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Whiosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie oplat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow,
zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014
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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

W art. 67 ust. 3 rozporzadzenia ustanawiajacego' Europejska Agencje Lekow (EMA,
Agencja) okresla si¢, ze optaty i naleznosci wchodzg w sktad przychodow Agencji.
W art. 86a tego rozporzadzenia, zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2019/52,
przewiduje si¢, ze w stosownych przypadkach Komisja przedstawi wnioski
ustawodawcze w celu aktualizacji ram regulacyjnych dotyczacych optat wnoszonych
na rzecz Agencji wzwigzku zproduktami leczniczymi stosowanymi u ludzi
1 weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Z biegiem lat ramy prawne regulujace optaty na rzecz EMA staty si¢ do$¢ ztozone
1 wymagaja pewnego uproszczenia legislacyjnego. Oplaty na rzecz EMA s3 obecnie
okreslone w dwoch odrgbnych rozporzadzeniach: rozporzadzeniu Rady (WE)
nr 297/95 1irozporzadzeniu (UE) nr 658/2014. W obu rozporzadzeniach wyrazono
wole wspotprawodawcdw, aby zmiany optat pobieranych przez Agencje byty oparte
na ocenie kosztow Agencji i kosztow zadan wykonywanych przez wlasciwe organy
w panstwach cztonkowskich?.

W nastegpstwie zmian wprowadzonych ostatnio do rozporzadzenia ustanawiajacego
EMA?* (rozporzadzenia o EMA) oraz do zasad majacych zastosowanie do wydawania
pozwolen na weterynaryjne produkty lecznicze nalezy dostosowac przepisy majace
zastosowanie do systemu optat. W obecnych przepisach nie przewiduje si¢
w szczeg6lnosci oplat na rzecz nowych lub zmienionych dziatan wprowadzonych
rozporzadzeniem (UE) 2019/6° (rozporzadzenie w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych), ktore obowigzuje od stycznia 2022r. Ponadto
rozporzadzeniem (UE) 2022/123 wprowadzono nowe dziatania Agencji wymagajace
dalszego dostosowania kosztow, ktore nalezy uwzgledni¢ w optatach na rzecz
EMAS. Struktura zrédet przychodéow EMA powinna byé¢ réwniez dostosowana do

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekoéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/5 z dnia 11 grudnia 2018 r. zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych uludzi i do celow weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekoéw, rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 24).
Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95, art. 12.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
Dz.U.L 42z7.1.2019, s. 43.

W szczegolnosci w ocenie skutkow finansowych regulacji zawartej we wniosku (COM(2020) 725 final)
przewiduje si¢ petne pokrycie kosztow zwigzanych z regulacja z wktadu Unii, o ktérym mowa w art. 67
ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, z wyjatkiem celu szczegdtowego nr 3 tj. ,,zapewnienia
terminowego dostepu do ogdélnounijnych danych dotyczacych zdrowia iich analizy w celu wspierania
lepszego podejmowania decyzji w catym cyklu zycia produktéw leczniczych (opracowywanie,
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przepisow art. 67 rozporzadzenia o EMA. W szczegolnosci EMA moze pobiera¢ nie
tylko optaty, ale rowniez nalezno$ci z tytutu ustug i dzialalnosci Agencji, za ktore nie
pobiera si¢ opfat.

Ustanawiajac nowy system optat dotyczacego weterynaryjnych produktow
leczniczych, nalezy uwzgledni¢ cechy i specyfike sektora weterynaryjnego’.

Celem tej zmiany jest réwniez poswigcenie uwagi nastgpujacym problemom
wskazanym w ostatniej ocenie systemu oplat na rzecz EMA®:

1) zlozono$¢ systemu optat wynikajagca z duzej liczby roznych kategorii
1 rodzajow optat, ktore obecnie sg ustanowione w systemie;

2)  niedostosowanie niektorych optat do kosztéw stanowigcych ich podstawe;

3) brak jakichkolwiek optat lub wynagrodzenia na rzecz wilasciwych organdow
krajowych z tytutu niektérych czynnosci proceduralnych;

4)  niedostosowanie niektorych wynagrodzen wyplacanych witasciwym organom
krajowym w panstwach cztonkowskich do kosztow stanowigcych ich podstawe
oraz

5)  rozbiezno$¢ migdzy gldwnym rozporzadzeniem w sprawie optat na rzecz EMA
(rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95) arozporzadzeniem w sprawie opftat
z tytulu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (rozporzadzenie (UE)
nr 658/2014), ktére réznig si¢ podejSciem do okreslania kwoty wynagrodzenia
wlasciwego organu krajowego oraz podej$ciem do wynagrodzenia wiasciwego
organu krajowego w przypadku obnizonych optat’.

Dzigki zajgciu si¢ tymi konkretnymi problemami niniejszy wniosek ma zasadniczo
na celu przyczynienie si¢ do zapewnienia solidnej podstawy finansowej na potrzeby
wspierania dziatan EMA zgodnie z obowigzujacymi przepisami, w tym w zakresie
wynagrodzen za ustugi §wiadczone na rzecz EMA przez wlasciwe organy krajowe.
Oznacza to, ze celem jest zapewnienie wysokosci oplat 1 wynagrodzen opartych na
kosztach, po doktadnym oszacowaniu kosztow dziatalnosci Agencji ijej rdznych
zadan statutowych oraz kosztow wktadu wtasciwych organow panstw cztonkowskich
W jej praceg.

dopuszczanie do obrotu, monitorowanie dziatania) za pomoca waznych i wiarygodnych danych
rzeczywistych”(,,ponowne wykorzystanie danych w ramach wezla”), ktorego koszty sa pokrywane
tylko do 2023 r., tj. etapu wdrazania. Niniejszy wniosek obejmuje zatem finansowanie dziatalno$ci
zmierzajacej do osiggnigcia wyzej wymienionego celu nr 3, a dokladniej etapu operacyjnego tej
dziatalnosci, za posrednictwem dochoddw z optat.

Sektor weterynaryjny funkcjonuje w innych warunkach rynkowych niz sektor ochrony zdrowia ludzi.
W szczegolnosci brak jest publicznych programow refundacji, istnieja rozne czynniki promujace
inwestycje i réozne mechanizmy ustalania cen, co skutkuje znacznie nizszymi cenami, a sektor jest tez
raczej rozdrobniony ze wzgledu na rézne gatunki, ktorymi si¢ zajmuje, oraz ich wzgledne znaczenie
w aspekcie geograficznym i rynkowym.

Ocena systemu optat na rzecz Europejskiej Agencji Lekow (SWD(2019) 336 final).

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 658/2014 wynagrodzenie wlasciwego organu krajowego obniza si¢
proporcjonalnie w przypadku obnizek optat, natomiast w zasadach wykonania rozporzadzenia Rady
(WE) nr297/95 nie przewiduje si¢ obnizenia wynagrodzenia wlasciwego organu krajowego
proporcjonalnie do majacych zastosowanie obnizek optat.
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Ponadto celem niniejszego wniosku jest usprawnienie systemu dzieki uproszczeniu
w mozliwie jak najwiekszym stopniu struktury optat oraz zajeciu si¢ kwestig zbgdne;j
zlozonosci  odpowiednich ram prawnych w wyniku polaczenia w jednym
instrumencie prawnym zasad dotyczacych optat, ktére obecnie reguluja dwa
rozporzadzenia w sprawie optat na rzecz EMA.

Ponadto kluczowym celem niniejszego wniosku jest wprowadzenie, w sposob
obiektywny, elastycznos$ci regulacyjnej w zakresie dostosowywania systemu optat,
tak aby system ten nie ulegal dezaktualizacji.

Inicjatywa ta jest czescig programu sprawnosci 1 wydajnosci regulacyjnej (REFIT).
Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tym obszarze polityki

Niniejszy wniosek uchyla dwa obecne rozporzadzenia w sprawie oplat na rzecz
EMA, rozporzadzenie Rady (UE) nr 297/95 i rozporzadzenie (WE) nr 658/2014.

Proponowane oplaty inalezno$ci za dzialalnos¢ EMA pobierane s3 zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) 726/2004 i rozporzadzeniem (UE) 2019/6.

Spdjnos¢ z obnizkami optat i zwolnieniami ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 2049/2005, rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006, rozporzadzeniu (WE)
nr 141/2000 1rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007 jest zapewniona dzigki tabeli
korelacji zamieszczonej w zatgczniku VII.

Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Whiosek jest zgodny ze strategia MSP (matych i $rednich przedsigbiorstw) na rzecz
zréownowazonej icyfrowej Europy'® ijej filarem majacym na celu zmniejszenie
obcigzen regulacyjnych 1 poprawg dostepu do rynku. Spojnos¢ ta jest zapewniona
dzigki specjalnym obnizkom oplat z tytutu procedur po wydaniu pozwolenia, oprocz
obnizek optat przewidzianych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2049/2005.

We wniosku uwzgledniono réwniez wspolne os$wiadczenie w sprawie agencji
zdecentralizowanych oraz wspdlnego podejscia do nich!!. Wniosek zawiera
w szczegdlnosci wymog uzyskania pozytywnej opinii Komisji, zanim zarzad Agencji
bedzie mogt przyjaé ustalenia robocze dotyczace stosowania rozporzadzenia lub
zanim zarzad podejmie decyzje o przyznaniu dalszych obnizek optat. Jest to zgodne
zrolag Komisji polegajaca na monitorowaniu zarzagdu Agencji, czy podejmuje on
decyzje zgodne z mandatem Agencji, prawem Unii i celami politycznymi UE!?,

Dzieki  zach¢tom  w zakresie oplat wprzypadku niektorych rodzajow
weterynaryjnych produktow leczniczych, takich jak produkty immunologiczne,
czgsto zapobiegajacym chorobom, ktorych leczenie polega na stosowaniu $rodkow

(COM(2020) 103 final).

https://europa.cu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012 en.pdf.

Wspdlne oswiadczenie Parlamentu Europejskiego, Rady Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej
z dnia 19 lipca 2012 r. w sprawie agencji zdecentralizowanych, Wspdlne podejscie, V. Rozliczalnos¢,
kontrole  iprzejrzystos¢  oraz  stosunki  zzainteresowanymi  stronami, 59.  System
alarmowania/ostrzegania.
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przeciwdrobnoustrojowych, wniosek jest rowniez spdjny z celem Komisji w ramach
strategii ,,0d pola do stotu”!® dotyczacym zmniejszenia do 2030 r. unijnej sprzedazy
srodkow przeciwdrobnoustrojowych przeznaczonych dla zwierzat utrzymywanych
w warunkach fermowych i w dziedzinie akwakultury o potowe.

Niniejszy wniosek przedklada si¢ w kontekscie, odpowiednio, oceny i oceny
skutkéw zwigzanych z prawodawstwem dotyczacym optat na rzecz EMA, w ramach
tego samego procesu. Wniosek przedktada si¢ przed przegladem podstawowego
prawodawstwa UE w zakresie produktow leczniczych, aby stworzy¢é mozliwosé
utworzenia sprawniejszego systemu optat na rzecz EMA, ktory szybciej dostosowuje
si¢ do ewentualnych zmian wynikajacych ztego przegladu dzigki elastycznos$ci
aktéw delegowanych Komisji. Termin przedstawienia wniosku uwzglednia rowniez
ramy czasowe oceny skutkéw finansowych wniosku (COM(2020) 725 final)
w sprawie rozporzadzenia (UE) 2022/123. Wniosek ten obejmuje cel szczegdtowy
nr 3 ,,zapewnienie terminowego dostgpu do ogdlnounijnych danych dotyczacych
zdrowia 1ich analizy w celu wspierania lepszego podejmowania decyzji w calym
cyklu zycia produktow leczniczych (opracowywanie, dopuszczanie do obrotu,
monitorowanie dziatania) za pomoca waznych i wiarygodnych danych
rzeczywistych” (,,ponowne wykorzystanie danych w ramach wezta”). W zwigzku
z tym finansowanie fazy operacyjnej dziatalnosci EMA, umozliwiajace osiagniecie
wyzej wymienionego celu, nalezy przestawi¢ od 2024 r. z wktadu UE do budzetu
EMA na dochody z optat. Wniosek jest zatem réwniez zgodny z polityka dotyczaca
e-zdrowia.

