢ réznorodno$¢ zadan Agencji i sprawozdawcéw. Po pierwsze, od
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorych produkty lecznicze sa
objete procedurami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
prowadzone na poziomie Unii, nalezy pobiera¢ oplaty za te procedury. Dotycza one
oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa, oceny
badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia i ocen
w kontekscie przekazanych spraw w wyniku uzyskania danych z nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Po drugie, nalezy pobiera¢ roczng oplate
zryczaltowang za inne dzialania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii prowadzone przez Agencjg, z ktorych korzysci czerpie ogot posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dzialania te sa zwigzane z technologiami
informatycznymi, w szczego6lnosci z utrzymaniem bazy danych Eudravigilance, o
ktorej] mowa w art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, wykrywaniem sygnatéw i
monitorowaniem wybranej literatury medycznej.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 uiszczaja
juz roczng oplat¢ na rzecz Agencji za utrzymanie ich pozwolen, ktoére obejmuje
dziatania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii finansowane z
rocznej oplaty zryczalttowanej ustanowionej w niniejszym rozporzadzeniu. Aby
unikng¢ podwdjnych optat za wspomniane dziatania Agencji z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, rocznej optaty zryczattowanej ustanowionej w
niniejszym rozporzadzeniu nie nalezy pobiera¢ w odniesieniu do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu udzielonych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

W przypadku gdy organ natozy obowigzek przeprowadzenia nieinterwencyjnych
badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, a Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii zatwierdzit protokot
tych badan, wykonywane na poziomie Unii prace w odniesieniu do oceny tych badan
obejmuja nadzor nad nimi, poczynajac od oceny projektu protokotu, i nie ograniczaja

11

PL



PL

(13)

(14)

(15)

(16)

si¢ do oceny sprawozdan koncowych z badania. Oplata pobierana za t¢ procedure w
odniesieniu do zakonczonych badan powinna zatem obejmowaé wszystkie prace
zwigzane z badaniem. Aby unikngé pobierania podwojnych oplat, posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wnoszacy optat¢ za ocene nieinterwencyjnych
badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, do
ktérych zobowigzal ich organ, powinni by¢ zwolnieni z wszystkich innych opftat
pobieranych przez wlasciwy organ za przedstawienie tych badan.

Dokonujac oceny, sprawozdawcy opieraja si¢ na naukowej ocenie 1 naukowych
zasobach krajowych organéw zajmujacych si¢ pozwoleniami na dopuszczenie do
obrotu, natomiast obowigzkiem Agencji jest koordynowanie istniejacych zasobow
naukowych udostgpnionych jej przez panstwa czlonkowskie. W zwigzku z
powyzszym 1 w celu zapewnienia wystarczajacych srodkow do przeprowadzania ocen
naukowych zwigzanych z ogo6lnounijnymi procedurami z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii Agencja powinna wyptaca¢ wynagrodzenie za ushugi
w zakresie oceny naukowej swiadczone przez sprawozdawcdéw wyznaczonych przez
panstwa cztonkowskie na cztonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, o ktorym mowa w art. 56 ust. 1 lit. aa)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, lub, w stosownych przypadkach, przez
sprawozdawcow z grupy koordynacyjnej, o ktorej mowa w art. 27 dyrektywy
2001/83/WE. Poziom wynagrodzenia za prac¢ wykonang przez wspomnianych
sprawozdawcow powinien opiera¢ si¢ na $rednich oszacowaniach nakladu pracy i
nalezy go uwzgledni¢ przy ustalaniu poziomu optat za ogdlnounijne procedury z
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Optaty powinny by¢ naktadane sprawiedliwie na wszystkich posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Nalezy zatem ustali¢ pojedyncza jednostke podlegajaca
oplacie niezaleznie od procedury, na podstawie ktorej dopuszczono do obrotu produkt
leczniczy, tj. albo na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, albo na mocy
dyrektywy 2001/83/WE, oraz niezaleznie od sposobu, w jaki panstwa cztonkowskie
nadaja numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Kryteria te spetniaja
poszczegbdlne wpisy odpowiadajace pozwoleniom na dopuszczenie do obrotu w bazie
danych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, na
podstawie informacji z wykazu wszystkich produktow leczniczych stosowanych u
ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii, o ktérym mowa w art. 57 ust. 2
wspomnianego rozporzadzenia.

Zgodnie z polityka Unii na rzecz wspierania matych i $rednich przedsigbiorstw nalezy
stosowa¢ obnizone oplaty w przypadku matych i1 $rednich przedsigbiorstw w
rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczacego
definicji mikro, matych i $rednich przedsiebiorstw'®. Zgodnie z ta polityka
mikroprzedsigbiorstwa w rozumieniu tego zalecenia powinny by¢ zwolnione ze
wszystkich optat na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Leki generyczne, produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie przepisow
dotyczacych ugruntowanego zastosowania leczniczego, homeopatyczne produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu i ziotowe produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
powinny podlega¢ obnizonej rocznej optacie zryczattowanej, poniewaz produkty te
maja na ogdt ugruntowany profil bezpieczenstwa. W przypadku jednak gdy produkty
te sg objete ogdlnounijnymi procedurami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, nalezy pobiera¢ pelna optate¢ ze wzglgedu na naktad pracy. Poniewaz

Dz.U. L 124 2 20.5.2003, s. 36.
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przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zachecaja do
prowadzenia wspolnych badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia,
w przypadku przedlozenia wspodlnego badania nalezy podzieli¢ stosowna oplate
mi¢dzy posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy wylaczy¢ homeopatyczne i
ziotowe produkty lecznicze zarejestrowane zgodnie z art. 14 1 art. 16a dyrektywy
2001/83/WE, poniewaz dziatania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczace tych produktéw sa prowadzone przez panstwa cztonkowskie.

Aby unikna¢ nieproporcjonalnego obcigzenia administracyjnego dla Agencji, obnizki i
zwolnienia przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu powinny mie¢ zastosowanie na
podstawie oswiadczenia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory
twierdzi, ze jest uprawniony do obnizki lub zwolnienia. Nalezy zatem zniecheca¢ do
przekazywania nieprawidtowych informacji przez podwyzszenie stosownej oplaty.

Ze wzgledow spdjnosci nalezy ustali¢ terminy uiszczania optat nalozonych na mocy
niniejszego rozporzadzenia, z nalezytym uwzglednieniem terminow procedur z
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przewidzianych w
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 1 w dyrektywie 2001/83/WE.

Optaty przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu nalezy w razie koniecznosci
dostosowac, aby uwzgledni¢ inflacjg, i w tym celu nalezy skorzysta¢ z europejskiego
wskaznika cen konsumpcyjnych publikowanego przez Eurostat zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Rady (WE) nr 2494/95 z dnia 23 pazdziernika 1995 r. dotyczacego
zharmonizowanych wskaznikow cen konsumpeyjnych'®.

Aby umozliwi¢ zréwnowazone prowadzenie dzialan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przez Agencje 1 osiagnigcie odpowiedniej
rownowagi miedzy przychodami z optat a kosztami, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjecia aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do zmian wysoko$ci oplat, obnizonych optat, metod
obliczania 1 informacji na temat wynikow okreslonych w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia, w szczegdlnosci przez monitorowanie stopy inflacji w UE i w $wietle
doswiadczen zdobytych podczas faktycznego stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Szczegdlnie istotne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow. Przygotowujac i opracowujac
akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie zapewnienie wystarczajacych
srodkow na dziatania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
prowadzone na poziomie Unii, nie moze zosta¢ osiggni¢ty w stopniu wystarczajagcym
przez panstwa cztonkowskie, a zatem ze wzgledu na skale srodka mozliwe jest lepsze
osiggnigcie tego celu na poziomie Unii, Unia moze przyja¢ $rodki zgodnie z zasada
pomocniczosci, okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

Ze wzgledow przewidywalnosci, pewnosci prawa i1 proporcjonalnosci roczng oplate
zryczaltowang nalezy pobra¢ po raz pierwszy do dnia 31 stycznia lub do dnia 1 lipca,
w zalezno$ci od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Opftaty za

Dz.U. L 257 z27.10.1995, s. 1.

13

PL



PL

og6lnounijne procedury z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
nalezy pobrac po raz pierwszy po uptynieciu uzasadnionego okresu od wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do optat za dziatania z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 oraz dyrektywy 2001/83/WE, ktére to optaty pobierane sa przez
Europejska Agencje Lekéw (zwang dalej ,,Agencja”) od posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

2. W niniejszym rozporzadzeniu okresla si¢ dziatania przeprowadzane na szczeblu
unijnym, za ktore nalezne sa optaty, wysoko$¢ tych oplat i zasady ich uiszczania, a
takze wysoko$¢ wynagrodzenia sprawozdawcow.

3. Mikroprzedsigbiorstwa w rozumieniu zalecenia 2003/361/EWG zwalnia si¢ z
wszelkich optat przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

4. Opfaty przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu majg zastosowanie bez
uszczerbku dla optat ustanowionych w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 297/95%.

Artykut 2
Definicje
Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1. ,jednostka podlegajaca optacie” oznacza kazdy pojedynczy wpis w bazie danych, o
ktoérej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dokonany na
podstawie informacji znajdujacych si¢ w wykazie wszystkich produktow leczniczych
stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii, o ktérym mowa w art. 57 ust.
2 tego rozporzadzenia;

2. »srednie przedsigbiorstwo” oznacza S$rednie przedsigbiorstwo w rozumieniu
zalecenia 2003/361/WE;

3. ,mate przedsiebiorstwo” oznacza mate przedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE;

4. ,mikroprzedsigbiorstwo” oznacza mikroprzedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE.

Artykut 3
Rodzaje oplat
1. Optaty za dzialania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

obejmuja nastgpujace optaty:

20 Dz.U.L35215.2.1995,s. 1.
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a)  oplaty z tytulu ogdlnounijnych procedur przewidziane w art. 4, 5 1 6 (zwane
dalej ,,optatami z tytutu procedur”);

b)  roczng optlatg zryczattowang przewidziang w art. 7.

W przypadku nalozenia przez Agencje optaty zgodnie z przepisami ust. 1 lit. a)
Agencja wyptaca sprawozdawcy Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii wyznaczonemu przez panstwo cztonkowskie lub
sprawozdawcy  grupy koordynacyjnej (zwanemu dalej ,,sprawozdawcy’)
wynagrodzenie za prace wykonang na rzecz Agencji lub grupy koordynacyjnej.
Wyptata wynagrodzenia odbywa si¢ zgodnie z przepisami art. 9.