Whniosek przyczynia si¢ takze do uproszczenia procedur administracyjnych
iograniczenia obcigzen dzigki zmniejszeniu liczby instrumentéw prawnych,
w ktorych okresla si¢ optaty na rzecz EMA, z dwoch do jednego.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Rozporzadzenie, ktorego dotyczy niniejszy wniosek, ma dwojaka podstawe prawna:
art. 114 iart. 168 ust. 4 lit. ¢) 1 b) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE).

Po pierwsze, podstawa rozporzadzenia, ktérego dotyczy niniejszy wniosek jest
art. 114 TFUE. Roznice wystepujace pomiedzy krajowymi przepisami ustawowymi,
wykonawczymi 1 administracyjnymi w odniesieniu  do produktéw leczniczych
wplywaja hamujaco na handel wewnatrzunijny, przez co bezposrednio wplywaja na
dziatanie rynku wewng¢trznego. Niniejsze rozporzadzenie zapewni w szczegolnosci
dostepnos¢ niezbednych srodkéw finansowych na potrzeby stosowania unijnych
procedur oceny powaznych kwestii bezpieczenstwa dotyczacych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu na rynku krajowym, ktore to procedury m.in.
zapobiegaja przeszkodom, ktore mogltyby wynikna¢ z réwnoleglych procedur na
poziomie krajowym, lub eliminujg takie przeszkody. Niniejsze rozporzadzenie

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondéw, Strategia ,,Od pola do stotu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego
i przyjaznego dla srodowiska systemu zywnos$ciowego, COM(2020) 381 final.
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przyczyni si¢ zatem do sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego i wspdlnego
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu produktow leczniczych.

Po drugie podstawa rozporzadzenia, ktorego dotyczy niniejszy wniosek, jest art. 168
ust. 4 lit. ¢) i b) TFUE. Rozporzadzenie ma wspiera¢ cel polegajacy na ustanawianiu
wysokich standardow skutecznosci, jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych
oraz $rodkow w dziedzinach weterynaryjnej i fitosanitarnej majacych bezposrednio
na celu ochron¢ zdrowia publicznego.

Zgodnie zart. 168 ust. 4 iart.4 ust.2 lit. k) TFUE ta kompetencja UE jest —
podobnie jak kompetencja na mocy art. 114 TFUE — kompetencja dzielona, ktora jest
wykonywana poprzez przyj¢cie rozporzadzenia, ktdérego dotyczy niniejszy wniosek.

Rozporzadzenie, ktorego dotyczy niniejszy wniosek, zapewnia dostepnosc
wystarczajacych $rodkow finansowych na wsparcie wynikéw i dziatah w zakresie
oceny niezbednych do zapewnienia, aby wysokie standardy stosowano nie tylko przy
wydawaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, lecz
utrzymywano réwniez po wydaniu takich pozwolen.

Art. 168 ust. 4 lit. ¢) i b) TFUE nie moze stuzy¢ jako jedyna podstawa prawna. Musi
on by¢ uzupehliony podstawa prawng wynikajacg z art. 114 TFUE, ktorego celami,
jak okre§lono powyzej, sa rowniez ustanowienie i funkcjonowanie rynku
wewnetrznego oraz ustanowienie wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa
produktéow leczniczych. Do osiagnigcia obu tych celow dazy si¢ jednoczesnie i sa
one nierozerwalnie potaczone, a zatem zaden znich nie jest podrzedny wobec
drugiego.

Pomocniczo$é¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

EMA jest agencja zdecentralizowang UE. Decyzje dotyczace jego finansowania
1 optat, ktore moze pobiera¢, moga zatem by¢ podejmowane wylacznie na szczeblu
UE. Jedynie UE moze podja¢ dziatania w celu umozliwienia Agencji pobierania
optat i okreslenia ich wysokosci. Dziatanie na szczeblu UE jest zatem uzasadnione
1 konieczne.

Niniejsze rozporzadzenie reguluje jedynie optaty inaleznosSci pobierane przez
Agencje na realizacj¢ jej zadan statutowych. Panstwa czlonkowskie zachowuja
kompetencje w zakresie decydowania o ewentualnych optatach pobieranych przez
wlasciwe organy krajowe, wtym w odniesieniu do ewentualnego dostosowania
takich oplat w miar¢ zmian zadan statutowych Agencji.

Proporcjonalnosé

Wnhiosek nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia zamierzonego celu
ogolnego, tj. wprowadzenia optat wcelu zapewnienia $rodkow finansowych
niezbednych do wlasciwego wdrozenia unijnego prawodawstwa w zakresie
produktéw leczniczych. We wniosku uwzglednia si¢ tylko problemy dotyczace optat
na rzecz EMA stwierdzone na podstawie kosztow zwigzanych z dzialalnosciag EMA.
Wktlady wnoszone przez wiasciwe organy krajowe oraz odpowiednie ponoszone
przez nie koszty s uwzgledniane jedynie w zakresie, w jakim przyczyniaja si¢ one
do dziatalnosci EMA. Aby zatem osiggna¢ swoje cele, UE podejmuje tylko te
dziatania, ktore musi podja¢, i nie wykracza poza nie.
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Wybér instrumentu

Odkad zaczat obowigzywa¢ Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, wszystkie
procedury ustawodawcze opieraja si¢ zazwyczaj na wczesniejszej procedurze
wspotdecyzji, w ktorej uczestniczyty zard6wno Rada, jak i Parlament Europejski.
W zwigzku z tym na potrzeby pewnos$ci prawa proponuje si¢ opracowanie nowego
rozporzadzenia Rady i Parlamentu Europejskiego, ktére bedzie podlegato zwyklej
procedurze ustawodawczej (art. 294 TFUE).

Przyjecie wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie optat inaleznosci
pobieranych przez Europejska Agencje Lekoéw ma na celu zapewnienie Agencji
odpowiedniego finansowania w celu wlasciwego wdrozenia obowiazujacego
prawodawstwa z uwzglednieniem wktadu z budzetu UE. Ponadto system opfat na
rzecz EMA powinien by¢ wystarczajaco elastyczny, aby mozna byto dostosowywac
go do zmian w ramach mandatu Agencji, tak by nie ulegal dezaktualizacji 1 byt
odporny w czasach kryzysu. System oplat na rzecz EMA powinien jednoczes$nie
charakteryzowa¢ si¢ niezbedna sprawnoscia, aby reagowat na przyszite osiaggniecia
naukowe i ewentualne zmiany dotyczace ztozonos$ci ocen naukowych wymaganych
w ramach istniejgcych procedur regulacyjnych.

Z powyzszych wzgledow proponuje si¢, aby zataczniki do niniejszego
rozporzadzenia mogly by¢ zmieniane w drodze aktéw delegowanych.
W zalacznikach okresla si¢ przypadki, w ktorych pobierana jest oplata i w ktorych
wyptacane jest wynagrodzenie wlasciwych organéw krajowych, a takze kwoty tych
optat ikwoty wynagrodzenia wilasciwych organdéw krajowych oraz stosowane
obnizki optat. Uzasadnieniem wniosku jest potrzeba sprawnego systemu optat na
rzecz EMA oraz fakt, ze nie przyznaje on uprawnien dyskrecjonalnych. Wszystkie
dzialania Agencji sa bowiem finansowane albo z wkladow budzetowych, albo
z dotacji — przy czym glownym wkladem budzetowym jest wktad z budzetu UE —
albo zoptaty, ktéra w stosownych przypadkach obejmuje wynagrodzenie
wlasciwych organdéw krajowych z tytutu ustlug swiadczonych na rzecz Agencji przez
sprawozdawcow 1 wspotsprawozdawcow — albo z nalezno$ci. Proponuje si¢, aby
Komisja mogla podejmowac dziatania w oparciu o posiadane informacje dotyczace:

° nowych kosztéw lub znaczacych zmian istniejacych kosztow, spowodowanych
w szczegOlnosci zmiang zadan prawnych Agencji wynikajaca z przysztych
zmian odpowiednich ram prawnych lub

) istotnej zmiany stopy inflacji lub

° istotnej zmiany kosztow wykonywania dotychczasowych zadan Agencji,
w szczegllnosci w odniesieniu do wynikow systemu monitorowania kosztow,
w tym na podstawie przekazanego przez Agencj¢ sprawozdania specjalnego
lub informacji ze sprawozdawczosci budzetowej Agencji.
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WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa

W ocenie'* systemu optat na rzecz EMA wskazano na nastepujace problemy:

(@)

(ii)

(iii)

(iv)

System optat jest zbyt ztozony w zwigzku z duza liczbg roéznych kategorii
irodzajow opftat, przez co jego stosowanie sprawia trudno$ci ijest mato
przewidywalny.

Niektore optaty nie sg dostosowane do kosztow stanowigcych ich podstawe.
Optaty za niektore procedury oceny przekraczaja catkowite koszty EMA
i wlasciwych organdw krajowych zwigzane z realizacja tych procedur (np.
duze zmiany), natomiast optaty za niektore inne procedury oceny nie
pokrywaja kosztow (np. procedury dotyczace pierwotnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu). Ponadto nie istniejg oplaty ztytulu niektorych
procedur oceny, ktore generuja koszty, a co za tym idzie, wlasciwe organy
krajowe nie otrzymuja wynagrodzenia za udziatl w takich dziataniach (np.
procedury oceny zwigzane z planami badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej 1 okreslaniem sierocych produktéw leczniczych).

Niektore wynagrodzenia wyplacane wiasciwym organom krajowym nie s3
dostosowane do kosztow stanowigcych ich podstawe. W przypadku niektorych
ocen (np. zmian) wlasciwe organy krajowe otrzymujg wynagrodzenie wyzsze
niz poniesione koszty kwalifikowalne, a w przypadku innych ocen (np. oceny
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) — wynagrodzenie nizsze
niz poniesione koszty kwalifikowalne.

Wystepuja réznice dotyczace okreslania kwoty wynagrodzenia wtasciwych
organdw krajowych oraz podzialu obcigzenia finansowego zwigzanego
z zachg¢tami w zakresie optat migdzy EMA a wlasciwe organy krajowe migdzy
podejsciem zawartym w rozporzadzeniu w sprawie oplat a podejsciem
zawartym w rozporzadzeniu w sprawie opfat za nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Powoduje to brak spdjnosci w systemie optat.

W niniejszym wniosku uwzgledniono te problemy w nastepujacy sposob.

(@)

(ii)

Ztozono$¢ systemu oplat zostaje ograniczona dzieki wlaczeniu niektorych
dzialan podejmowanych po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
optaty rocznej za produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w procedurze
scentralizowane;.

Optlaty sa lepiej dostosowane do kosztow oraz wprowadzono kilka nowych
optat 1 kwot wynagrodzenia. Optaty 1 kwoty wynagrodzenia obliczono przy
zastosowaniu modelu budzetowego Agencji. Model ten opiera si¢ na ocenie
kosztow procedur oceny 1idziatlan konserwacyjnych w oparciu o dane
pochodzace od wlasciwych organéw krajowych i EMA.
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(ii1) Wynagrodzenie witasciwych organow krajowych jest lepiej dostosowane do
kosztéw 1 jest uwzglednione w obliczaniu optat ustalanych jako wynik wyzej
wymienionego modelu.

(iv) Proponuje si¢ jednolite podejscie do okreslania wynagrodzenia wlasciwych
organéw krajowych (takie, aby wynagrodzenie wlasciwych organow
krajowych nie byto zmniejszane w przypadku zastosowania obnizek optat).