Artykut 4

Oplata za ocen¢ okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa

Agencja pobiera oplate za oceng¢ okresowo aktualizowanych sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa, o ktorej mowa w art. 107¢ 1 107g dyrektywy
2001/83/WE oraz w art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Wysokos$¢ oplaty jest okreslona w czesci I zatacznika.

W przypadku gdy tylko jeden posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
objety obowigzkiem przedtozenia okresowo aktualizowanego sprawozdania
dotyczacego bezpieczenstwa w kontekscie procedur, o ktérych mowa w ust. 1,
Agencja pobiera stosowng optate w pelnej wysokosci od tego posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku gdy co najmniej dwoch posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedktada okresowo aktualizowane sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa
w kontek$cie procedur, o ktérych mowa w ust. 1, Agencja dzieli oplate w pelnej
wysokosci pomiedzy tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z przepisami czesci | zatacznika.

W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa
w ust. 3 1 4, jest malym lub $rednim przedsiebiorstwem, kwote ptatng przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obniza si¢ zgodnie z przepisami
czesci | zatagcznika.

Agencja pobiera optate przewidziang w niniejszym artykule, wystawiajac odrgbny
rachunek kazdemu zainteresowanemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w terminie trzydziestu dni kalendarzowych od daty przedlozenia okresowo
aktualizowanego sprawozdania dotyczacego bezpieczenstwa zgodnie z art. 107¢ ust.
4 dyrektywy 2001/83/WE. Optaty nalezne na mocy niniejszego artykutu uiszcza si¢
na rzecz Agencji w terminie trzydziestu dni kalendarzowych od daty otrzymania
odpowiedniego rachunku przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 5

Optlata za ocene badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia

Agencja pobiera optate w odniesieniu do badan dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa w art. 21a lit. b) lub art.
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22 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 9 ust. 4 lit. cb) lub art. 10a ust. 1 lit.
a) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, za ich ocen¢ przeprowadzona zgodnie z art.
107n-107q dyrektywy 2001/83/WE i art. 28b rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Wysokos$¢ oplaty jest okreslona w czesci 11 zatgcznika.

W przypadku gdy obowigzek przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa
po wydaniu pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, jest nalozony na wigcej niz
jednego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przy czym to samo
dotyczy wiecej niz jednego produktu leczniczego, oraz w przypadku gdy
zainteresowani posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzaja
wspolne badanie dotyczace bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, kwote platng
przez kazdego z tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pobiera si¢
zgodnie z przepisami zalacznika czgsé 11 sekcja 3.

W przypadku gdy obowigzek przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa
po wydaniu pozwolenia jest natozony na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ktory jest matym lub $rednim przedsigbiorstwem, kwote ptatng przez takiego
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obniza si¢ zgodnie z przepisami
czesci 11 zatgceznika.

Agencja pobiera optat¢ przewidziang w niniejszym artykule, wystawiajac rachunek
kazdemu zainteresowanemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
terminie trzydziestu dni kalendarzowych od daty otrzymania sprawozdania
koncowego z badania przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczefistwem Farmakoterapii. Oplaty nalezne na mocy niniejszego artykutlu
uiszcza si¢ w terminie trzydziestu dni kalendarzowych od daty otrzymania
odpowiedniego rachunku przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na ktérych nalozono optate
przewidziang w niniejszym artykule, zwalnia si¢ z wszelkich innych optat
pobieranych przez wlasciwy organ z tytutu przediozenia badan, o ktérych mowa w
ust. 1.

Artykul 6

Oplata za oceny w kontekscie przekazanych spraw w wyniku
oceny danych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Agencja pobiera optate za ocen¢ przeprowadzona w kontek$cie procedury
zainicjowanej w wyniku oceny danych z nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przewidzianej w art. 107i—107k dyrektywy 2001/83/WE, art. 31 ust. 1
akapit drugi tej dyrektywy lub w art. 20 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Kwota optaty jest okreslona w czgsci 111 zatacznika.

W przypadku gdy w procedurze, o ktorej mowa w ust. 1, uczestniczy tylko jeden
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja pobiera taczng kwote
naleznej oplaty od tego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z
przepisami cze¢sci 111 zatacznika.

W przypadku gdy w procedurze, o ktorej mowa w ust. 1, uczestniczy co najmniej
dwoch posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja dzieli optate w
pelnej wysokosci pomiedzy tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z przepisami czesci 111 zatgcznika.
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W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa
w ust. 2 lub 3, jest matym lub $rednim przedsigbiorstwem, kwote platng przez
takiego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obniza si¢ zgodnie z
przepisami cz¢sci 111 zatacznika.

Agencja pobiera optate przewidziang w niniejszym artykule, wystawiajac odrebny
rachunek kazdemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uczestniczagcemu w procedurze w terminie trzydziestu dni kalendarzowych od daty
publicznego ogloszenia wszczecia procedury zgodnie z art. 107j ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE lub od daty przekazania sprawy Agencji zgodnie z art. 31 ust. 1 akapit
drugi dyrektywy 2001/83/WE lub art. 20 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
Optlaty nalezne na mocy niniejszego artykutu uiszcza si¢ w terminie trzydziestu dni
kalendarzowych od daty otrzymania odpowiedniego rachunku przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 7
Roczna oplata zryczaltowana

Z tytulu prowadzenia dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii zwigzanych z systemami informatycznymi, o ktérych mowa w art. 24,
art. 25a, art. 26 i art. 57 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
monitorowaniem wybranych pozycji literatury medycznej zgodnie z art. 27 tego
rozporzadzenia, oraz wykrywaniem sygnatoéw zgodnie z jego art. 28a, Agencja
pobiera raz do roku optate zryczattowang ustanowiong w czesci IV zatacznika.

Optate pobiera si¢ od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
odniesieniu do wszystkich produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, na podstawie informacji na temat jednostek
podlegajacych optacie odpowiadajacych tym produktom. Jednostki podlegajace
optacie odpowiadajace produktom dopuszczonym do obrotu zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 nie podlegaja rocznej oplacie zryczattowanej.

Agencja oblicza taczng wysoko$¢ rocznej oplaty naleznej od kazdego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie informacji na temat jednostek
podlegajacych optacie zgodnie z art. 2 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, ktore
odpowiadajg informacjom zarejestrowanym na dzien 1 stycznia kazdego roku.
Kwota ta obejmuje okres od dnia 1 stycznia do dnia 31 grudnia danego roku.

Wysoko$¢ rocznej oplaty zryczattowanej na jednostke podlegajaca optacie jest
okreslona w czesci IV zalacznika.

W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest matym lub
srednim przedsigbiorstwem, kwotg ptatng przez takiego posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu obniza si¢ zgodnie z przepisami czesci IV zalgcznika.

Zgodnie z przepisami czesci IV zatacznika obnizona roczna oplata zryczaltowana ma
zastosowanie w odniesieniu do produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 10
ust. 1 1 art. 10a dyrektywy 2001/83/WE, oraz w odniesieniu do homeopatycznych
produktéw leczniczych 1 ziotowych produktoéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu, zdefiniowanych odpowiednio w art. 1 pkt 5 i art. 1 pkt 30 dyrektywy
2001/83/WE.
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W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych, o ktorych mowa w ust. 4, jest matym lub $rednim przedsi¢gbiorstwem,
zastosowanie ma wylacznie obnizona kwota przewidziana w ust. 3.

Agencja pobiera roczng optlat¢ zryczattowana, wystawiajac rachunki za dany rok
kalendarzowy posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu najpdzniej do
dnia 31 stycznia kazdego roku kalendarzowego. Optaty nalezne na mocy niniejszego
artykutu uiszcza si¢ w terminie 30 dni kalendarzowych od daty otrzymania
odpowiedniego rachunku przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Agencja zachowuje przychody uzyskane z tytulu rocznej optaty zryczattowane;.

Artykut 8
Obnizone oplaty i zwolnienia z oplat

Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory twierdzi, ze jest
matym lub $rednim przedsigbiorstwem oraz ze w zwigzku z tym jest uprawniony do
obnizonej optaty zgodnie z art. 4-7, przedktada Agencji stosowne o$wiadczenie w
terminie 30 dni kalendarzowych od daty otrzymania rachunku od Agencji. Agencja
obniza oplate na podstawie tego oswiadczenia, o ile spetnione s3 wymagane warunki.

Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory twierdzi, ze jest
mikroprzedsigbiorstwem oraz ze w zwigzku z tym jest uprawniony do zwolnienia
przewidzianego w art. 1, przedktada Agencji stosowne o$§wiadczenie w terminie 30
dni kalendarzowych od daty otrzymania rachunku od Agencji. Agencja zwalnia z
optaty na podstawie tego o$wiadczenia.

Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory twierdzi, ze jest
uprawniony do obnizonej rocznej oplaty zryczaltowanej zgodnie z art. 7 ust. 5,
przedktada Agencji stosowne o$wiadczenie. Agencja obniza optat¢ na podstawie
tego oswiadczenia, o ile spelnione sa wymagane warunki. W przypadku gdy
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada o§wiadczenie po otrzymaniu
rachunku od Agencji, o$wiadczenie takie nalezy przedlozy¢ w terminie 30 dni
kalendarzowych od daty otrzymania tego rachunku.

Agencja moze w dowolnym momencie zwroci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o przedstawienie dowodow potwierdzajacych spetlienie
warunkéw uprawniajagcych do obnizonej optaty lub zwolnienia z optat. W takim
przypadku posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory twierdzi lub
twierdzit, ze jest uprawniony do obnizonej optaty lub zwolnienia z optat na mocy
niniejszego rozporzadzenia, przedktada Agencji informacje niezbedne do wykazania,
ze spetnia odpowiednie warunki.

W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory twierdzi
lub twierdzil, Ze jest uprawniony do obnizonej optaty lub zwolnienia z optat na mocy
niniejszego rozporzadzenia, nie wykaze, iz jest uprawniony do takiej obnizonej
optaty lub zwolnienia, oplate przewidziang w zataczniku powigksza si¢ o 10 %, a
Agencja pobiera obliczong w ten sposob nalezng kwote w pelnej wysokosci lub, w
stosownych przypadkach, kwotg brakujaca do peinej wysokosci obliczonej w ten
sposob naleznej kwoty.