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Ze wzgledu na wysoce techniczny charakter rozwazanych §rodkow 1 ich ograniczone
bezposrednie znaczenie w trakcie procesu oceny skutkow nie przeprowadzono
konsultacji publicznych. Zamiast tego przeprowadzono konsultacje w drodze
ukierunkowanego badania wsrod szesciu kluczowych grup zainteresowanych stron,
ktorych dotyczy system oplat na rzecz EMA (EMA; ministerstwa krajowe i wlasciwe
organy krajowe; stowarzyszenia sektora farmaceutycznego UE zajmujace si¢
produktami leczniczymi stosowanymi uludzi i weterynaryjnymi produktami
leczniczymi; stowarzyszenia badawcze; oraz szerzej rozumiane stowarzyszenia
zainteresowanych stron w UE, w tym stowarzyszenia pracownikow stuzby zdrowia
oraz stowarzyszenia pacjentow i organizacje konsumenckie).

W nastepstwie tych badan przeprowadzono szereg ukierunkowanych wywiadoéw
z siedmioma wlasciwymi organami krajowymi, EMA 1szefami agencji lekow.
Kroétki opis omawianych tematoéw przedstawiono w ponizszych punktach.

° W odpowiedzi na pytanie o kwestie zwigzane z zarzadzaniem, dobrg
administracjg ~ istabilnoscia ~ finansowa  w informacjach  zwrotnych
przedstawiciele konsultowanych stron skupili si¢ na stabilno$ci finansowe;.
Wszystkie  zainteresowane  strony  ogélnie  podkreslity  znaczenie
odpowiedniego finansowania dzialan EMA 1 wkladu wlasciwych organow
krajowych, przy czym wtasciwe organy krajowe wskazaty, ze ogdlne obnizenie
ich wynagrodzenia w poréwnaniu z obecng sytuacja bytoby nie do utrzymania.
Komisja wzigta to pod uwage w takim zakresie, ze wszelkie wnioski dotyczace
zmienionego systemu opfat powinny by¢ oparte na kosztach, tj. zasada
przewodnig dotyczaca sposobu obliczania iustalania optat powinno by¢
odzyskanie odpowiednich poniesionych kosztow. Kwoty optat przedstawione
w niniejszym wniosku obliczono zatem ponownie w stosunku do kwot
przedstawionych W procesie konsultacji z zastosowaniem  mniej
szczegblowego podejscia do oceny kosztow kwalifikowalnych w przypadku
dziatah wlasciwych organow krajowych, ktdre nie sa bezposrednio zwigzane
z konkretng procedurg oceny, ale stanowig ustuge swiadczong na rzecz EMA.
Zastosowano w szczegllnos$ci zmienione podej$cie do obliczania optaty
rocznej dotyczace] produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
w procedurze scentralizowanej oraz zwigzanego z nig rocznego wynagrodzenia
wlasciwych organdéw krajowych.

° Respondenci podniesli rowniez kwesti¢ potrzeby przewidywalnos$ci finansowej
1 uproszczenia, w tym w odniesieniu do roli optat rocznych w stosunku do
optat proceduralnych. W wyniku konsultacji pojawit si¢ nowy wariant,
odpowiadajacy dazeniu do rozwigzania posredniego w zakresie uproszczenia,
zgodnie z ktérym koszty niektorych drobnych procedur po wydaniu
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pozwolenia sg uwzgledniane w obliczeniu optaty rocznej, lecz w przypadku
powazniejszych procedur po wydaniu pozwolenia nadal pobiera si¢ oplate za
kazda procedure. Stanowi to uproszczenie istniejagcego  systemu
z jednoczesnym  uwzglednieniem  gldéwnego wymogu prawodawstwa
dotyczacego podejscia opartego na kosztach. Ten wariant stanowi podstawe
niniejszego wniosku.

° Uwzgledniono niektére specyficzne cechy sektora weterynaryjnego, ktore
zainteresowane  strony  podkres§lity  podczas  konsultacji,  poprzez
zaproponowanie ukierunkowanych obnizek opfat dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych.

° W odniesieniu do monitorowania i dostosowywania kwot optat i wynagrodzen
we wniosku uwzglednia si¢ opinie wyrazone podczas konsultacji, ze system
powinien by¢ elastyczny, aby nie ulegatl dezaktualizacji. Proponuje si¢ zatem
przekazanie Komisji uprawnien do zmiany wysokos$ci optat i wynagrodzen na
podstawie mechanizmu monitorowania lub zmiany zadan prawnych Agencji.

° Stosowanie wspdlczynnikéw krajowych do wynagrodzenia wtasciwych
organdOw krajowych, mimo ze zbliza wynagrodzenie do podstawy kosztoéw,
zostalo  jednoglo$nie odrzucone przez zainteresowane strony jako
niesprawiedliwe 1zbyt uciazliwe. Nie jest ono zatem uj¢te w niniejszym
whniosku.

Ocena skutkow

Niniejszy wniosek jest poparty oceng skutkéw przedstawiong w towarzyszacym
dokumencie roboczym shuzb Komisji. 13 maja 2022r. Rada ds. Kontroli
Regulacyjnej wydata opini¢ w sprawie oceny skutkow. Ocena skutkéw uzyskata
opini¢ pozytywna z zastrzezeniami. Opinia Rady oraz wersja ostateczna oceny
skutkow 1 jej streszczenie sg publikowane wraz z niniejszym wnioskiem.

Oceniono cztery alternatywne warianty strategiczne poréwnane z wariantem
podstawowym ,,minimum dziatan”. Wariant podstawowy ,minimum dziatan” jest
scenariuszem referencyjnym, obejmujacym aktualny system oplat z jednoczesnym
uwzglednieniem nowo  wprowadzonych przepisow  dotyczacych  sektora
weterynaryjnego (w zakresie mozliwym bez zmian prawnych) oraz oceny skutkdéw
finansowych regulacji dotyczacej wniosku (COM(2020) 725 final), o ktorej mowa
w rozporzadzeniu (UE) 2022/123. W ten sposdb, oraz biorgc pod uwage dazenie do
zapewnienia realizacji celu szczegotowego nr 3 (dziatania zwigzane z dostegpem do
danych rzeczywistych iich ponownym wykorzystaniem), od 2024 r. finansowanie
etapu operacyjnego odpowiednich dziatah EMA zostaloby przestawione z wktadu
budzetowego UE do EMA na dochody z optat.

° Pierwszy wariant (wariant 1) polegat na dostosowaniu systemu optat do
przepisow wprowadzonych rozporzadzeniem w sprawie weterynaryjnych
produktéow leczniczych, w tym na ponownym obliczeniu optat dla sektora
weterynaryjnego zgodnie zzasada zakladajaca opieranie si¢ na kosztach.
W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi powigzane optlaty
i wynagrodzenie wilasciwych organéw krajowych nie ulegaja zmianie
w ramach tego wariantu.
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° W drugim wariancie (wariant 2) dostosowano system optat do rozporzadzenia
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych, atakze dostosowano
optaty ikwoty wynagrodzen dotyczacych produktow leczniczych zardéwno
weterynaryjnych, jak istosowanych uludzi do odpowiednich kosztow
ponoszonych przez EMA 1 wlasciwe organy krajowe w zwigzku z wykonaniem
pracy. W wariancie 2 wprowadzono zatem system oplat opierajacy si¢ na
kosztach w odniesieniu do wszystkich dziatan wtasciwych organéw krajowych,
natomiast ogdlna struktura systemu pozostata niezmieniona w poréwnaniu ze
scenariuszem podstawowym 1 wariantem 1.

e  Wariant trzeci (wariant 3) opiera si¢ na wariancie 2 i polega na wprowadzeniu
nie tylko systemu optat opierajagcego si¢ na kosztach w odniesieniu do dziatan
podejmowanych w odniesieniu do ludzi izwierzat, ale takze na znacznym
uproszczeniu struktury systemu optat, zar6wno w odniesieniu do produktéw
leczniczych  stosowanych uludzi, jak i weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Ograniczong liczbe optat proceduralnych zastosowano
w przypadku dziatan niewchodzacych w zakres nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii po wydaniu pozwolenia dotyczacego produktéw leczniczych
stosowanych uludzi iweterynaryjnych produktow leczniczych. Optaty
proceduralne pobierano za czynnos$ci poprzedzajace wydanie pozwolenia (w
odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéow leczniczych), inspekcje i tylko niektére dziatania podejmowane po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (np. procedury odwotawcze)'.
Optlata roczna, w przypadku produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
w procedurze scentralizowanej, obejmowata szerszy zestaw kosztow
w poréwnaniu z obecnym systemem, w tym procedury niewchodzace w zakres
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii po wydaniu pozwolenia, za ktore
nie pobiera si¢ juz optaty proceduralnej. Wynagrodzenie wlasciwych organdéw
krajowych za przedmiotowe procedury po wydaniu pozwolenia, ktére w tym
wariancie pobierane jest w ramach oplaty rocznej za produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej, nie bylo juz naliczane
za kazda procedur¢ 1izostalo wilaczone do rocznego wynagrodzenia
wyptacanego wilasciwym organom krajowym w ramach rocznej optaty za
produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowane;.

° Czwarty wariant (wariant 3 w wersji mniej rygorystycznej) byl mniej
obcigzajaca wersja wariantu trzeciego, polegajaca na uproszczeniu struktury
systemu optat w mniejszym stopniu. Wariant ten opracowano w odpowiedzi na
otrzymane informacje zwrotne dotyczace wstepnej oceny skutkéw, w ktorych
zwrocono si¢ do Komisji o rozwazenie wariantu o bardziej umiarkowanym
poziomie uproszczenia w poréwnaniu z wariantem 3 w celu zblizenia si¢ do
kosztow w momencie ich wystgpienia. W ramach wariantu 3 w wersji mniej
rygorystycznej objeto oplatami rocznymi mniej dziatan proceduralnych
w porOéwnaniu z wariantem 3 (gléwnie ocen¢ zmian niewielkich i odnowienie
pozwolen), utrzymano natomiast oplaty proceduralne w odniesieniu do
wigkszej liczby dziatan (gtownie zmian istotnych).

Procedura odwotawcza to procedura stosowana w celu rozwigzywania na szczeblu EMA probleméw,
takich jak bezpieczenstwo lub stosunek korzysci do ryzyka produktu leczniczego lub klasy produktéw
leczniczych.
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Wszystkie warianty oceniono na podstawie szczegdétowego modelu finansowego
budzetu Agencji (koszty i przychody), z uwzglednieniem kosztow wynagrodzenia
dla witasciwych organdéw krajowych, oraz szczegdélowych prognoz. W modelu
finansowym opracowanym na potrzeby oceny wariantow strategicznych jako dane
wejsciowe wykorzystano szacunkowe koszty dziatalnosci Agencji oraz wkilady
wilasciwych  organdw  krajowych, atakze szacunkowy poziom dziatan
(czestotliwosci). Dane dotyczace obcigzenia pracg Agencji 1 wlasciwych organow
panstw cztonkowskich zgromadzono podczas szeroko zakrojonego procesu
gromadzenia danych zainicjowanego przez zarzad Agencji, przy pelnym udziale
Agencji 1iwlasciwych organéw panstw czlonkowskich reprezentowanych
w zarzadzie. Czgstotliwosci 1 koszty jednostkowe zostaly szczegdtowo oszacowane
podczas oceny iuaktualnione na potrzeby oceny skutkéw. Szczegdtowe wyniki
modelu finansowego zostaly przedstawione do konsultacji zainteresowanym stronom
podczas oceny skutkow. Informacje zwrotne uzyskane w wyniku tych
ukierunkowanych konsultacji uwzgledniono przy kolejnej aktualizacji obliczen
modelu, a ostateczne, zaktualizowane wyniki wykorzystano na potrzeby niniejszego
wniosku.