Artykul 9

Wyplata wynagrodzenia na rzecz sprawozdawcow przez Agencje
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Agencja wyplaca sprawozdawcom wynagrodzenie zgodnie z art. 3 ust. 2 w
nastepujacych przypadkach:

a) gdy panstwo cztonkowskie wyznaczyto cztonka Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii pelnigcego funkcje
sprawozdawcy do celow oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 4;

b) gdy panstwo cztonkowskie wyznaczyto przedstawiciela do grupy
koordynacyjnej petnigcego funkcje sprawozdawcy do celow oceny okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa, o ktérych mowa
w art. 4;

c) gdy panstwo cztonkowskie wyznaczyto cztonka Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii pelnigcego funkcje
sprawozdawcy do celow oceny badan dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa w art. 5;

d) gdy panstwo cztonkowskie wyznaczyto cztonka Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii pelnigcego funkcje
sprawozdawcy na potrzeby przekazanych spraw, o ktorych mowa w art. 6.

W  przypadku gdy Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii lub grupa koordynacyjna podejmuje decyzje o
wyznaczeniu wspotsprawozdawcy, kwote wynagrodzenia dzieli si¢ pomigdzy
sprawozdawce i wspotsprawozdawce.

Odpowiednie kwoty wynagrodzenia za wykonanie kazdego z dziatah wymienionych
w ust. 1 sg okre$lone w czesciach I, 11 1 III zatacznika.

Wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 1, wyptaca si¢ dopiero po udost¢pnieniu
Agencji sprawozdania koncowego z oceny zalecenia, ktore ma zostaé przyjete przez
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefstwem
Farmakoterapii.

Wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 1, za prace sprawozdawcy oraz wszelkie
powigzane wsparcie naukowe lub techniczne pozostaje bez uszczerbku dla
spoczywajacego na panstwach cztonkowskich obowigzku nieudzielania cztonkom
Komitetu i1 ekspertom instrukcji niezgodnych z ich wiasnymi zadaniami, ktore
powierzono im jako sprawozdawcom, lub z zadaniami 1 obowigzkami Agencji.

Wynagrodzenie wyptaca si¢ zgodnie z postanowieniami pisemnej umowy, o ktorej
mowa w art. 62 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Wszelkie
oplaty bankowe zwigzane z platnoscia przedmiotowego wynagrodzenia ponosi
Agencja.

Artykut 10
Tryb uiszczania oplat
Optaty uiszcza si¢ w euro.

Platnosci dokonuje si¢ dopiero po otrzymaniu przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu rachunku od Agencji.

Platnosci dokonuje si¢ przelewem na rachunek bankowy Agencji. Wszelkie optaty
bankowe zwigzane z platnoscig ponosi posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.
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Artykut 11
Identyfikacja platnosci oplaty

1. W odniesieniu do kazdej ptatnosci posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wskazuje informacje dotyczace przekazu. W przypadku ptatnosci realizowanych za
posrednictwem systemu platnosci internetowych za numer przekazu uznaje si¢
numer referencyjny transakcji wygenerowany przez system.

2. Jezeli nie mozna ustali¢ celu ptatnosci, Agencja okresla termin, w ktorym posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ na pismie, jaki jest cel
ptatnosci. Jezeli Agencja nie otrzyma powiadomienia o celu ptatnosci przed
uplywem ustalonego terminu, uznaje platnos¢ za niewazng i zwraca przedmiotowa
kwote posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 12
Data uiszczenia oplaty

Za datg platnoSci uznaje si¢ dzien, w ktorym pelna kwota oplaty wptyneta na rachunek
bankowy Agencji. Termin ptatnosci uwaza si¢ za dotrzymany jedynie wtedy, gdy petna kwota
oplaty zostala uiszczona w terminie.

Artykut 13
Zwrot nadplaconych kwot oplat

1. Agencja zwraca nadplacone kwoty posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. W przypadku jednak, gdy kwota nadplaty nie przekracza 100 EUR, a
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wystapil wyraznie o jej zwrot,
nadptata nie jest zwracana.

2. Zaliczenie nadptaconych kwot na poczet przysztych ptatnosci na rzecz Agencji nie
jest mozliwe.

Artykut 14
Preliminarz tymczasowy budzetu Agencji

Sporzadzajac preliminarz tacznych wydatkow i dochodéw Agencji na kolejny rok budzetowy
zgodnie z art. 67 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, Agencja bierze pod uwage
szczegbtowe informacje na temat dochodow z optat zwigzanych z dziataniami z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W informacjach tych dokonuje si¢
rozrdéznienia mi¢dzy roczng optata zryczattowang a optatami z tytutu kazdej procedury, o
ktorych mowa w art. 3 lit. a). Agencja przedstawia rowniez szczegdétowe informacje
analityczne dotyczace swoich przychodéw i wydatkow zwigzanych z dzialaniami z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, dokonujac rozréznienia miedzy roczng optatg
zryczattowang a kazda z optat z tytulu procedur, o ktéorych mowa w art. 3 lit. a).

Artykut 15
Przejrzystos¢ i monitorowanie

1. Kwoty 1 stawki okreslone w przepisach czesci [-1V zatacznika publikuje si¢ na
stronach internetowych Agencji.
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Co roku Dyrektor Zarzadzajacy Agencji przedstawia Komisji i Zarzadowi informacje
na temat elementéw mogacych wpltyna¢ na wysokos¢ kosztow, ktore maja zostac
pokryte z oplat przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu. Informacje te
obejmuja zestawienie kosztow za poprzedni rok oraz prognoze na kolejny rok.
Dyrektor Zarzadzajacy Agencji raz do roku przedstawia rowniez Komisji i
Zarzadowi informacje na temat dziatalnosci okreslone w cze$ci V zalacznika i
sporzadzone na podstawie wskaznikow skuteczno$ci dziatania, o ktorych mowa w
ust. 3.

W ciggu roku od daty wejscia niniejszego rozporzadzenia w zycie Agencja
przyjmuje zestaw wskaznikéw skutecznosci dziatania, biorgc pod uwage informacje
wymienione w czesci V zatacznika.

W odniesieniu do kwot wskazanych w zalaczniku monitoruje si¢ stop¢ inflacji,
mierzong europejskim wskaznikiem cen konsumpcyjnych publikowanym przez
Eurostat zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 2494/95. Po raz pierwszy
monitorowanie przeprowadza si¢ po uptywie petnego roku kalendarzowego od daty
wejscia niniejszego rozporzadzenia w zycie, a nast¢pnie co roku.

W $wietle wynikéw monitorowania, o ktorym mowa w ust. 4, Komisja moze, w
stosownych przypadkach, skorygowa¢ zgodnie z art. 16 kwoty optat i kwoty
wynagrodzenia dla sprawozdawcow okreslone w zataczniku. Korekty takie wchodza
w zycie w dniu 1 kwietnia po wej$ciu w zycie odpowiedniego aktu zmieniajgcego.

Artykut 16
Zmiana

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych w celu wprowadzenia
zmian w cz¢$ciach [-V zatacznika.

Wszelkich zmian kwot dokonuje si¢ na podstawie wyceny kosztéw ponoszonych
przez Agencj¢ oraz kosztow ocen przedtozonych przez sprawozdawcéw zgodnie z
art. 9 lub na podstawie wynikow monitorowania stopy inflacji, o ktérym mowa w art.
15 ust. 4.

Artykut 17
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegOW%nych, o ktorych mowa w art. 16, powierza
si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia [ ] r.

Przekazanie uprawnien, o ktéorym mowa w art. 16, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski i przez Radg. Decyzja o odwotaniu
konczy przekazanie okre§lonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢
skuteczna od nast¢pnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona
na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktow delegowanych.

Data wejscia w zycie podstawowego aktu prawnego lub kazda inna data ustalona przez
ustawodawce.[To be adapted by the legislator]
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4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownocze$nie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 16 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy
Parlament Europejski albo Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy
od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed
uplywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z
inicjatywy Parlamentu Europejskiego i Rady.

Artykut 18
Przepisy przejsciowe

Optaty, o ktorych mowa w art. 4, 5 i 6 oraz czesciach I, 11 1 III zalacznika, nie maja
zastosowania do tych procedur na szczeblu unijnym, ktoére zostang wszczete przed
uplywem czterdziestu dni od momentu wej$cia niniejszego rozporzadzenia w zycie.

Artykut 19
Wejscie w zycie i stosowanie

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.

2. Roczng optate zryczattowana, o ktorej mowa w art. 7 i ktéra okreslono w czesci IV
zalacznika, pobiera si¢ po raz pierwszy do dnia [31 stycznia lub 1 lipca po dacie
wejscia niniejszego rozporzadzenia w zycie, w zalezno$ci od tego, ktory z tych
terminow przypada wczesniej], a w kazdym kolejnym roku do dnia 31 stycznia. [W
przypadku pobrania rocznej optaty zryczattowanej po raz pierwszy w dniu 1 lipca,
pobiera si¢ 50 % pelnej kwoty optaty zryczattowanej.][To be adapted by the
legislator]

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

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZAYLACZNIK
CZESC 1
Oplata za ocen¢ okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa, o

ktorej mowa w art. 4: kwoty pobierane przez Agencje¢ oraz poziom wynagrodzenia
sprawozdawcow

l. Opfata za oceng¢ okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa wynosi 19 500 EUR za procedurg. Powigzane z nig wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 13 100 EUR.

2. W zastosowaniu art. 4 ust. 5 male i Srednie przedsicbiorstwa uiszczaja 60 %
stosownej kwoty.

3. Do celow obliczenia kwoty, ktorg nalezy pobra¢ od kazdego posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w zastosowaniu art. 4 ust. 4, Agencja oblicza, jaki
odsetek stanowig jednostki podlegajace optacie posiadane przez kazdego
zainteresowanego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w I3cznej
liczbie jednostek podlegajacych optacie posiadanych przez wszystkich posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uczestniczacych w procedurze.

Czg$¢ platng przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oblicza si¢ w nastepujacy sposob:

(1) pelna kwotg optaty dzieli si¢ miedzy zainteresowanych posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych optacie,
(i1) a nastepnie, w stosownych przypadkach, obniza si¢ optate zgodnie z niniejszym
zalacznikiem czeg$¢ I pkt 2 oraz stosuje si¢ zwolnienie, o ktorym mowa w art. 1 ust.
3.