Analiz¢ wariantéw przeprowadzono na podstawie szeregu wskaznikdéw dotyczacych:
° wynikéw w zakresie pokrycia kosztow (w ujeciu zagregowanym, a takze
w odniesieniu  do  poszczegdlnych dziatan analizowanych zaréwno

w odniesieniu do EMA, jak 1 w odniesieniu do wktadow wlasciwych organow
krajowych);

° wydolnosci systemu w zakresie dostosowywania si¢ do zmian;

° rownowagi migdzy prostota, tj. mniejsza liczbg poziomdéw optat, a bardziej
szczegotowym podejSciem opartym na kosztach, tj. wieksza liczba poziomow
opfat;

° zdolnosci do finansowania zachet w zakresie optat;

° mozliwosci dostosowania si¢ do wyjatkowych okolicznosci;

e  przewidywalnosci;

° obcigzenia administracyjnego;

e  pozycji matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP);

° wplywu na badania naukowe 1 innowacje oraz

e  funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Wskaznikom zwigzanym z optacalno$cig przypisano najwicksza wzgledna wage
w ramach analizy. Wynika to z wyraznego wymogu okreslonego w przepisach, ze
wszelkie zmiany optat powinny opiera¢ si¢ na szacunkach kosztow. Stusznos¢ tego
podejécia zostala wyraznie potwierdzona w informacjach zwrotnych z konsultacji
uzyskanych od przedstawicieli wszystkich rodzajow zainteresowanych stron,
w ktorych nacisk polozono na optacalnos¢. Kolejng najwigksza wage przypisano
wskaznikom zwigzanym z uproszczeniem systemu opfat, poniewaz potrzebe
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uproszczenia okreslono wyraznie w trakcie oceny 1 konsultacji. Wazne byto rowniez
ograniczenie do minimum obcigzenia administracyjnego, bedace ogoélng zasada
dotyczacg wszystkich przepisow UE.

W $wietle tych kryteriow wariant 1 wypadl wyraznie gorzej niz pozostale warianty.
Wynika to z faktu, ze wariant 1 wypada szczegolnie zle pod wzgledem optacalnosci
na podstawie oceny dokonanej za pomoca kilku wskaznikow zaréwno na poziomie
zagregowanym, jak i szczegdélowym.

Poréwnanie wariantu 3 z wariantem 3 w wersji mniej rygorystycznej pokazato, ze
roznig si¢ one pod wzgledem dostosowania do kosztow szczegdlowych,
przewidywalnosci i obcigzenia administracyjnego oraz pod wzgledem réwnowagi
osiggniete] migdzy dwoma glownymi kryteriami, tj. podejSciem opierajagcym si¢ na
kosztach i prostota. Wariant 3 w wersji mniej rygorystycznej uzyskal stosunkowo
lepsze wyniki ogoélne niz wariant 3, poniewaz optacalno$¢ jest najwazniejszym
pojedynczym wskaznikiem, oraz uzyskal wyzsze wyniki pod wzgledem osiggni¢cia
roéwnowagi miedzy odzwierciedleniem kosztow a prostota.

Roéznice migdzy wariantami 2 i 3 byly mniej wyrazne niz réznice migdzy wariantem
3 i wariantem 3 w wersji mniej rygorystycznej. Wariant 2 uzyskal wyzszy wynik niz
wariant 3 1 wariant 3 w wersji mniej rygorystycznej pod wzgledem dostosowania do
kosztéow indywidualnych (szczegotowych), lecz nizszy wynik pod wzgledem
przewidywalnosci, obcigzenia administracyjnego irdéwnowagi osiggni¢tej migdzy
podejsciem opierajacym si¢ na kosztach a prostota.

Wybor pomiedzy wariantem 3 i wariantem 3 w wersji mniej rygorystycznej byt
bardzo wyrownany. W ostatecznej analizie okreslono wariant 3 w wersji mniej
rygorystycznej jako preferowany, poniewaz jego zaleta jest osiggnigcie pewnej
poprawy pod wzgledem prostoty w porownaniu z obecnym systemem oplat przy
jednoczesnym  wprowadzeniu oplat odzwierciedlajacych  koszty dotyczace
wszystkich dzialan na wystarczajagcym poziomie szczegdtowosci.

Rada ds. Kontroli Regulacyjnej Komisji wydata pozytywna opini¢ z zastrzezeniami,
ktore uwzgledniono w dokumencie roboczym shuzb Komisji towarzyszacym
niniejszej inicjatywie. Wspomniano o wzajemnych powigzaniach 1 spojnosci ze
zblizajacym si¢ przegladem rozporzadzenia ustanawiajagcego EMA, co uwzglgdniono
za posrednictwem elastycznos$ci, do ktorej zmierzajg przepisy umozliwiajace Komisji
aktualizacje zalacznikéw do rozporzadzenia, ktorego dotyczy niniejszy wniosek.
W odpowiedzi na uwagi Rady ds. Kontroli Regulacyjnej lepiej wyjasniono
kompromis migdzy dostosowaniem kosztow, prostota icelami w zakresie
elastycznosci, przy czym dostosowanie kosztéw, zgodnie zwymogami
prawodawstwa, wyrézniono jako cel o najwigkszej wadze wzglednej. Ponadto
w sprawozdaniu z oceny skutkoéw wyjasniono, ze wewnetrzne Srodki poprawy
efektywnosci odnosza si¢ raczej do rozporzadzenia ustanawiajagcego EMA, natomiast
celem przepisow dotyczacych optlat jest pokrycie odpowiednich kosztow.
W sprawozdaniu wyjasniono rdwniez, ze wspotczynniki krajowe dotyczace
wynagrodzenia wilasciwych organow krajowych doprowadzityby do powstania
znacznego obcigzenia administracyjnego, przewyzszajacego wszelkie marginalne
korzysci. Wyjasniono w nim takze, ze wynagrodzenie wlasciwych organow
krajowych oblicza si¢ na podstawie §redniego wazonego kosztu, a nie najwyzszego
kosztu. Wyjasniono, ze scenariusz podstawowy (brak zmian w prawodawstwie) nie
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jest realnym rozwigzaniem, w szczegolnosci dlatego, ze nie moze on zapewnic
pelnego dostosowania do zmian w sektorze weterynaryjnym i pelnego dostosowania
do przewidywanych kosztow EMA, zwtaszcza w odniesieniu do dzialan zwigzanych
z umozliwieniem terminowego dostgpu do ogodlnounijnych danych dotyczacych
zdrowia 1ich analizy w celu wspierania lepszego podejmowania decyzji w calym
cyklu zycia produktu w odniesieniu do lekow, w przypadku ktérych posiadane sa
wazne 1 wiarygodne dane rzeczywiste. Skutki dla podmiotéw wnoszacych optaty
przedstawiono wedlug rodzajow optat. Wyjasniono réwniez og6élny wplyw tej
inicjatywy na rozwoj i dostepnos¢ lekdw za pomocg poroOwnania z szacowanymi
kosztami prac rozwojowych. Wyjasniono, ze nie wystgpuja znaczace skutki
spoteczne, srodowiskowe ani dotyczace praw podstawowych. Wyjasniono réwniez,
ze wplyw na obcigzenie administracyjne jest neutralny (lub ewentualnie pozytywny
dzigki wzglednemu uproszczeniu systemu osiggni¢temu w ramach wariantu
preferowanego).

Inicjatywa jest zgodna z celami neutralnosci klimatycznej, poniewaz nie ma wplywu
na emisj¢ gazow cieplarnianych w UE ze wzgledu na charakter i zakres inicjatywy.

Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Zgodnie z polityka UE w zakresie wspierania MSP w rozumieniu zalecenia Komisji
2003/361/WE proponuje si¢ stosowanie w ich przypadku obnizek optat. Obnizki te
obejmujg obnizki przewidziane juz w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2049/2005
oraz, w celu nalezytego uwzglednienia zdolnosci ptatniczych MSP, dalsze obnizki
dotyczace optat po wydaniu pozwolenia.

Zgodnie z polityka UE mikroprzedsigbiorstwa w rozumieniu wyzej wymienionego
zalecenia sg zwolnione ze wszystkich optat po wydaniu pozwolenia ustanowionych
na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Niniejszy wniosek jest zgodny z zasadami ksztattowania polityki przygotowanego do
srodowiska cyfrowego pod wieloma wzgledami.

° Uwzglednia si¢ wnim cyfryzacj¢ zmian niewielkich (zmian w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, np. przetwarzanie zmian
niewymagajacych oceny w unijnej bazie danych dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych (unijna baza danych produktow).

° Przewiduje si¢ wnim publikacj¢ informacji dotyczacych oplat na stronie
internetowej Agencji.

° Odpowiednie definicje ,,jednostki podlegajace; oplacie” w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych uludzi iweterynaryjnych produktow
leczniczych sa spojne znarzedziami informatycznymi stosowanymi przez
Agencje  wobszarze produktéw  stosowanych uludzi i produktow
weterynaryjnych, co jest zgodne z procesem zorientowanym na uzytkownika
1 gotowym do automatyzacji.

o Uwzglednia sie przeptyw informacji migdzy Agencja

a wnioskodawcami/posiadaczami pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz
migdzy Agencja a wlasciwymi organami krajowymi.
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Whniosek przyczynia si¢ réwniez do uproszczenia procedur administracyjnych
poprzez zgromadzenie zasad dotyczacych oplat w jednym instrumencie prawnym.

. Prawa podstawowe

Niniejszy wniosek nie ma wptywu na ochrong praw podstawowych.

4. WPLYW NA BUDZET

Kwoty obliczone na potrzeby niniejszego wniosku sag w pelni zgodne z wieloletnimi
ramami finansowymi do 2027 r. Niniejszy wniosek nie ma wplywu na budzet UE
oraz na jego wkilad do budzetu EMA. Wniosek nie spowoduje konieczno$ci
zaangazowania dodatkowych zasobow w celu skutecznego zarzadzania systemem

opfat.
5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Celem wniosku jest wprowadzenie ram monitorowania, w ramach ktorych Agencja
gromadzi i monitoruje dane dotyczace kosztow dziatan, w tym wynagrodzen dla
wiasciwych organéw krajowych, oraz obiektywnie sygnalizuje Komisji istotne
tendencje. Agencja bedzie monitorowa¢ wdrazanie i stosowanie tych nowych
przepisow oraz zgodno$¢ z nimi w celu oceny ich skutecznosci.

Dos$wiadczenie uzyskane dzigki ramom monitorowania bedzie wykorzystane przy
kolejnej ocenie prawodawstwa dotyczacego optat na rzecz EMA oraz regulowanego
przez nie systemu optat.

. Szczegolowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku

W pierwszych dwodch artykutach przedstawiono przedmiot rozporzadzenia, ktorego
dotyczy niniejszy wniosek, oraz istotnych dla niego definicji.

W celu stworzenia sprawiedliwego systemu w art. 2 uznano za konieczne okreslenie
zharmonizowane]j jednostki, ktora pobierataby optaty zwigzane znadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, poniewaz w UE stosuje si¢ rdzne sposoby
nadawania numeréw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktom leczniczym
1ich liczenia. W celu ulatwienia zglaszania dzialan niepozadanych 1 wykrywania
sygnatow'® konieczne jest opisanie produktow leczniczych z maksymalng precyzja,
tak aby uwzgledni¢ réznice w zakresie mocy, postaci farmaceutycznych, drég
podania itd.

W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi struktura bazy danych,
opisana w art. 57 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 726/2004, niweluje te rdéznice dzigki

16 Wykrywanie sygnatow jest pierwszym etapem cigglego procesu majacego na celu ustalenie, czy sa

nowe rodzaje ryzyka zwigzane z substancjg czynng lub produktem leczniczym lub czy zmieniono znane
rodzaje ryzyka.
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indywidualnym wpisom. Wpisy te wybrano jako jednostke podlegajaca optacie, tak
jak ma to miejsce obecnie na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 658/2014.

W niniejszym wniosku wprowadza si¢ podobne podejscie w odniesieniu do
weterynaryjnych produktow leczniczych, dla ktorych unijna baza danych produktéw,
o ktorej mowa w art. 55 rozporzadzenia (UE) 2019/6, bedzie systemem stosowanym
do obliczania jednostek podlegajacych optacie. Poniewaz ta baza danych jest
nowsza, definicja jest jeszcze bardziej precyzyjna i obejmuje posta¢ farmaceutyczna,
aprzy ustalaniu poziomoéw oplat dla weterynaryjnych produktéw leczniczych
jednostki podlegajace optacie liczone s3 wedlug poziomu szczegotowosci
zapewniajacego pokrycie odpowiednich kosztow.