4. W przypadkach, w ktorych stosuje si¢ obnizenie optat i zwolnienia, wynagrodzenie
sprawozdawcy dostosowuje si¢ proporcjonalnie. W przypadkach, w ktérych Agencja
pobiera nastepnie stosowng kwote w petnej wysokosci, w tym optatg zwickszona o
10 % zgodnie z art. 8 ust. 5, wynagrodzenie sprawozdawcy dostosowuje si¢
proporcjonalnie.

CZESC II
Oplata za ocene badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu

pozwolenia, o ktorej mowa w art. 5: kwoty pobierane przez Agencje¢ oraz poziom
wynagrodzenia sprawozdawcow

1. Optata za oceng badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia wynosi 43 000 EUR. Powigzane z nig wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 18 200 EUR.

2. W zastosowaniu art. 5 ust. 4 male i $rednie przedsiebiorstwa uiszczaja 60 %
stosownej kwoty.

3. W przypadku gdy zainteresowani posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przeprowadzaja wspolne badanie dotyczacego bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia, o ktorym mowa w art. 5 ust. 3, Agencja pobiera kwot¢ platng przez
kazdego z posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, réwno dzielagc optate
w petnej wysokosci migdzy wspomnianych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. W razie potrzeby cze$¢ platng przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu obniza si¢ w sposob okreslony w niniejszym zatgczniku
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czes¢ II pkt 2 lub, w stosownych przypadkach, stosuje si¢ do niej zwolnienie, o
ktérym mowa w art. 1 ust. 3.

W przypadkach, w ktorych stosuje si¢ obnizenie optat i zwolnienia, wynagrodzenie
sprawozdawcy dostosowuje si¢ proporcjonalnie. W przypadkach, w ktorych Agencja
pobiera nastepnie stosowng kwote w petnej wysokosci, w tym optate zwigkszong o
10 % zgodnie z art. 8 ust. 5, wynagrodzenie sprawozdawcy dostosowuje si¢
proporcjonalnie.
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CZESC 111

Oplata za ocen¢ w kontekscie przekazanych spraw w wyniku oceny danych z nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorej mowa w art. 6: kwoty pobierane przez
Agencje oraz poziom wynagrodzenia sprawozdawcow

Opftata za ocen¢ procedury, o ktoérej mowa w art. 6 ust. 1, wynosi 168 600 EUR.
Powigzane z nig wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 45 100 EUR.

W zastosowaniu art. 6 ust. 5 male i1 Srednie przedsigbiorstwa uiszczaja 60 %
stosownej kwoty.

Do celow obliczenia kwoty, ktora nalezy pobra¢ od kazdego posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w zastosowaniu art. 6 ust. 4, Agencja oblicza, jaki
odsetek stanowia jednostki podlegajace oplacie posiadane przez kazdego
zainteresowanego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w I3cznej
liczbie jednostek podlegajacych optacie posiadanych przez wszystkich posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uczestniczacych w procedurze.

Kwotg ptatng przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oblicza si¢ w nastepujacy sposob:

(1) pelna kwotg optaty dzieli si¢ miedzy zainteresowanych posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych optacie,
(i1) a nastepnie, w stosownych przypadkach, obniza si¢ optate zgodnie z niniejszym
zatgcznikiem cze$¢ 11 pkt 2 oraz stosuje si¢ zwolnienie, o ktorym mowa w art. 1 ust.
3.

W przypadkach, w ktorych stosuje si¢ obnizenie optat i zwolnienia, wynagrodzenie
sprawozdawcy dostosowuje si¢ proporcjonalnie. W przypadkach, w ktorych Agencja
pobiera nastepnie stosowng kwote w petnej wysokosci, w tym optate zwigkszong o
10 % zgodnie z art. 8 ust. 5, wynagrodzenie sprawozdawcy dostosowuje si¢
proporcjonalnie.

CZESC IV
Roczna oplata zryczaltowana, o ktérej mowa w art. 7
Roczna optlata zryczattowana wynosi 60 EUR na jednostke podlegajaca optacie.

W zastosowaniu art. 7 ust. 4 male i $rednie przedsiebiorstwa uiszczaja 60 %
stosownej kwoty.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktorych
mowa w art. 7 ust. 5, uiszczaja 80 % kwoty majacej zastosowanie do jednostek
podlegajacych optacie odpowiadajacych wspomnianym produktom.
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CZESC V
Informacje o dzialalnosci Agencji
Do kazdego roku kalendarzowego odnosza si¢ ponizsze informacje.

Liczba pracownikdw Agencji zaangazowanych w dziatania z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie z przepisami majgcymi zastosowanie w okresie
odniesienia wraz z wyszczegdlnieniem pracownikow przydzielonych do dziatah zwigzanych z
kazda z optat, o ktérych mowa w art. 4—7.

Liczba godzin prac zleconych osobom trzecim wraz z wyszczegdlnieniem przedmiotowych
dziatan i poniesionych kosztow.

Ogo6lne koszty zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz zestawienie
kosztéw personelu i kosztow niezwigzanych z personelem w odniesieniu do dziatan
zwigzanych z kazdg z optat, o ktorych mowa w art. 4-7.

Liczba procedur zwigzanych z oceng okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa oraz liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i liczba
jednostek podlegajacych optacie na procedurg; liczba zlozonych sprawozdan na procedure i
liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorzy przediozyli wspdlne
okresowo aktualizowane sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa.

Liczba procedur zwigzanych z oceng badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych
po wydaniu pozwolenia; liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorzy
przeprowadzili takie badania, i liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktorzy przedtozyli wspolne badanie.

Liczba procedur zwigzanych z przekazanymi sprawami wszczetymi na podstawie danych z
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz liczba posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i liczba zaangazowanych jednostek podlegajacych optacie na
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1 na procedure.

Liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorzy twierdzili, ze posiadaja
status matego 1 $redniego przedsigbiorstwa, uczestniczacych w kazdej procedurze; liczba
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorych twierdzenie odrzucono.

Liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorzy twierdzili, ze posiadaja

status mikroprzedsi¢biorstwa; liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktorych wniosek o zwolnienie z optat odrzucono.

Liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 5, ktdrzy skorzystali z obnizonych rocznych optat zryczattowanych; liczba
jednostek podlegajacych oplacie na danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Liczba przestanych rachunkow/pobranych rocznych optat w odniesieniu do rocznej oplaty
zryczattowane] oraz S$redniej i catlkowitej kwoty ujetej w rachunkach wystawionych
posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy twierdzili, ze posiadajg
status malego 1 Sredniego przedsigbiorstwa lub mikroprzedsigbiorstwa, w odniesieniu do
kazdego rocznego zastosowania rocznej oplaty zryczattowanej; liczba posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ktérych twierdzenie odrzucono.

Liczba sprawozdawcow 1 wspotsprawozdawcow mianowanych przez poszczegdlne panstwa
cztonkowskie w odniesieniu do poszczegolnych rodzajow procedur.
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow (EMA) za
prowadzenie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczefstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Dziedziny  polityki w  strukturze @ ABM/ABB, ktorych  dotyczy
whiosek/inicjatywa®'

Zdrowie publiczne (dziat 3B wieloletnich ram finansowych) ‘

Charakter wniosku/inicjatywy
00 Whniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

O Wnhniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego®

M Whniosek/inicjatywa wiaze si¢ z przediuzeniem biezacego dzialania

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

Cele

Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

Zasobooszczedny, inteligentny wzrost gospodarczy sprzyjajacy  wilaczeniu

spotecznemu.

Cele szczegotowe i dziatania ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegdlowy nr

Zapewnienie wtasciwego wdrazania srodkdw monitorowania bezpieczenstwa lekow
poprzez wdrozenie na poziomie Unii przepisow Unii dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Dziatania ABM/ABB, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

Zdrowie publiczne (dziat 3B wieloletnich ram finansowych)

21

22

ABM: Activity Based Management: zarzadzanie kosztami dziatan — ABB: Activity Based Budgeting:
budzet zadaniowy
O ktérym mowa w art. 49 ust. 6 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.3.

1.4.4.

Oczekiwane wyniki i wplyw

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

Gléwnym efektem jest wprowadzenie optat uiszczanych przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
za prowadzenie przez Europejska Agencje Lekoéw dziatan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, okreslonych w majacych zastosowanie przepisach,
w tym za ocen¢ naukowa przeprowadzang przez sprawozdawcéw w ramach
ogolnounijnych procedur z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Oczekiwany wptyw na EMA polega na umozliwieniu Agencji pobierania optat w
celu zapewnienia wystarczajacych $rodkéw finansowych na pokrycie szacowanych
kosztow prowadzenia dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przydzielonych Agencji na mocy przepisoOw dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii z 2010 r., ktérych stosowanie rozpoczelo sic w
lipcu 2012 1.

Proponuje si¢ pobieranie od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
optaty za kazda procedure, w przypadku gdy uczestnicza oni w jednej z
ogolnounijnych procedur z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Proponuje si¢ rowniez, aby od wszystkich posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktérzy posiadaja wazne
pozwolenie, pobiera¢ optate zryczattowang z tytutu ogoélnych dziatan EMA z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, przydzielonych Agencji na mocy
majacych zastosowanie przepisOw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Proponuje si¢, aby sprawozdawcy z wlasciwych organéw krajowych byli
wynagradzani za ushugi w zakresie oceny, ktore swiadczg w ramach ogo6lnounijnych
procedur z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakologicznym.
Wynagrodzenie to, oparte na szacowanych $rednich kosztach, uwzglednia si¢ w
proponowanych optatach.

Wskazniki wynikow i wplbywu

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

Monitorowanie bedzie zwigzane z wykonaniem rocznego budzetu EMA. Roczne
sprawozdanie z dziatalno$ci dotyczace wynikow dziatalnosci EMA zapewni
wiarygodne informacje na temat wynikow dzialalnosci, jak przewidziano w
rozporzadzeniu, ktorego dotyczy wniosek, oraz kluczowe wskazniki, takie jak:

— faktyczna liczba ogolnounijnych procedur z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz ich zawarto$¢ jakosciowa,

—  wysokos$¢ faktycznych kosztow w odniesieniu do kazdego rodzaju procedury i
ogolnych dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,

— minimalna, maksymalna i $rednia liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu
oraz posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na procedur¢ oraz inne
wskazniki, takie jak przedzialy przedstawiajace wysoki odsetek spraw,

— roczny przychdd z optat na procedure oraz roczny przychod z tytutu optaty
zryczaltowane;j.