W art. 3 14 opisano rodzaje optat inaleznosci, ktére moze pobiera¢ EMA, oraz
zawarto odniesienia do odpowiednich zatacznikéw, w ktorych okre§lono
odpowiednie kwoty oraz, w stosownych przypadkach, kwoty wynagrodzenia na
rzecz wlasciwych organéw krajowych panstw cztonkowskich.

W art. 5 uwzgledniono warunki wynagrodzenia wyptacanego wlasciwym organom
krajowym w stosunku do optat pobieranych przez Agencje.

W art. 6 okresla si¢ stosowane obnizki optat 1 zwigzane z nimi zasady oraz odsyta do
odpowiedniego zalacznika, w ktorym okre§lono te obnizki. W artykule tym
upowaznia si¢ rowniez dyrektora wykonawczego EMA do udzielania dalszych
obnizek optat w wyjatkowych okoliczno$ciach, natomiast zarzad Agencji jest
uprawniony, po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji, do przyznawania dalszych
obnizek w okoliczno$ciach niebedacych wyjatkowymi, zuzasadnionych przyczyn,
takich jak ochrona zdrowia publicznego i1 zdrowia zwierzat.

Art. 7 odnosi si¢ do warunkow i zasad dotyczacych uiszczania optat 1 naleznosci.

W art. 8 upowaznia si¢ zarzad Agencji do okreslenia szczegdtowych rozwigzan
technicznych utatwiajacych stosowanie rozporzadzenia, ktérego dotyczy niniejszy
whniosek, takich jak metody uiszczania optat i nalezno$ci oraz doktadny mechanizm,
zgodnie z ktorym wynagrodzenie przewidziane w rozporzadzeniu, ktérego dotyczy
niniejszy wniosek, wyptacane jest na rzecz wtasciwych organdow krajowych. W celu
zapewnienia spojnosci z przepisami UE wymagana jest pozytywna opinia Komisji,
zgodnie ze wspolnym oswiadczeniem w sprawie agencji zdecentralizowanych oraz
wspolnym podejsciem do nich.

Art. 9 dotyczy termindéw platnosci i przewiduje mozliwo$¢ zawieszenia ustug przez
dyrektora wykonawczego w przypadku braku ptatnosci.

W art. 10 okres$la si¢ wymogi dotyczace przejrzystosci kwot przewidzianych
W proponowanym rozporzadzeniu, atakze przewidziano monitorowanie kosztow
iinflacji oraz sprawozdawczo$¢. Przewidziano w nim mozliwo$¢ przedstawienia
Komisji przez dyrektora zarzadzajacego EMA opartego na faktach 1danych
iloSciowych sprawozdania specjalnego ad hoc na podstawie wspomnianego
monitorowania oraz zalecenia przez niego zmiany optat, naleznosci 1 wynagrodzenia
okreslonych w zatacznikach.

W art. 11 wskazano warunki przegladu kwot okreSlonych w przedmiotowym
rozporzadzeniu zgodnie z podejSciem zorientowanym na koszty. Artykul ten
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umozliwia Komisji przyjmowanie aktow delegowanych w celu zmiany zatgcznikow
na podstawie powyzszego sprawozdania ad hoc lub sprawozdawczo$ci budzetowej
Agencji, monitorowania stopy inflacji, zmiany w przepisach UE w odniesieniu do
zadan Agencji lub nowych informacji dotyczacych praktycznych aspektow realizacji
dziatan, za ktore pobierane sg optaty lub naleznosci.

W art. 12 okresla sie, w jaki sposob Agencja bedzie dostarcza¢ szacunki budzetowe,
w tym szczegdétowe informacje na temat dochodow zrdéznych rodzajow optat
1 nalezno$ci.

W art. 13 okre$lono warunki przyjmowania przez Komisje aktow delegowanych
w celu zmiany zatgcznikow.

Art. 14 stanowi podstawe prawng do pobierania przez Agencj¢ oplat zgodnie
z procedurg na podstawie art. 106 ust. 14 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

W art. 15 uchyla si¢ dwa obecne rozporzadzenia w sprawie optat na rzecz EMA,
ktore to rozporzadzenia zastgpiono niniejszym wnioskiem.

W art. 16 okresla si¢ warunki stosowania rozporzadzenia, ktorego dotyczy niniejszy
wniosek, w odniesieniu do daty jego wejscia w zycie.

W art. 17 okresla si¢ datg¢ wejscia w zycie 1 rozpoczgcia stosowania.

W zalacznikach I i Il okre$la si¢ optaty, nalezno$ci i wynagrodzenie za procedury
i ustugi dotyczace, odpowiednio, produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
weterynaryjnych produktow leczniczych.

W zalaczniku III okre$la si¢ optaty roczne i wynagrodzenie za produkty lecznicze
stosowane u ludzi oraz weterynaryjne produkty lecznicze.

W zalaczniku IV okresla si¢ rdézne inne optaty inalezno$ci dotyczace zard6wno
produktéw leczniczych stosowanych uludzi, jak 1 weterynaryjnych produktow
leczniczych, a takze konsultacji w sprawie wyrobow medycznych — za inspekcje,
przeniesienie pozwolen, ustugi poprzedzajace zlozenie wniosku, ponowne
rozpatrzenie opinii oraz inne ustugi naukowe i administracyjne.

W zalaczniku V okre$la si¢ obnizki optat dla poszczegdlnych wnioskodawcow
1 produktow leczniczych.

W zalaczniku VI okre$la si¢ informacje na temat dziatalnos$ci przedstawiane przez

Agencje, w tym informacje zebrane od wtasciwych organéw krajowych w panstwach
cztonkowskich.
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2022/0417 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie oplat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow,
zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondw?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Europejska Agencja Lekow (,,Agencja”) odgrywa kluczowa role w zapewnianiu, by na
rynek Unii wprowadzano wylacznie bezpieczne 1 skuteczne produkty lecznicze
wysokiej jako$ci, a tym samym przyczynia si¢ do sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego 1 zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
1 zwierzat. Konieczne jest zatem zapewnienie Agencji wystarczajacych $rodkow na
finansowanie jej dziatalnosci, w tym srodkéw pochodzacych z opfat.

(2) Ogoélnym celem niniejszego rozporzadzenia jest przyczynienie si¢ do zapewnienia
solidnej podstawy finansowej do celow zwigzanych z dziatalnoscig Agencji poprzez
ustanowienie opartych na kosztach optat inaleznosci pobieranych przez Agencje,
atakze opartego na kosztach wynagrodzenia dla wlasciwych organow panstw
cztonkowskich za ushugi §wiadczone przez nie w celu realizacji zadan statutowych
Agencji. Na potrzeby ustanowienia optat opartych na kosztach nalezy uwzgledni¢
oszacowanie kosztéw dzialalno$ci Agencji oraz kosztéw wkladu wlasciwych organow
panstw cztonkowskich w jej prace. Ponadto celem niniejszego rozporzadzenia jest
ustanowienie jednolitych ram wusprawnionego systemu optat Agencji oraz

! DzU.C z,s..
2 DzU.C z,s..
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wprowadzenie elastyczno$ci regulacyjnej na potrzeby dostosowywania si¢ tego
systemu optat w przysztosci.

Optaty wnoszone na rzecz Agencji powinny by¢ proporcjonalne do pracy
wykonywanej w zwigzku zuzyskaniem i utrzymaniem pozwolenia unijnego, aich
podstawe powinna stanowi¢ ocena szacunkow i prognoz Agencji dotyczacych naktadu
pracy 1ipowigzanych kosztow tej pracy, jak rowniez ocena kosztow uslug
swiadczonych na rzecz Agencji przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich
odpowiedzialne za regulacje produktow leczniczych, ktore pelnig role
sprawozdawcow  oraz, w stosownych  przypadkach,  wspotsprawozdawcow
wyznaczonych przez komitety naukowe Agencji.

Na podstawie art. 67 wust.3 rozporzadzenia (WE) nr726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady® na przychody Agencji sktadajg sie: wktad Unii, wklad panstw
trzecich uczestniczacych w pracach Agencji, z ktéorymi Unia zawarla umowy
migdzynarodowe w tym celu, optaty wnoszone przez przedsigbiorstwa tytulem
uzyskania i utrzymania unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz za ustugi
swiadczone przez grupe koordynacyjng w zakresie wypeiniania jej zadan zgodnie
zart. 107c, 107e, 107g, 107k 1107q dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego iRady?, oplaty za inne uslugi $wiadczone przez Agencje oraz
finansowanie unijne w formie dotacji na udzial w projektach badawczych lub
wspierajacych zgodnie zzasadami finansowymi Agencji oraz z przepisami
ustanawiajagcymi stosowne instrumenty wspierajace polityke Unii.

Opfaty 1inaleznosci powinny pokrywaé koszty ustug statutowych i dzialalno$ci
Agencji, ktore nie zostaly jeszcze pokryte przez wklady na rzecz jej przychodow
zinnych zrodet. Przy ustalaniu optat inaleznosci nalezy uwzgledni¢ wszystkie
odpowiednie przepisy Unii regulujace dzialalno$¢ Agencji i optaty na jej rzecz, w tym:
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2019/6°, dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady®, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady’, rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
i Rady®, rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005°, rozporzadzenie Komisji (WE)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s.
43).

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacym rozporzadzenie (EWQG)
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE irozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U. L 378 227.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 16 grudnia 1999r.
w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121).
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(6)

(7

nr 1234/2008'°, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745',
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009'2, rozporzadzenie
Komisji (UE) 2018/782!%, rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1281'
oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2141/96'.

Na podstawie art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 do kazdego wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania
uludzi nalezy dolaczy¢ optate dla Agencji za rozpatrzenie tego wniosku. Na
podstawie art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy dotaczy¢ optate dla Agencji za rozpatrzenie wniosku.

Zgodnie ze wspolnym oswiadczeniem Parlamentu Europejskiego, Rady UE i1 Komisji
w sprawie zdecentralizowanych agencji z dnia 19 lipca 2012 r. w przypadku organow,
ktorych dochody obejmuja honoraria i optaty uzupetniajgce wktad Unii, kwoty tych
honorariow nalezy ustali¢ na takim poziomie, aby unikna¢ deficytu badz akumulacji
znacznych nadwyzek, oraz poddaé rewizji w przypadku, gdy powyzszy warunek nie
jest spetniony. Nalezy zatem wprowadzi¢ system monitorowania kosztow. Celem
takiego systemu monitorowania powinno by¢ wykrywanie istotnych zmian kosztéw
Agencji, ktore to zmiany — uwzgledniajac wkiad Unii i inne przychody niepochodzace
zoptat — moglyby wymaga¢ zmiany optat, naleznosci lub wynagrodzenia
ustanowionych na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Przedmiotowy system
monitorowania powinien rowniez umozliwia¢ wykrywanie na podstawie
obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania informacji istotnych zmian kosztéw
wynagrodzenia za ushugi $wiadczone na rzecz Agencji przez wlasciwe organy panstw

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 zdnia 15 grudnia 2005 r. ustanawiajace, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zasady dotyczace wnoszenia
optat na rzecz Europejskiej Agencji Lekow i pozyskiwania od niej pomocy administracyjnej przez
mikroprzedsiebiorstwa oraz mate i §rednie przedsigbiorstwa (Dz.U. L 329 z 16.12.2005, s. 4).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktoéw leczniczych (Dz.U. L 334 z 12.12.2008, s. 7).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U.
L117z5.5.2017,s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr470/2009 zdnia 6 maja 2009 r.
ustanawiajace wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow pozostato$ci substancji
farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr2377/90 oraz zmieniajgce dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L
152 2 16.6.2009, s. 11).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782 z dnia 29 maja 2018 r. ustanawiajace metodologiczne zasady
oceny ryzyka oraz zalecen zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
(WE) nr 470/2009 (Dz.U. L 132 2z 30.5.2018, s. 5).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1281 z dnia 2 sierpnia 2021 r. ustanawiajace zasady
stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do dobrej
praktyki w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz formatu, tresci i streszczenia
pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacego weterynaryjnych
produktow leczniczych (Dz.U. L 279 z 3.8.2021, s. 15).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2141/96 z dnia 7 listopada 1996 r. dotyczace rozpatrywania wniosku
0 przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktow leczniczych wchodzacych w zakres
rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93 (Dz.U. L 286 z 8.11.1996, s. 6).
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cztonkowskich, ktore petnig role sprawozdawcow oraz, w stosownych przypadkach,
wspotsprawozdawcow, i przez ekspertow zatrudnionych przez Agencje na potrzeby
procedur paneli ekspertow w dziedzinie wyrobéw medycznych. Informacje o kosztach
dotyczace ustug, za ktore Agencja wyptaca wynagrodzenie, powinny podlegac
audytowi zgodnie z art. 257 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE,
Euratom) 2018/1046'.