Na podstawie danych dotyczacych faktycznych kosztow i1 przychodéw z optat
Komisja, opierajac si¢ na zdobytym doswiadczeniu, moze rozwazy¢, czy istnieje
konieczno$¢ zrewidowania optat.
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore majg zosta¢ zaspokojone w  perspektywie krotko- lub
diugoterminowej

Nowe przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii maja juz
zastosowanie 1 przewiduje si¢ w nich finansowanie dziatan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii za pomocg nowych optat. Proponowane przepisy
beda dotyczyly wylacznie optat na rzecz EMA (a nie optat pobieranych przez
wiasciwe organy krajowe, ktore nie wchodza w zakres kompetencji Unii).

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Europejska Agencja Lekow jest europejska agencja zdecentralizowang ustanowiong
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004. W zwigzku z tym decyzje dotyczace jej
finansowania sg podejmowane na poziomie Unii. Jedynie Unia moze podjac
dziatania w celu wprowadzenia przedmiotowych optat za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

W informacjach zwrotnych otrzymanych w wyniku konsultacji spolecznych, ktore
miaty miejsce od dnia 18 czerwca 2012 r. do dnia 15 wrzesnia 2012 r., wskazano, ze
oplaty za nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii powinny by¢ oparte na
kosztach 1 w miar¢ mozliwosci powinny by¢ zgodne z zasadg ptatnos$ci za ustugg.

Spojnosc z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Proponowane rozporzadzenie byloby stosowane réwnolegle do obowigzujacego
rozporzadzenia Rady (WE) nr 297/95 w sprawie optat wnoszonych na rzecz EMA za
oceng¢ produktow leczniczych.
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1.6.

1.7.

Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy
[0 Wniosek/inicjatywa o ograniczonym okresie trwania

(1) O Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do
[DD/MM]RRRR r.

(2) O Okres trwania wpltywu finansowego: od RRRR r. do RRRR 1.

M Whiosek/inicjatywa o nieograniczonym okresie trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od RRRR r. do RRRR r.,
— po ktoérym nastepuje faza operacyjna.

Planowane tryby zarzz}dzania23

L1 Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisj¢

M Posrednie zarzadzanie scentralizowane poprzez przekazanie zadan
wykonawczych:

- ] agencjom wykonawczym
— ™ organom utworzonym przez Wsp6lnoty™*

- O krajowym organom publicznym/organom majacym obowigzek $wiadczenia
ustugi publicznej

- O osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatanh na mocy
tytutlu V Traktatu o Unii Europejskiej, okreslonym we witasciwym prawnym
akcie podstawowym w rozumieniu art. 49 rozporzadzenia finansowego

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

[0 Zarzadzanie wspélne =z organizacjami mi¢dzynarodowymi (naleZy
wyszczegolnié)

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

23

Wyjasénienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja

si¢ na nastgpujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
O ktorych mowa w art. 185 rozporzadzenia finansowego.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Dwa razy w roku Agencja dostarczy Komisji 1 Zarzadowi szczegdtowe 1 zbiorcze
informacje na temat wynikow dzialalnosci oraz wskazniki dotyczace dziatan z
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i oplat.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Niewystarczajace dochody z oplat, biorac pod uwage trudnosci w dokladnym
przewidzeniu faktycznej czgstotliwosci, zakresu i kosztu wszystkich ogélnounijnych
procedur i1 dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w danym
roku.

Niepelny pobdr optat ujetych w wystawionych rachunkach.

Planowane metody kontroli

Regularne monitorowanie i przedktadanie Komisji sprawozdan przez Agencj¢ na
poziomie wynikoéw dzialalno$ci, na poziomie pobierania oplat oraz Jednohtych i
zbiorczych elementow zw1qzanych z kosztami, istotnych dla oszacowania poziomow
opfat.

Koszty i korzysci wynikajgce z kontroli oraz prawdopodobny wskaznik niezgodnosci

Procedury administracyjne Agencji zostang ustanowione w taki sposob, aby
istniejace tabele monitorowania, tabele rachunkéw kosztow oraz system oparty na
kosztach dziatan dostarczaty informacji na temat kosztowego zestawienia procedur i
dziatan, ktore bgda finansowane z optat ustanowionych niniejszym rozporzadzeniem.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Oprocz stosowania wszystkich mechanizméw kontroli regulacyjnej wlasciwe stuzby
Komisji opracujg strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych zgodnie ze strategia
Komisji w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych przyjeta dnia 24 czerwca 2011
r., w celu zapewnienia m.in. pelnej zgodno$ci wewngtrznych kontroli odnoszacych
su; do zwalczania naduzy¢ finansowych ze strategia Komisji w tym zakresie oraz
ukierunkowania jej podej$cia do zarzadzania ryzykiem naduzy¢ finansowych na
wykrywanie obszaréw ryzyka takich naduzy¢ oraz na odpowiednie reagowanie. W
razie konieczno$ci utworzone zostang sieci kontaktow oraz odpowiednie narzg¢dzia
informatyczne stuzace analizie przypadkéw naduzy¢ finansowych odnoszacych sig¢
do finansowania dziatan wykonawczych zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem.
W szczego6lnosci wprowadzone zostang nastgpujace srodki:

— decyzje, porozumienia 1 umowy wynikajace z finansowania dziatan
wykonawczych zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem zawiera¢ beda
wyrazne upowaznienie dla EMA, Komisji, w tym dla OLAF, jak rowniez dla
Trybunalu Obrachunkowego, do przeprowadzania audytow, kontroli na
miejscu oraz inspekcji;

—  prowadzone beda regularne szkolenia dotyczace kwestii zwigzanych z
naduzyciami finansowymi i nieprawidtowosciami dla wszystkich pracownikow
uczestniczacych w zarzadzaniu optatami i umowami oraz dla audytorow i
kontrolerow.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i pozycje wydatkow w budzecie, na ktore
whniosek/inicjatywa ma wplyw
— Istniejace pozycje w budzecie

Wedhug dziatéw wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie.

Dziat Pozycja w budzecie Rodzaj Wktad
wieloletnic srodkow
h ram
finansowyc | Numer 17.0310% Zrbéznicowa panstw krajow panstw W rozumieniu art.
h D . SR . ne EFTA% | kandydujac | trzecich 18 ust. 1 lit. aa)
otacja na rzecz Europejskiej Agencji | .o . yeh? rozporzadzenia
3 Lekow owane” finansowego
[XX.YY.YY.YY] niezréozn | TAK NIE NIE NIE
icowane

*17.0312 od dnia 01/01/2014 r.
—  Nowe pozycje w budzecie, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje — nie dotyczy

Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie.

Dziat Pozycja w budzecie Rodzaj Wklad
wieloletnic srodkow
h ram
finansowyc | Numer Zroznicowa | panstw krajow panstw W rozumieniu art.
h [EFE8C et ] ne EFTA | kandydujgc | trzecich 18 ust. 1 lit. aa)
/niezrdznic ych rozporzadzenia
owane finansowego
[(XX.YY.YY.YY] TAK/ | TAK/ | TAK/ | TAK/NIE
NIE NIE NIE

* Roczng dotacje na rzecz EMA wyptaca si¢ w ramach tej pozycji w budzecie. Wszystkie
dziatania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na podstawie niniejszego
wniosku uznaje si¢ jednak za finansowane z optat. W zwigzku z tym nie przewiduje si¢
zadnego wptywu na budzet Unii.

» Srodki zréznicowane/ $rodki niezréznicowane

26 EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu

7 Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow
Zachodnich.
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3.2 Szacunkowy wplyw na wydatki

Niniejszg czg$¢ nalezy uzupeli¢ przy wuzyciu arkusza kalkulacyjnego dotyczacego danych budzetowych o charakterze
administracyjnym (drugi dokument w zataczniku do niniejszej oceny skutkow finansowych) i przesta¢ do CISNET w celu konsultacji

migdzy stuzbami.

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki: nie dotyczy

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram finansowych: Numer ‘ [tresC ..........]
Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn
. Rok Rok Rok Rok dla poszczegolnych lat, jaka jest .
Dyrekcja Generalna <....... > N2 N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedii¢ OGOLEM
caly okres wptywu (por. pkt 1.6)
* Srodki operacyjne
Srodki na
bowi p Q)]
Numer pozycji w budzecie Zonowlgzama
Srodki na
.~ )
ptatnosci
Srodki na
zobowiazania (12)
N . . '
umer pozycji w budzecie % odki -
" (2a)
ptatnos$ci
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkoéw przydzielonych na
okre$lone programy operacyjne’
Numer pozycji w budzecie ©)]
. i . Srodki na | =l+ia
OGOLEM SrOdkl Zobowiazania +3
28 Rok N jest rokiem, w ktdorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
» Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programow lub dziatan UE (dawne pozycje ,,BA”), posrednie

badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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dla Dyrekcji Generalnej <....... > Srodki na | =242
ptatnosci 43
Srodki na
. . )
. B . . zobowigzania
* OGOLEM sérodki operacyjne ——
Srodki na
- (©)
ptatnosci

* OGOLEM sérodki administracyjne finansowane ze $rodkow

. , . (6)
przydzielonych na okre$lone programy operacyjne

OGOLEM srodki Srodki na  —4+6
na DZIAL <...> zobowigzania
wieloletnich ram finansowych Srodki |
ptatnosci

Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza sie do jednego dzialu:

* OGOLEM srodki operacyjne Srodki na| @
zobowigzania
Srodkir N
ptatnosci

* OGOLEM sérodki administracyjne finansowane ze $rodkow

. , . (6)
przydzielonych na okre$lone programy operacyjne

OGOLEM $rodki Srodki ~ na | =46
na DZIALY 1 do 4 zobowiazania

wieloletnich ram finansowych
(kwota referencyjna)

Srodki na | =5t6
ptatnosci
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Dzial wieloletnich ram finansowych: 5 ,»Wydatki administracyjne”

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegodlnych lat, jaka jest
N N+1 N+2 N+3 niezbgdna, by odzwierciedli¢
caty okres wptywu (por. pkt 1.6)