W przypadku wnioskodawcow 1 posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
optaty nalezy nalicza¢ na sprawiedliwych zasadach, przy czym pobierana optata
powinna by¢ proporcjonalna do naktadu pracy zwigzanej z oceng. W zwigzku z tym
do celow pobierania niektorych optat po wydaniu pozwolenia, w przypadku gdy
produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przez panstwa cztonkowskie sg objete
oceng przeprowadzang przez Agencje, nalezy ustanowi¢ jednostke podlegajaca
oplacie, nie tylko niezaleznie od procedury, w ramach ktorej produkt dopuszczono do
obrotu, amianowicie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub
rozporzadzenia (UE) 2019/6 lub dyrektywy 2001/83/WE, ale réwniez od sposobu
nadawania numer6w pozwolenia przez panstwa czlonkowskie lub Komisje.
W przypadku produktow leczniczych stosowanych uludzi cel ten nalezy osiagnaé
w drodze ustalenia jednostki podlegajacej optacie na podstawie substancji czynnych
1 postaci farmaceutycznej produktéw podlegajacych obowigzkowi rejestracji w bazie
danych, o ktérej mowa wart. 57 ust. 1 akapit drugi lit. 1) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, w oparciu o informacje zawarte w wykazie wszystkich produktow
leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii, o ktorym mowa
w art. 57 ust. 2 akapit drugi tego rozporzadzenia. Przy ustalaniu jednostki podlegajacej
optacie w odniesieniu do homeopatycznych produktéw leczniczych lub ziotowych
produktéw leczniczych nie nalezy bra¢ pod uwage substancji czynnych. W przypadku
weterynaryjnych ~ produktow  leczniczych ten sam cel sprawiedliwosci
1 proporcjonalnosci nalezy osiggna¢ w drodze ustalenia jednostki podlegajacej oplacie
na podstawie informacji zawartych w unijnej bazie danych produktéw, o ktorej mowa
w art. 55 wust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6, takich jak informacje dotyczace
substancji czynnych, postaci farmaceutycznej i mocy weterynaryjnych produktow
leczniczych, uwzglednionych w identyfikatorze produktu, o ktérym mowa w ramach
nr ref. pola danych 3.2 w zalaczniku III do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2021/16'7, jak réwniez w statym identyfikatorze, do ktorego odnosi si¢ nr ref.
pola danych 3.1 w zalagczniku I1I do tego rozporzadzenia wykonawczego.

Aby uwzgledni¢ wszystkie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych przyznane posiadaczom takich pozwolen, w liczbie jednostek
podlegajacych optacie odpowiadajacej tym pozwoleniom nalezy uwzgledni¢ liczbe
panstw cztonkowskich, w ktorych dane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
wazne.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.
w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii, zmieniajace
rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢ nr 541/2014/UE,
a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/16 z dnia 8 stycznia 2021 r. ustanawiajace niezbedne
srodki i ustalenia praktyczne w zakresie unijnej bazy danych dotyczacych weterynaryjnych produktow
leczniczych (unijnej bazy danych produktéw) (Dz.U. L 7 z 11.1.2021, s. 1).
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Aby uwzgledni¢ réznorodnos¢ zadan statutowych Agencji i sprawozdawcoéw oraz,
w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcow, optaty nalezy pobieraé¢ z tytutu
procedury, z tytutu kosztow zwigzanych z oceng produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, a takze w ujeciu rocznym z tytutu
kosztow ponoszonych przez Agencje w zwigzku zinnymi biezagcymi dziataniami
prowadzonymi w ramach jej mandatu, ktoére przynosza ogolng korzy$¢ posiadaczom
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dla uproszczenia w oplacie rocznej na
podstawie $redniej szacunkowej nalezy uwzgledni¢ takze koszty zwigzane ze
zmianami niewielkimi typu L.

Nalezy pobiera¢ optate roczng z tytutu produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie zprocedurg scentralizowang okreslong w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004 lub procedurg scentralizowang okreslong w rozporzadzeniu (UE) 2019/6
w celu zapewnienia pokrycia kosztow zwigzanych z ogélnym nadzorem nad tymi
produktami iich utrzymaniem po wydaniu pozwolenia. Dzialania te obejmuja
rejestrowanie rzeczywistego wprowadzenia do obrotu produktow leczniczych, ktore
otrzymaly pozwolenie zgodnie z procedurami unijnymi, prowadzenie dokumentacji
dotyczacej pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz prowadzenie poszczegdlnych
baz danych utrzymywanych przez Agencje i dzialania przyczyniajace si¢ do ciaglego
Sledzenia stosunku ryzyka do korzy$ci wynikajacych ze stosowania produktow
leczniczych, ktore otrzymaly pozwolenie. Obejmujg one réwniez dostep do
ogolnounijnych danych dotyczacych zdrowia i ich analizy w celu wspierania lepszego
podejmowania decyzji w caltym cyklu zycia produktéw leczniczych za pomoca
waznych i wiarygodnych danych rzeczywistych. Przychody uzyskiwane z tej optaty
rocznej nalezy wykorzystywaé¢ do finansowania rocznego wynagrodzenia za ustugi
sprawozdawcow 1 wspOlsprawozdawcéw  z wlasciwych ~ organéw  panstw
cztonkowskich za ich odpowiedni wkiad w dziatalno§¢ Agencji w zakresie nadzoru
1 utrzymania.

W odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE oraz w odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu przez panstwa czltonkowskie zgodnie
zrozporzadzeniem (UE) 2019/6 nalezy pobieraé specjalng optate roczna,
przeznaczong  w szczegOlnosci na  dziatlania  zwigzane znadzorem  nad
bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzone przez Agencje¢, ktdre przynosza ogdlne
korzysci posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dziatania te dotycza
technologii informacyjnej, w szczegdlnosci prowadzenia bazy danych Eudravigilance,
o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, unijnej bazy danych
produktéw, o ktorej mowa w art. 55 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6, oraz unijnej
bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorej
mowa w art. 74 ust. 1 tego rozporzadzenia, monitorowania wybranej literatury
medycznej oraz terminowego dostepu do ogdlnounijnych danych dotyczacych zdrowia
1ich terminowej analizy w celu wspierania lepszego podejmowania decyzji w catym
cyklu zycia produktéw leczniczych za pomoca waznych i wiarygodnych danych
rzeczywistych.

Naleznosci nalezy pobierac za dziatania 1 ustugi o charakterze administracyjnym, takie
jak wydawanie certyfikatow, ktére nie sa obje¢te optata przewidziang w niniejszym
rozporzadzeniu, natomiast optaty pobierane przez Agencj¢ powinny odpowiadad
ustugom o charakterze naukowym $wiadczonym przez Agencj¢ w ramach jej mandatu,
ktore przyczyniaja si¢ do oceny dotyczacej produktoéw leczniczych 1 utrzymania
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produktow dopuszczonych do obrotu, wtym do statego monitorowania stosunku
korzysci do ryzyka.

W przypadku obnizenia optaty o 100 % nadal nalezy przewidzie¢ teoretyczng peina
kwotg tej optaty ze wzgledu na przejrzystos¢ i zwrot kosztow.

Zgodnie z polityka Unii nalezy przewidzie¢ obnizki optat w celu wsparcia okreslonych
sektorow 1 wnioskodawcow lub posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
takich jak mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i érednie przedsiebiorstwa (MSP), lub
w odpowiedzi na szczegdlne okolicznosci, takie jak produkty odpowiadajace uznanym
priorytetom w zakresie zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub weterynaryjne
produkty lecznicze przeznaczone na ograniczony rynek, dopuszczone do obrotu
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Rynek weterynaryjnych produktow leczniczych jest mniejszy i bardziej rozdrobniony
w poréwnaniu z rynkiem produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Nalezy zatem
przewidzie¢ obnizenie optaty rocznej iniektorych szczegdlnych optat za
weterynaryjne produkty lecznicze.

Zarzad Agencji powinien by¢ upowazniony do zapewniania dalszych obnizek optat
z uzasadnionych przyczyn zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego izdrowia
zwierzat. Przyznanie dalszych obnizek optat powinno by¢ poprzedzone pozytywna
opinia Komisji, aby zapewniona zostata zgodnos$¢ z prawem Unii i jej 0go6lng polityka.
Ponadto w nalezycie uzasadnionych wyjatkowych przypadkach, znadrz¢dnych
przyczyn zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem zwierzat, dyrektor
zarzadzajacy Agencji powinien mie¢ réwniez mozliwos¢ obnizenia niektérych
rodzajow optat na podstawie krytycznej analizy szczegdlnych okolicznosci w kazdym
przypadku.

W celu zapewnienia elastyczno$ci, zwlaszcza w celu dostosowania si¢ do rozwoju
nauki, zarzad Agencji powinien mie¢ mozliwo$¢ okreslenia ustalen roboczych w celu
ulatwienia stosowania niniejszego rozporzadzenia na podstawie odpowiednio
uzasadnionego wniosku dyrektora zarzadzajacego. W szczego6lnosci zarzad powinien
mie¢ mozliwos¢ ustanowienia termindow idat platnosci, metod platnosci,
harmonograméw, szczegdtowych klasyfikacji, wykazow dodatkowych obnizek optat
oraz szczegotowych kwot w granicach ustalonego przedziatu. Przedlozenie wniosku
zarzadowi do przyjecia powinno by¢ poprzedzone pozytywna opinig Komisji, aby
zapewniona zostala zgodno$¢ z prawem Unii 1 jej ogdlng polityka.

Przy dokonywaniu ocen sprawozdawcy 1 wspotsprawozdawcy oraz osoby zajmujace
pozostale stanowiska uznane za réwnowazne do celow niniejszego rozporzadzenia
w doradztwie naukowym 1 inspekcjach wykorzystuja oceny naukowe oraz zasoby
wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich, natomiast obowigzkiem Agencji jest
koordynacja istniejagcych zasobéw naukowych przekazanych do jej dyspozycji przez
panstwa czlonkowskie zgodnie zart.55 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
W zwigzku z tym oraz w celu zapewnienia odpowiednich zasobow na potrzeby ocen
naukowych dotyczacych procedur przeprowadzanych na poziomie Unii Agencja
powinna wyplaca¢ wynagrodzenie za ustugi w zakresie ocen naukowych $wiadczone
przez sprawozdawcoOw 1 wspOlsprawozdawcéw wyznaczonych przez panstwa
cztonkowskie na cztonkow komitetow naukowych Agencji lub, w stosownych
przypadkach, $wiadczone przez sprawozdawcow i wspolsprawozdawcdéw z grupy
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koordynacyjnej, o ktérej mowa wart. 27 dyrektywy 2001/83/WE. Podstawe
wysokosci  wynagrodzenia za uslugi $§wiadczone przez  wspomnianych
sprawozdawcow 1 wspdlsprawozdawcow powinny stanowi¢ szacunki dotyczace
naktadu pracy zwigzanego z tymi ustugami i wysokos$¢ t¢ nalezy wziag¢ pod uwage
przy ustalaniu poziomu optat pobieranych przez Agencje.