OGOLEM

Dyrekcja Generalna: <....... >

* Zasoby ludzkie

* Pozostate wydatki administracyjne

OGOLEM Dyrekcja Generalna

Srodki
<ieeennn >
~ . . (Srodki na zobowiazania
OGOLEM Srodki ogolem = $rodki na
na DZIAL § platnosci ogotem)
wieloletnich ram finansowych
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegblnych lat, jaka jest .
N N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedli¢ OGOLEM
caly okres wplywu (por. pkt 1.6)
OGOLEM s$rodki Srodki na zobowigzania
na DZIALY 1do S ]
wieloletnich ram finansowych Srodki na ptatnosci

Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

3.2.2.
— M Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania $srodkow operacyjnych
— L1 Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponize;j:
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech migjsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Wprpwgdzw t:':lka, liczbg kolumn .dla .pos.z,czegolnych ]
lat, jaka jest niezbedna, by odzwierciedli¢ caty okres OGOLEM
N N+1 N+2 N+3
wplywu (por. pkt 1.6)
Okresli¢
cele i PRODUKT
produkty
© | Rodaaf! | Sreani | 2 E £ £ E £ £ 25| Kow
J K 8 Koszt S Koszt 8 Koszt 8 Koszt ) Koszt 8 Koszt S Koszt | 8§ 8 "
0szt B a B B 3 B a 5 e RS

CEL SZCZEGOLOWY nr 1%

- Produkt

- Produkt

- Produkt

Cel szczegolowy nr 1 — suma
czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY nr 2

- Produkt

Cel szczegotowy nr 2 — suma
czastkowa

KOSZT OGOLEM
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Produkty odnoszg si¢ do produktow i ustug, ktore zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentow, liczba kilometréw zbudowanych drog itp.).

Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2 ,,Cele szczegblowe...”.
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3.2.3.  Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne
3.2.3.1. Streszczenie

- M Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania $rodkow
administracyjnych

- O Wnhniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$ciag wykorzystania Srodkoéw
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn dla
N® Rok Rok Rok poszczegolnych lat, jaka jest niezbedna, by
N+1 N+2 N+3 odzwierciedli¢ caty okres wptywu (por. pkt
1.6)

OGOLEM

DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
administracyjne

DZIAL 5 wieloletnich
ram finansowych — suma
czastkowa

Poza DZIALEM 5*
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
administracyjne

Poza DZIALEM 5
wieloletnich ram
finansowych — suma
czastkowa

OGOLEM

Potrzeby w zakresie $rodkéw administracyjnych zostana pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym
dziataniem lub przesuni¢tych w ramach dyrekcji generalnej, uzupetlionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi
zasobami, ktore moga zostaé przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu
srodkow oraz w Swietle istniejacych ograniczen budzetowych.

33
34

Rok N jest rokiem, w ktdorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.

Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie
programow lub dziatan UE (dawne pozycje ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania
naukowe.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie nie dotyczy
— [J Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow ludzkich

— L1 Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow ludzkich, jak okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy

Rok Rok Rok N+2 Rok N+3

N N+1 Wprowadzi¢

taka liczbe
kolumn dla
poszczegodln
ych lat, jaka
jest
niezbedna,
by
odzwierciedl
i¢ caly okres
wplywu (por.
pkt 1.6)

¢ Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)

XX 010101 (w centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji)

XX 0101 02 (w delegaturach)

XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe)

* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy)*

XX 010201 (AC, INT, END z globalnej koperty finansowej)

XX 010202 (AC, INT, JED, AL i END w delegaturach)

XX 01 04 yy* - w centrali

- w delegaturach

3 AC= pracownik kontraktowy; AL= czlonek personelu miejscowego; END= oddelegowany ekspert krajowy; INT= pracownik tymczasowy; JED= mlodszy

oddelegowany ekspert.
W ramach putapu na personel zewnetrzny ze srodkoéw operacyjnych (dawne pozycje ,,BA”).
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XX 01 05 02 (AC, END, INT — posrednie badania naukowe)

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

Inna pozycja w budzecie (okresli¢)

OGOLEM

XX oznacza odpowiednia dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalne;j,
uzupetlionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu
srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzgdnicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okre$lony

Personel zewngtrzny
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3.2.4.  Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
— M Whiosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami
finansowymi.
— [0 Whniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dziatu w
wieloletnich ramach finansowych.
Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegac przeprogramowanie, okreslajac pozycje w budzecie, ktorych
ma ono dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.
[...]
— [0 Whniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub
zmiany wieloletnich ram finansowych®’.
Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okre$lajac pozycje w budzecie, ktorych ma on
dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.
[..]
3.2.5.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu
— M Wniosek/inicjatywa nie przewiduje wspoétfinansowania ze strony o0sob
trzecich.
— 0 Wniosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie szacowane zgodnie z
ponizszym:
Srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczeg6lnych lat, jaka jest Ogolem
N N+1 N+2 N+3 niezbe¢dna, by odzwierciedli¢ &
caty okres wptywu (por. pkt 1.6)
Okresli¢ organ
wspotfinansujacy
OGOLEM érodki objete
wspotfinansowaniem
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3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

M Whiosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody.

] Wniosek/inicjatywa ma wpltyw finansowy okreslony ponizej:

[ wptyw na zasoby wlasne

O wptyw na dochody rozne

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Pozycja ~w  budzecie
dotyczaca dochodow

Srodki
zapisane w
budzecie na
biezacy rok
budzetowy

Wplyw wniosku/inicjatywy**

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn dla
poszczegodlnych lat, jaka jest niezbedna,
by odzwierciedli¢ caly okres wplywu

(por. pkt 1.6)

Artykut ....

W przypadku wplywu na dochody rézne nalezy wskaza¢ pozycje wydatkow w budzecie, ktore ten

wplyw obejmie.

L]

Nalezy okresli¢ metode obliczania wptywu na dochody.

L]

3 W przypadku tradycyjnych zasobow wlasnych (optaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy

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

PL
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ZALACZNIK: SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE OBLICZEN

Uwagi ogolne

Proponuje si¢, aby z optat byly pokrywane catkowite koszty zwigzane z dzialaniami z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na poziomie Unii, zgodnie z majacymi
zastosowanie przepisami. Na tej zasadzie oparte sg szacunki i obliczenia kosztow zawarte w
niniejszym zataczniku, w zwigzku z czym oczekuje si¢, ze proponowane $rodki nie beda
mialy Zadnego wptywu finansowego na budzet Unii.

Szacunki kosztow obejmuja koszty dziatan Agencji oraz koszty dziatan sprawozdawcow z
zakresu oceny. Na tej podstawie szacuje si¢ kwoty, jakie maja by¢ odpowiednio zatrzymane
przez Agencje i wyptacone sprawozdawcom w przypadku przeprowadzenia oceny.

Proponowane kwoty wynagrodzenia sprawozdawcOw bazuja na szacowanych S$rednich
kosztach prac w zakresie oceny w kontekscie unijnych procedur z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Tabela rachunkéw zawiera cztery ogdlne pozycje kosztow:

1) ocen¢ okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa (koszty
proceduralne zaréwno w odniesieniu do Agencji, jak 1 sprawozdawcow z panstw
cztonkowskich),

2) oceng badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu

pozwolenia (koszty proceduralne zarowno w odniesieniu do Agencji, jak i
sprawozdawcow z panstw cztonkowskich),

3) przekazane sprawy zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(koszty proceduralne zaréwno w odniesieniu do Agencji, jak i sprawozdawcow z
panstw cztonkowskich),

4) pozostale koszty: koszty inne niz proceduralne, ponoszone tylko przez Agencje. Ten
dzial obejmuje systemy informatyczno-komunikacyjne (np. baza danych
EudraVigilance, repozytorium okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa), monitorowanie literatury, zarzadzanie NDL (,,niepozadane
dziatanie leku”: sprawozdania dotyczace niepozadanych skutkow produktow
leczniczych) oraz wykrywanie sygnatow 1 zarzadzanie ryzykiem, w ramach zakresu
obowigzkow Agencji.

Przewiduje si¢ wynagradzanie sprawozdawcow z panstw czlonkowskich za prace
wykonywang w odniesieniu do pozycji 1), 2) i 3), tj. w odniesieniu do trzech ogélnounijnych
procedur z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Wspomniane trzy
procedury beda si¢ wigzaly z optatami z tytulu procedur, obliczanymi na podstawie
szacowanych kosztow dzialan Agencji i sprawozdawcow.

Jezeli chodzi o koszty EMA w pozycji ,,Inne”, proponuje si¢ pokrycie tych kosztow za
pomoca rocznej oplaty zryczattowanej pobieranej od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu za dopuszczone produkty zarejestrowane przez Agencje na podstawie wykazu, o
ktorym mowa w art. 57 ust. 2 rozporzadzenia WE nr 726/2004, z zastosowaniem jednostek
podlegajacych optacie zdefiniowanych w rozporzadzeniu, ktérego dotyczy niniejszy wniosek.
Szacunki kosztow w ramach tej pozycji (4) obejmuja jedynie koszty Agencji, podczas gdy
panstwa cztonkowskie moga w dalszym ciggu pobiera¢ optaty krajowe, aby pokry¢ koszty na
poziomie krajowym.

Ocena okresowo aktualizowanych sprawozdan dotvczacych bezpieczenstwa
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Szacowana liczba procedur oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa oczekiwana przez Agencj¢ wynosi 600 rocznie. Ogolne szacowane koszty
zwigzane z tymi ocenami wynoszg 11,3 mln EUR rocznie (3,4 min EUR z tytulu kosztow
Agencji oraz 7,9 mln EUR z tytulu wynagrodzenia sprawozdawcow). Sredni koszt
proponowanej oplaty zwiazanej z procedurg wynosi 19 500 EUR na procedure™. Srednia
cze$¢ kosztow, na ktoérej opiera si¢ proponowane wynagrodzenie sprawozdawcy, wynosi 13
100 EUR na procedureg.

Ocena badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanvch po wydaniu pozwolenia

Szacowana liczba ocen badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia oczekiwana przez Agencj¢ wynosi 35 rocznie. Ogdlne szacowane koszty
zwigzane z tymi ocenami wynosza 1,5 mln EUR rocznie (0,9 min EUR z tytulu kosztow
Agencji oraz 0,6 mln EUR z tytulu wynagrodzenia sprawozdawcow). Sredni koszt, na ktérym
opiera si¢ proponowana optata zwigzana z procedurg, wynosi 43 000 EUR na procedure.
Srednia cze$é kosztu, na ktorej opiera sie proponowane wynagrodzenie sprawozdawcy,
wynosi 18 200 EUR na procedure.