Zgodnie z polityka Unii w zakresie wspierania MSP w rozumieniu zalecenia Komisji
2003/361/WE'8 nalezy stosowaé wobec nich obnizki optat. Takie obnizki powinny
by¢ ustanowione na podstawie pozwalajacej nalezycie uwzglednié¢ zdolnos¢ MSP do
zaptaty. W celu zapewnienia, aby obecne ramy wsparcia dla MSP pozostaly
niezmienione do czasu ewentualnego przegladu rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 2049/2005'°, nalezy przyznaé MSP obecne stawki obnizenia optat po wydaniu
pozwolenia. Ponadto mikroprzedsigbiorstwa powinny by¢ zwolnione ze wszystkich
optat po wydaniu pozwolenia.

Generyczne produkty lecznicze stosowane uludzi i generyczne weterynaryjne
produkty lecznicze, produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie przepisow dotyczacych ugruntowanego
zastosowania leczniczego, homeopatyczne produkty lecznicze stosowane u ludzi
1 homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, jak réwniez ziotowe produkty
lecznicze stosowane u ludzi powinny podlega¢ obnizonej rocznej optacie za nadzor
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, poniewaz te produkty lecznicze maja na og6t
ugruntowany profil bezpieczenstwa. W przypadkach, w ktorych takie produkty
lecznicze sa objete ktorgkolwiek zprocedur nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przeprowadzanych na poziomie Unii, nalezy jednak pobra¢ peing
optate ze wzgledu na zwigzany z tym naktad pracy.

Aby uniknaé nieproporcjonalnego obcigzenia administracyjnego Agencji, obnizki
oplat 1zwolnienia z optat powinny by¢ stosowane na podstawie o$wiadczenia
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wnioskodawcy, ktory twierdzi,
ze jest uprawniony do takiego S$rodka. Nalezy zniecheca¢ do przedktadania
nieprawidlowych informacji wtym zakresie poprzez zastosowanie specjalnej
naleznosci, jezeli Agencja ustali, ze przedtozono takie nieprawidtowe informacje.

Majac na uwadze przewidywalno$¢ i jasnos¢, kwoty oplat, naleznosci i wynagrodzenia
nalezy ustala¢ w euro.

Wysoko$¢ optat inalezno$ci oraz wynagrodzenia w odniesieniu do wilasciwych
organdéw panstw cztonkowskich nalezy w stosownych przypadkach dostosowaé, aby
uwzgledni¢ istotne zmiany kosztow wykryte w ramach monitorowania kosztow oraz
aby uwzgledni¢ inflacje. W celu uwzglednienia wptywu inflacji nalezy stosowac

Zalecenie Komisji zdnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych
i srednich przedsigbiorstw (2003/361/WE) (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 zdnia 15 grudnia 2005 r. ustanawiajace, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zasady dotyczace wnoszenia
oplat na rzecz Europejskiej Agencji Lekdéw i pozyskiwania od niej pomocy administracyjnej przez
mikroprzedsigbiorstwa oraz male i $rednie przedsigbiorstwa (Dz.U. L 329 z 16.12.2005, s. 4).
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zharmonizowany indeks cen konsumpcyjnych publikowany przez Eurostat na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/792%.

Aby zapewni¢ sprawne dostosowanie struktury 1 wysokosci optat, nalezno$ci
1 wynagrodzenia w odniesieniu do wlasciwych organdw panstw cztonkowskich do
istotnych zmian pod wzgledem kosztéw lub procesow, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej w odniesieniu do odpowiednich kwot oraz czynnosci podlegajacych
optatom i nalezno$ciom oraz wynagrodzeniu, na podstawie obiektywnych informacji
dotyczacych kosztow lub zmian ram regulacyjnych. Szczegdlnie wazne jest, aby
Ww czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym zdnia 13 kwietnia 2016 .
w sprawie lepszego stanowienia prawa’!. W szczegdlnoéci, aby zapewnié
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat na réwnych zasadach w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym
czasie co eksperci panstw cztonkowskich, aeksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udzial w zebraniach grup ekspertéw Komisji zajmujacych si¢
przygotowaniem aktow delegowanych.

W celu zapewnienia zwrotu kosztow Agencja powinna §wiadczy¢ ushugi na podstawie
zadan jej powierzonych wylacznie wowczas, jezeli odpowiednia oplata lub naleznosé
zostata wplacona w catosci. Zgodnie zart. 71 akapit czwarty rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2019/715%* w wyjatkowych okoliczno$ciach ustugi moga
by¢ jednak $wiadczone bez wczesniejszego otrzymania odpowiedniej optaty lub
naleznosci.

Zgodnie zart. 30 rozporzadzenia (UE) 2022/123% Agencja zapewnia w imieniu
Komisji prowadzenie sekretariatu paneli ekspertow wyznaczonych zgodnie
zrozporzadzeniem (UE) 2017/745. Nalezy zatem zmieni¢ przepis art. 106
rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacy uiszczania optat ztytulu doradztwa
Swiadczonego przez panele ekspertow, aby umozliwi¢ Agencji otrzymywanie tych
optat po ustaleniu takich optat przez Komisje zgodnie z tym rozporzadzeniem.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie odpowiedniego
finansowania dziatan Agencji prowadzonych na poziomie Unii, nie moze byc¢
osiggnigty w sposOb wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze
wzgledu na rozmiar dzialan mozliwe jest jego lepsze osiagnigcie na poziomie Unii,
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/792 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie
zharmonizowanych wskaznikow cen konsumpcyjnych oraz wskaznika cen nieruchomosci mieszkalnych
i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 2494/95 (Dz.U. L 135 z 24.5.2016, s. 11).

Porozumienie miedzyinstytucjonalne pomiedzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej
a Komisja Europejska w sprawie lepszego stanowienia prawa (Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1).
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia 2018 r. w sprawie ramowego
rozporzadzenia finansowego dotyczacego organdow utworzonych na podstawie TFUE oraz Traktatu
Euratom, o ktérych mowa w art. 70 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 (Dz.U. L 122 2 10.5.2019, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzgdzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobéow medycznych (Dz.U. L
20z31.1.2022, s. 1).
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moze ona podja¢ dzialania zgodnie zzasada pomocniczos$ci okreslong wart. 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,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot
Niniejsze rozporzadzenie ustanawia, co nastepuje:

a) kwoty optat i naleznos$ci ustalanych w ramach oceny opartej na kosztach pobieranych
przez Europejska Agencje Lekoéw (,Agencja”) za dziatalno$¢ w zakresie oceny
zwigzane] z uzyskaniem i utrzymaniem unijnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz za inne ustugi §wiadczone lub zadania wykonywane przez Agencje,
jak przewidziano w rozporzadzeniach (WE) nr 726/2004 i (UE) 2019/6;

b) odpowiednie kwoty wynagrodzenia ustalanego w ramach oceny opartej na kosztach
wyplacanego przez Agencje wiasciwym organom panstw cztonkowskich za ushugi
Swiadczone  przez  sprawozdawcow  oraz,  w stosownych  przypadkach,
wspotsprawozdawcow z wlasciwych organéw panstw cztonkowskich lub z tytulu
innych stanowisk uznanych za réwnowazne do celow niniejszego rozporzadzenia,
o ktorych mowa w zatacznikach do niniejszego rozporzadzenia; oraz

c) monitorowanie kosztow dziatan i ustug §wiadczonych przez Agencj¢ oraz kosztow
wynagrodzenia, o ktorym mowa w lit. b).

Artykut 2
Definicje
Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) jednostka podlegajaca optacie w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi” (,,jednostka podlegajaca optacie — ludzie”) oznacza jednostke
zdefiniowang poprzez niepowtarzalng kombinacj¢ nastepujacych danych, ktore
zestawiono na podstawie bedacych w posiadaniu Agencji informacji na temat
wszystkich produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii 1 zgodnie
z obowigzkiem naloZzonym na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
o ktorym mowa w art. 57 ust. 2 lit. b) i c¢) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, do
przekazywania takich informacji do bazy danych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1
akapit drugi lit. I) tego rozporzadzenia:

a) nazwy produktu leczniczego, wrozumieniu art.1 pkt20 dyrektywy
2001/83/WE;

b)  posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
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2)

3)

4)

5)

6)

c) panstwa cztonkowskiego, w ktorym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
wazne;

d) substancji czynnej lub pofaczenia substancji czynnych, z wyjatkiem
homeopatycznych  produktow leczniczych lub ziotowych produktéw
leczniczych, jak okreslono odpowiednio wart. 1 pkt5 130 dyrektywy
2001/83/WE;

e)  postaci farmaceutycznej;

,jednostka podlegajaca optacie w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych” (,,jednostka podlegajaca optacie — weterynaryjna”) oznacza jednostke
zdefiniowang poprzez niepowtarzalng kombinacj¢ nastepujacych pol danych
zawartych w unijnej bazie danych produktow ustanowionej na podstawie art. 55
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6:

a) stalego identyfikatora, do ktérego odnosi si¢ nr ref. pola danych 3.1
w zatgczniku III do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/16;

b) identyfikatora produktu, do ktorego odnosi si¢ nr ref. pola danych 3.2
w zalgczniku III do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/16;

,srednie  przedsigbiorstwo” oznacza Srednie przedsigbiorstwo w rozumieniu
zalecenia 2003/361/WE;

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

,mikroprzedsi¢biorstwo” oznacza mikroprzedsi¢biorstwo w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE;

,»stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza sytuacj¢ nadzwyczajng w dziedzinie
zdrowia publicznego, uznang przez Komisj¢ zgodnie zart. 12 ust. 1 decyzji
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE**.

Artykut 3

Rodzaje oplat i naleznosci

Agencja moze pobiera¢ nastgpujace rodzaje optat lub naleznosci:

a)

b)

oplaty inaleznosci za procedury oceny iushugi dotyczace produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, okreslone w zatgczniku I;

optaty 1inaleznosci za procedury oceny iustugi dotyczace weterynaryjnych
produktéw leczniczych, okreslone w zataczniku II;

24

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293
z5.11.2013,s. 1).
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d)

oplaty roczne za dopuszczone do obrotu produkty lecznicze stosowane u ludzi oraz
dopuszczone do obrotu weterynaryjne produkty lecznicze, okreslone w zatgczniku
I,

inne opfaty inaleznosci za produkty lecznicze stosowane u ludzi, weterynaryjne
produkty lecznicze oraz konsultacje w sprawie wyrobéw medycznych, okre§lone
w zalgczniku IV.

Artykut 4
Dodatkowe oplaty i naleznoS$ci

Agencja moze pobiera¢ optate za ustugi naukowe §wiadczone przez nig, jezeli ushugi
te nie s3 objete inng optata lub nalezno$cia przewidziang w niniejszym
rozporzadzeniu. W kwocie optaty za ustugi naukowe nalezy uwzgledni¢ zwigzany
znimi naktad pracy. Minimalng imaksymalng wysoko§¢ powyzszej kwoty i,
w stosownych przypadkach, odpowiednie wynagrodzenie dla sprawozdawcow oraz,
w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcow, okreslono w pkt 5 zatacznika
IV.

Agencja moze pobiera¢ nalezno$¢ za ustugi administracyjne, ktore $wiadczy na
wniosek strony trzeciej, jezeli ustugi te nie sg objgte inng optata lub nalezno$cia
przewidziang Ww niniejszym rozporzadzeniu. W kwocie naleznosci za ushugi
administracyjne nalezy uwzgledni¢ zwigzany znimi naklad pracy. Minimalng
1 maksymalng wysoko$¢ powyzszej kwoty okreslono w pkt 6.4 zatacznika IV.