Ocena przekazanych spraw zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Szacowana liczba ocen przekazanych spraw zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefstwem
farmakoterapii oczekiwana przez Agencje wynosi 40 rocznie. Ogo6lne szacowane koszty
zwigzane z tymi ocenami wynosza 6,7 mln EUR rocznie (4,9 mln EUR z tytulu kosztow
Agencji oraz 1,8 mIn EUR z tytulu wynagrodzenia sprawozdawcow). Sredni koszt, na ktorym
opiera si¢ proponowana optata zwigzana z procedurg, wynosi 168 600 EUR na procedurg.
Srednia cze$é kosztow, na ktorej opiera sie proponowane wynagrodzenie sprawozdawcy,
wynosi 45 100 EUR na procedurg.

Mechanizm pobierania oplaty za procedury w_ zakresie okresowo aktualizowanych
sprawozdan __ dotyczacych  bezpieczenstwa, badan _ dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia oraz przekazanych spraw zwiazanych z
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii

W odniesieniu do procedur dotyczacych okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa oraz przekazanych spraw zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii optata zostanie podzielona migdzy posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu uczestniczacych w danej procedurze poprzez obcigzenie proporcjonalne do liczby
pozwolen na dopuszczenie do obrotu (jednostek podlegajacych oplacie) posiadanych przez
kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W odniesieniu do procedur
zwigzanych z badaniami dotyczacymi bezpieczenstwa przeprowadzanymi po wydaniu
pozwolenia proponuje si¢, aby optata zostata podzielona migdzy posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, na ktérych spoczywa obowigzek opracowania badania, poprzez
pobranie takich samych kwot od kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Dalszy podziat kosztow moze mie¢ miejsce migdzy posiadaczami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktory uczestniczyli w danym badaniu.

Ponadto kwota pobierana od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bgdacych
matymi 1 $Srednimi przedsigbiorstwami zostanie obnizona do 60 %, za$§ posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu bedacy mikroprzedsiebiorstwami nie beda obciazeni zadng optata.

Mechanizm wynagradzania sprawozdawcow

9 Kwoty, w ktérych podaje si¢ poziomy optat i wynagrodzenie sprawozdawcow, zostalty zaokraglone do

najblizszych petnych setek euro. Uwzglednia si¢ koszty administracyjne.
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Wynagrodzenie sprawozdawcow jest uwzglednione w obliczeniach oplaty z tytulu kazdej
ogo6lnounijnej procedury z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Peine
wynagrodzenie sprawozdawcy opiera si¢ na szacowanym $rednim koszcie procedury. Majace
zastosowanie wynagrodzenie sprawozdawcy opiera si¢ na tym samym modelu, co faktyczny
przychdéd z optat na procedurg, tj. obnizony przychéd z oplat oznacza proporcjonalne
obnizenie wynagrodzenia sprawozdawcy.

Inne dzialania Agencji z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Przedmiotowa pozycja dotyczaca szacowanych kosztow Agencji jest uwzgledniona w
obliczeniach rocznej optaty zryczaltowanej pobieranej od wszystkich posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do ich pozwolen na dopuszczenie do obrotu
(jednostek podlegajacych optacie, zarejestrowanych przez Agencje na podstawie wykazu
okreslonego w art. 57 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004). Pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczace produktow dopuszczonych do obrotu w drodze procedury
scentralizowanej nie sg objete ta optata, poniewaz s3 juz obcigzone oplata roczng, zgodnie z
rozporzadzeniem Rady (WE) nr 297/95, ktéra ma pokrywaé koszty niezwigzanych z
procedurami dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu
do tych produktow.

Ogolny szacowany koszt dla Agencji w ramach tej pozycji wynosi 19,1 mln EUR. Obliczenia
w ramach oceny skutkow oparte na tych danych liczbowych doprowadzily do
zaproponowania kwoty pelnej optaty zryczattowanej w wysokosci 60 EUR za pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ktorg nalezy nalicza¢ w sposdb spojny w odniesieniu do wszystkich
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie jednostek podlegajacych
optacie. Proponuje si¢, aby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedacy matymi
1 Srednimi przedsigbiorstwami placili 60 % petnej optaty oraz aby mikroprzedsigbiorstwa byty
zwolnione z uiszczania rocznej oplaty zryczattowanej. Ponadto proponuje si¢ obnizenie
optaty o 20 % dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych,
o ktorych mowa w art. 10 ust. 1 i art. 10a dyrektywy 2001/83/WE, oraz dopuszczonych
ziotowych produktow leczniczych 1 dopuszczonych homeopatycznych produktow
leczniczych.
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Tabele szacowanego nakladu pracy i szacowanych kosztow

Zestawienie ogolnych oszacowan kosztow

Dziatania

EMA

Sprawozdawcy
/wtasciwy organ
krajowy

Ogodtem

Ogélnounijne

procedury z zakresu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii

Ocena okresowo
aktualizowanych
sprawozdan
dotyczacych
bezpieczenstwa (PSUR)

3435671 EUR

7 857 374 EUR

11 293 045 EUR

Ocena badan
dotyczacych
bezpieczenstwa
przeprowadzanych po
wydaniu pozwolenia
(PASS)

866 456 EUR

636 778 EUR

1503 234 EUR

Ocena przekazanych
spraw zwigzanych z
nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

4 887 616 EUR

1803 405 EUR

6 691 021 EUR

Procedury — suma
czgstkowa

9189 743 EUR

10 297 557 EUR

19 487 300 EUR

Inne dziatania EMA z zakresu nadzoru

nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Inne

18 825914 EUR

232 606 EUR

19 058 520 EUR

Suma catkowita

28 015 657 EUR

10530 163 EUR

38 545 820 EUR

1. Ocena okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczgcych bezpieczenstwa

Dziatania

EM

>

Sprawozdawcy / wtasciwy organ

krajowy

Liczba
wymaganych
godzin
Stawka
godzinowa /
ptaca

EMA
ogotem

skali roku
Liczba
wymaganych

Czestotliwosé w

godzin

Stawka
godzinowa /

ptaca

Sprawozda
wcy ogoétem

Czestotliwosé w
skali roku

Koszt
ogoétem

Ocena PSUR

PL

przedfozenia w
odniesieniu do

czynnych

Przygotowanie wykazu
zharmonizowanych dat

wybranych substancji

53,75 | 124,1

2 13 341 EUR

2 Przygotowanie opinii

Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach
Nadzoru nad
Bezpieczenstwem

21,5

124,1

10 26 682 EUR

Farmakoterapii oraz
zaktualizowanego
wykazu unijnych dat
referencyjnych w
odpowiedzi na wniosek
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o wprowadzenie zmian
ztozony przez posiadacza
pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Zatwierdzenie PSUR,
przygotowywanie
danych dla
sprawozdawcy z bazy
danych EudraVigilance
oraz innych zrédet

11,9

124,1

600

886 074
EUR

51

79,5

600

243 270
EUR

Przygotowanie wynikow
prac Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach
Nadzoru nad
Bezpieczenstwem
Farmakoterapii,
Komitetu ds. Produktéow
Leczniczych
Stosowanych u
Ludzi/Grupy
koordynacyjnej ds.
procedur wzajemnego
uznania i
zdecentralizowanej —
produkty stosowane u
ludzi

21,2

124,1

600

1578 552
EUR

9,1

79,5

600

434070
EUR

Czas pracy Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad
Bezpieczenstwem
Farmakoterapii w
odniesieniu do PSUR

81

124,1

11

110573
EUR

194

109

11

232 606 EUR

81

79,5

11

70835 EUR

Czas pracy Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych
Stosowanych u
Ludzi/Grupy
koordynacyjnej ds.
procedur wzajemnego
uznania i
zdecentralizowanej —
produkty stosowane u
ludzi w odniesieniu do
PSUR

27

124,1

11

36 858 EUR

32

109

11

38368 EUR

40,5

79,5

11

35417 EUR

Ewaluacja/ocena
whnioskdw o PSUR

116

109

60

7 586 400
EUR

PSUR — suma czgstkowa

3435671
EUR

7 857 374
EUR

11293 045
EUR

Srednia na procedure

5726 EUR

13 096 EUR

18 822 EUR

PL
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2. Ocena badan dotyczgcych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia

Dziatania

m

MA

Sprawozdawcy / wiasciwy organ krajowy

Ticzba
wymaganych

ondzin

Stawka
godzinowa /
ptaca

Czestotliwos¢ w
skali roku

EMA
ogotem

Liczba
wymaganych

godzin

Stawka
godzinowa /

ptaca

Czestotliwosé w

skali roku

Sprawozdawcy
ogotem

Koszt
ogotem

Ocena PASS

PL

Przygotowanie
whniosku z
uwzglednieniem
kwestii naukowych
i spotkania
poprzedzajgcego
ztozenie wniosku

25

124,1

108 588 EUR

Protokot PASS

Streszczenie
wynikow
protokotu oraz
dokumenty
koricowe dla
Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru
nad
Bezpieczenstwem
Farmakoterapii

42,5

124,1

35

184 599 EUR

Streszczenie
wynikéw
poprawek do
protokotu oraz
dokumenty
koricowe dla
Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru
nad
Bezpieczeristwem
Farmakoterapii

27,5

124,1

35

119 446 EUR

10

Streszczenie
raportu
badawczego oraz
wyniki
dokumentéw
koncowych dla
Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru
nad
Bezpieczenstwem
Farmakoterapii i
Komitetu ds.
Produktow
Leczniczych
Stosowanych u
Ludzi/Grupy
koordynacyjnej ds.
procedur
wzajemnego
uznaniai
zdecentralizowane
j— produkty
stosowane u ludzi

60

124,1

35

260 610 EUR
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11

Czas pracy
Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru
nad
Bezpieczeristwem
Farmakoterapii w
odniesieniu do
PASS

54

124,1

11

73 715 EUR

130

109

11

155 870 EUR

54

79,5

11

47 223 EUR

12

Czas pracy
Komitetu ds.
Produktow
Leczniczych
Stosowanych u
Ludzi/Grupy
koordynacyjnej ds.
procedur
wzajemnego
uznaniai
zdecentralizowane
j— produkty
stosowane u ludzi
w odniesieniu do
PASS

27

124,1

11

36 858 EUR

32

109

11

38368 EUR

40,5

79,5

11

35417 EUR

12a

Ewaluacja/ocena
whnioskéw o PASS

116

109

35

442 540 EUR

PASS — suma
czastkowa

866 456
EUR

636 778 EUR

1503 234
EUR

Srednia na
procedure

24 756 EUR

18 194 EUR

42 950 EUR

PL
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3. Ocena przekazanych spraw zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Dziatania

m
<
>

Sprawozdawcy / wtasciwy organ
krajowy

Liczba
wymaganych

godzin

Stawka
godzinowa /
ptaca

skali roku

EMA ogétem

Liczba
wymaganych

godzin

Stawka
godzinowa /

ptaca

Czestotliwosé w
skali roku

Sprawozda
wcy
ogotem

Koszt ogétem

Przekazane sprawy zwigzane z nadzorem nad bezpieczeristwem farmakoterapii

PL

13

Wszczecie procedury

Przygotowanie
procedury z
uwzglednieniem
zakresu procedury,
okreslenie objetych
nig produktdw, lista
pytan, analizy danych
wewnetrznych

73,8

124,1

» |Czestotliwos¢é w

o

366 343 EUR

73,8

79,5

40

234 684 EUR

14

Ocena

Przygotowanie
dokumentéw
koncowych dla
Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach
Nadzoru nad
Bezpieczeristwem
Farmakoterapii oraz
Komitetu ds.
Produktow
Leczniczych
Stosowanych u
Ludzi/Grupy
koordynacyjnej ds.
procedur wzajemnego
uznaniai
zdecentralizowanej —
produkty stosowane u
ludzi ($rodki
tymczasowe, lista
nierozstrzygnietych
kwestii, zalecenia,
opinie), analizy danych
wewnetrznych,
organizacja ustnych
wyjasnien, spotkan
naukowych grup
doradczych/ekspertéw
oraz wystuchan
publicznych

300

124,1

40

1489 200 EUR

300

79,5

40

954 000 EUR

15

po ocenie

Przygotowanie i
publikacja informacji
na portalu
internetowym,
komunikacja,
ttumaczenia, wnioski o
dostep do
dokumentdw oraz
ponowne
rozpatrywanie
obowigzujgcych opinii

193,7

124,1

40

961 775 EUR

193,7

79,5

40

616 125 EUR

16

Czas pracy Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem
Farmakoterapii w

54

124,1

11

73 715 EUR

130

109

11

155870
EUR

54

79,5

11

47 223 EUR
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odniesieniu do
przekazanych spraw

17

Czas pracy Komitetu
ds. Produktow
Leczniczych
Stosowanych u
Ludzi/Grupy
koordynacyjnej ds.
procedur wzajemnego
uznaniai
zdecentralizowanej —
produkty stosowane u
ludzi w odniesieniu do
przekazanych spraw

54

124,1

11

73 715 EUR

65

109

11

77 935
EUR

81

79,5

11

70835 EUR

17a

Ewaluacja/ocena w
ramach przekazanych
spraw zwigzanych z
nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

360

109

40

1569 600
EUR

Przekazane sprawy
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii — suma
czgstkowa

4 887 616 EUR

1803 405
EUR

6 691 021 EUR

PL

51

PL



4. Inne koszty Agencji zwiqzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Sprawozdawcy / wiasciwy organ

PL
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Dziatania EMA e
= = E s | < |2
© 2|8 S o832 EMA |o 2 |8 S oS 2| Sprawozda | Koszt ogétem
R B ogéte S o5E282E wey
S80S SE8 S S 2ol8Rao a
gww‘g I m ;“w'g 2 2| ogétem
2 w | ¥ 2 o &
o o
Zlecone podmiotom
o zewnetrznym
§ monitorowanie 1011
18 g literatury i 8153 1241 1 787
= wprowadzanie danych EUR
2 do bazy danych
g EudraVigilance
g Kontrola jakosci dziatar
£ zleconych podmiotom 552
19 § zewnetrznym oraz 4455 124,1 1 866
wprowadzonych EUR
danych
Rozwj IT oraz 4882
serwisowanie 643
TIK oprogramowania EUR
Utrzymywanie 2061
infrastruktury 636
informatycznej EUR
Weryfikacja naukowa
. danych dotyczacych
= produktéw i substancji
=z przedtozonych przez 2778
22 % posiadaczy pozwolenia 22390 1241 1 599
'-3>_' na dopuszczenie do EUR
15 obrotu (zlecone
© .
Q¢ podmiotom
s 2 zewnetrznym)
% = Weryfikacja kliniczna 1265
E’f E sygnatéw, zarzadzanie 10197 | 124,1 1 455
é g sygnatami przez EUR
+ D personel naukowy oraz
E g dostarczanie analiz z
B |58 bazy danych 1
o c azy a.n.yc N 98
£ > EudraVigilance i innych 2 499 79,5 1 670
= .g zrédet danych na EUR
g whiosek panstw
> cztonkowskich
_;; Zarzadzanie planami 2211
24 zarzadzania ryzykiem 17820 | 1241 | 1 462
obejmujgce wsparcie EUR
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6534 79,5 453
EUR
Monitorowanie
skutecznosci Srodkow
zdrowia publicznego
(np. systemow
zarzadzania ryzykiem, 948
25 poprzez zlecone 7643 | 1241 496
podmiotom
. EUR
zewnetrznym badania
ich wynikéw z
wykorzystaniem
przekrojowych baz
danych pacjentow)
Koordynacja kontroli w 810
ramach nadzoru nad 6534 124,1 869
bezpieczenstwem EUR
26 farmakoterapii,
gromadzenie informacji 306
na temat braku 3861 79,5 950
zgodnosci oraz EUR
dziatania nastepcze
Ttumaczenie
materiatéw zwigzanych
z komunikacjg oraz 418
27 danych otrzymanych od 3370 124,1 217
opinii publicznej w EUR
odniesieniu do
przekazanych spraw
Czas pracy Komitetu ds. 110
Oceny Ryzyka w 891 124,1 573
78 ramach Nadzoru nad EUR
Bezpieczerstwem
Farmakoterapii(pozosta 891 79,5 70835
EUR
ty)
Koszt posiedzen
Komitetu ds. Oceny 564
29 Ryzyka w ramach 503 194 109 11 232 606
Nadzoru nad EUR*
. . EUR
Bezpieczenstwem
Farmakoterapii
Koszt posiedzen
Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach
Nadzoru nad 112
30 Bezpieczeristwem 901
Farmakoterapii oraz EUR
Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi
18 825
Inne —suma czastkowa 914 232 606 19 058 520 EUR
EUR EUR

* wynagrodzenie czlonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii
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Oszacowanie ogdlnego wplywu proponowanych przepisow na budziet Agencji

Rok 2014* Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 Rok 2019 Rok 2020

ECP ** 0 38 38 38 38 38 38
Wynagrodze 0 EUR 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855
niaroczne** EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Roczne

koszty inne 11277 314 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802
niz koszty EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
personelu

Wynagrodzen

ie 5265 082 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163
sprawozdawc EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
ow

Koszt 16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820
ogoétem EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Przychody z

optat z tytutu

nadzoru nad

: " 16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820
bezpieczenst

wem EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
farmakoterapi

i

Saldo 0 0 0 0 0 0 0

*na podstawie zalozenia, ze rozporzqdzenie bedzie stosowane od lata 2014 r.

**narastajgco do 23 ECP zgodnie z oceng finansowych skutkow regulacji dotyczqcq wniosku
ustawodawczego z 2008 r., COM(2008) 664 final

Podziat na grupy zaszeregowania jest nastepujacy:

Stanowiska 2015 2016 2017 2018 2019 2020
ADI12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
ADS 9 9 9 9 9 9
AD6 13 13 13 13 13 13
Ogoétem AD 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
ASTI 4 4 4 4 4 4
Ogétem AST 11 11 11 11 11 11
Liczba 38 38 38 38 38 38
stanowisk

ogolem

Wymagane zasoby ludzkie mozna pozyska¢ poprzez przeniesienie pracownikow w obrebie Agencji
lub zatrudnienie dodatkowego personelu wytacznie pod warunkiem, ze wystarczajaca liczba stanowisk
jest dostepna w kontekscie ogdlnego przegladu ocen skutkéw finansowych regulacji oraz procedury
rocznego przydziatu srodkow agencjom, w $wietle ograniczen budzetowych, ktore dotycza wszystkich
organoéw UE.
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Dane Agencji wykorzystane do obliczen kosztow

1. Faktyczne dni robocze/rok 2012 2016
198 199

2. Standardowe godziny pracy/rok 2012 2016

Standardowe godziny pracy/dzien 8* 8 *

x liczba faktycznych dni pracy/rok 198 199

Catkowita liczba faktycznych godzin pracy/rok 1584 1592

3. Srednie koszty personelu 2012 2016

Srednie wynagrodzenie w grupie zaszeregowania AD 138 579 | 142 655

Ogolne koszty (koszty inne niz wynagrodzenia, budynki, wyposazenie, 57991 | 51638

wsparcie i zarzadzanie)

Catkowite koszty personelu w grupie zaszeregowania AD 196 570 | 194 293

Srednie wynagrodzenie w grupie zaszeregowania AST 75043 77 250

Ogolne koszty (koszty inne niz wynagrodzenia, budynki, wyposazenie, 50920 | 44456

wsparcie i zarzadzanie)

Catkowite koszty personelu w grupie zaszeregowania AST 125963 | 121 706

Srednie wynagrodzenie personelu kontraktowego 48 538 | 53360

Ogolne koszty (koszty inne niz wynagrodzenia, budynki, wyposazenie, 47970 | 41833

wsparcie i zarzagdzanie)

Catkowite koszty personelu w odniesieniu do personelu kontraktowego | 96 508 | 95193

Uwagi: 2012 2016

Przyjeta waga poszczegdlnych wynagrodzen (z uwzglednieniem kursu 148 130

wymiany)

Uwzgledniona sktadka emerytalna pracodawcéw nie tak

Zrodto: EMA

* We wszystkich obliczeniach stosuje si¢ tydzien pracy wynoszacy 40 godzin.
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