Oplaty inaleznosci pobierane na podstawie ust. 1 12 ustala zarzad Agencji po
uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji zgodnie z procedurg ustanowiong na podstawie
art. 8. Obowigzujace kwoty publikuje si¢ na stronie internetowej Agencji.

Komisja uwzglednia wszelkie optaty 1naleznosci pobierane zgodnie z niniejszym

artykulem przy wszelkich zmianach niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 5

Wyplata wynagrodzenia wlasciwym organom panstw czlonkowskich za Swiadczenie

uslug na rzecz Agencji

Agencja wyplaca wynagrodzenie, o ktérym mowa w art. 1 lit. b), zgodnie z kwotami
wynagrodzenia przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu.

O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, w przypadku zastosowania
obnizek optat wynagrodzenie dla wilasciwych organdéw panstw cztonkowskich
wyptacane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie ulega obnizeniu.

Wynagrodzenie dla wlasciwych organdow panstw cztonkowskich wyptaca si¢ zgodnie
z pisemng umowa, o ktdrej mowa w art. 62 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. Wynagrodzenie wyplaca si¢ w euro. Wszelkie oplaty bankowe
zwigzane z ptatno$cig takiego wynagrodzenia ponosi Agencja. Szczegdtowe zasady
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dotyczace wyptaty wynagrodzenia ustala zarzad Agencji zgodnie z art. 8 niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 6
Obnizki oplat i naleznosci
Agencja stosuje obnizki okreslone w zataczniku V.

W przypadku gdy ooceng, opini¢ lub usluge Agencji zwraca si¢ panstwo
cztonkowskie lub instytucja Unii, Agencja catkowicie zrzeka si¢ odpowiedniej
optaty lub nalezno$ci, w zalezno$ci od przypadku.

W przypadku gdy wnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu moze skorzysta¢ réwniez z innej obnizki przewidzianej w przepisach Unii,
zastosowanie ma tylko ta obnizka, ktéra jest najkorzystniejsza dla danego
wnioskodawcy lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Na nalezycie uzasadniony wniosek dyrektora zarzadzajacego Agencji, zwlaszcza
w celu ochrony zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub w celu wspierania
okreslonych rodzajow produktow lub wnioskodawcow wybranych znalezycie
uzasadnionych powodow, zarzad Agencji moze przyznac, po uzyskaniu pozytywnej
opinii Komisji, catkowita lub czeSciowa obnizke obowigzujacej kwoty zgodnie
z art. 8.

W wyjatkowych okoliczno$ciach 1 z nadrzednych przyczyn zwigzanych ze zdrowiem
publicznym lub zdrowiem zwierzat dyrektor zarzadzajacy Agencji moze przyznac,
w poszczegdlnych przypadkach, catkowitg lub czg¢sciowa obnizke optat okreslonych
w zalgcznikach I, I, III 1 IV, zwyjatkiem opftat okreslonych wpkt6, 15 116
zalacznika I, pkt 7 1 10 zatacznika II oraz pkt 3 zatacznika III. Kazda decyzja podjeta
na podstawie niniejszego artykutu zawiera uzasadnienie.

Artykut 7

Whnoszenie oplat i naleznosci

Opfaty inaleznosci nalezne na podstawie niniejszego rozporzadzenia uiszcza si¢
W euro.

Uiszczenie optat inaleznoS$ci nastgpuje po otrzymaniu przez platnika wniosku
o ptatnos¢ wystosowanego przez Agencje, w ktérym okreslono termin zapftaty.

Uiszczenie opfat inalezno$ci nastgpuje w formie przelewu na rachunek bankowy
Agencji wskazany we wniosku o platnos¢. Wszelkie optaty bankowe zwigzane z ta
ptatnoscia ponosi platnik.

Termin ptatno$ci uwaza si¢ za dotrzymany jedynie wtedy, gdy petna kwota zostata
uiszczona w terminie. Za dat¢ dokonania ptatnosci uznaje si¢ dzien, w ktérym na
rachunek bankowy Agencji wptyneta oplata w pelnej wysokosci.
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Artykut 8

Organizacja pracy

Na uzasadniony wniosek dyrektora zarzadzajacego i po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji
zarzad Agencji dokonuje ustalen roboczych w celu ulatwienia stosowania niniejszego
rozporzadzenia, w tym metod uiszczania oplat i naleznosci pobieranych przez Agencje oraz
mechanizmu wyptacania wynagrodzenia wiasciwym organom panstw cztonkowskich na
podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Ustalenia te podaje si¢ do wiadomosci publicznej na stronie internetowej Agencji.

PL

Artykut 9
Termin platnosci i Srodki w przypadku braku platnos$ci

Terminy ptatno$ci odnoszace si¢ do optat lub naleznosci pobieranych zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem okresla si¢ w ustaleniach roboczych dokonanych
zgodnie zart. 8 niniejszego rozporzadzenia. Nalezy odpowiednio uwzglednié
terminy procedur oceny przewidziane w rozporzadzeniach (WE) nr 726/2004 i (UE)
2019/6 oraz w dyrektywie 2001/83/WE.

W przypadku gdy ptatnos¢ jakiejkolwiek optlaty lub nalezno$ci pobranej zgodnie
Z niniejszym rozporzadzeniem jest przeterminowana i bez uszczerbku dla zdolnosci
Agencji do wszczecia postgpowania sgdowego w celu zapewnienia platnosci na
podstawie art. 71 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dyrektor zarzadzajacy Agencji
moze zdecydowaé, ze Agencja nie bedzie $wiadezy¢ ustug lub nie bedzie
przeprowadza¢ procedur, do ktérych odnosi si¢ dana optata lub naleznos¢, lub ze
Agencja zawiesi wszelkie biezace lub przyszte ustugi iprocedury do czasu
uiszczenia odpowiedniej optaty lub naleznosci, wtym odpowiednich odsetek
przewidzianych w art. 99 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.

Artykut 10
Przejrzystos$¢ i monitorowanie
Kwoty okreslone w zatgcznikach publikuje si¢ na stronie internetowej Agencji.

Agencja monitoruje swoje koszty, adyrektor zarzadzajacy Agencji przedstawia
szczegbtowe 1uzasadnione informacje na temat kosztdéw pokrywanych z optat
1 nalezno$ci wchodzacych w zakres niniejszego rozporzadzenia w ramach rocznego
sprawozdania z dziatalno$ci przekazywanego Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Komisji 1 Trybunatowi Obrachunkowemu. Wspomniane informacje obejmuja
informacje na temat dziatalno$ci okreslone w zatagczniku VI oraz podziat kosztow
w odniesieniu do poprzedniego roku kalendarzowego 1 do prognozy na nastepny rok
kalendarzowy. Agencja publikuje takze przeglad tych informacji w swoim
sprawozdaniu rocznym.

Dowody na znaczace zmiany w kosztach uslug $wiadczonych na rzecz Agencii,
z wylaczeniem wszelkich skutkéw korekt o wskazniki inflacji oraz wszelkich

29

PL



PL

kosztow dziatan niestanowigcych ustug na rzecz Agencji, moga dostarcza¢ wtasciwe
organy panstw cztonkowskich odpowiedzialne za produkty lecznicze lub eksperci
zatrudnieni na potrzeby procedur paneli ekspertow w dziedzinie wyrobow
medycznych na rzecz Agencji. Informacje takie mozna dostarcza¢ raz w ciggu roku
kalendarzowego lub rzadziej jako uzupehienie informacji dostarczanych zgodnie
z zalacznikiem VI. Podstawe takich dowoddéw stanowig nalezycie uzasadnione
1 konkretne urzedowe informacje finansowe dotyczace charakteru i zakresu wplywu
finansowego na koszty ustug na rzecz Agencji. W tym celu Agencja moze zapewnic
wspolny format utatwiajacy poréwnanie 1konsolidacje. Wilasciwe organy panstw
cztonkowskich 1eksperci zatrudnieni na potrzeby procedur paneli ekspertow
w dziedzinie wyrobéw medycznych przekazuja Agencji takie informacje w formacie
zapewnionym przez Agencje, wraz z wszelkimi informacjami uzupetiajacymi
pozwalajacymi zweryfikowa¢ poprawnos¢ przedtozonych kwot. Agencja dokonuje
przegladu i agregacji tych informacji, a takze wykorzystuje je — zgodnie z ust. 6 —
jako zrédto na potrzeby sprawozdania specjalnego okreslonego w tym ustepie.

Art. 257 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 ma zastosowanie do informacji
przekazywanych Agencji zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu i zalgcznikiem VI do
niniejszego rozporzadzenia.

Komisja monitoruje stop¢ inflacji mierzong za pomocg zharmonizowanego indeksu
cen konsumpcyjnych publikowanego przez Eurostat na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2016/792 w odniesieniu do wysokosci optat, naleznosci 1 wynagrodzen
okreslonych w zalgcznikach do niniejszego rozporzadzenia. Dziatania monitorujace
majg miejsce nie wezesniej niz [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date przypadajgcg
po uplywie jednego roku od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzqdzenia] r., anastgpnie co roku. Wszelkie korekty o wskaznik inflacji
wysoko$ci oplat, nalezno$ci iwynagrodzen okreslonych zgodnie =z niniejszym
rozporzadzeniem zaczynaja obowiazywal najwczesniej 1 stycznia roku
kalendarzowego nastepujacego po roku kalendarzowym, w ktorym przeprowadzono
dzialania monitorujace.

Najwczesnie] [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date przypadajgcq po uptywie 3 lat
od daty rozpoczecia stosowania] t., anastepnie w trzyletnich odstgpach dyrektor
zarzadzajacy Agencji moze — jezeli uzna to za istotne z punktu widzenia art. 11 ust. 2
1 po konsultacji z zarzadem Agencji — przedklada¢ Komisji sprawozdanie specjalne
zawierajace opisane w sposob obiektywny, oparte na faktach 1 wystarczajaco
szczegdtowo uzasadnione zalecenia dotyczace:

a) podwyzszenia lub obnizenia dowolnej optaty, naleznosci lub wynagrodzenia
w nastgpstwie  znaczacej] zmiany odnosnych  kosztow  okre§lonych,
udokumentowanych i1 uzasadnionych w sprawozdaniu;

b) zmiany wszelkich innych elementéw zalacznikéw dotyczacych pobierania
opfat inaleznosci, wtym dodatkowych optat inaleznosci, o ktérych mowa
w art. 4.

Sprawozdanie specjalne, o ktérym mowa w ust. 6, oraz zawarte w nim zalecenia
opieraja si¢ na:
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a)  stalym monitorowaniu informacji, o ktorych mowa w ust. 2 13, oraz kosztu
dziatan niezbednych do realizacji zadan statutowych Agencji majacym na celu
okreslenie znaczacych zmian podstawy kosztowej ustug $wiadczonych przez
Agencje i jej dziatalnosci;

b)  obiektywnych i1imozliwych do zweryfikowania informacjach oraz danych
ilosciowych, ktére bezposrednio potwierdzaja zasadno$¢ zalecanych
dostosowan.

Jezeli Komisja uzna to za konieczne, moze zwrécié si¢ o wyjasnienia lub dodatkowe
uzasadnienie sprawozdania i1zawartych w nim zalecen. Po otrzymaniu takiego
wniosku Agencja bez zbednej zwloki przedstawia Komisji zaktualizowang wersje
sprawozdania uwzgledniajaca wszelkie uwagi i1 pytania zgloszone przez Komisjg.

Odstgp czasowy skladania sprawozdan, o ktérym mowa w ust. 6, mozna skrocié
w ktorejkolwiek z ponizszych sytuacji:

a)  w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

b)  w przypadku zmiany mandatu prawnego Agencji;

c) w przypadku istnienia = wyraznych  iprzekonujacych  dowodow
potwierdzajacych zmiany kosztéw lub rownowagi kosztow i przychodow
Agencji, w tym kosztow wynagrodzenia opartego na kosztach ponoszonych
przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich.

Artykut 11

Zmiana

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 13 w celu
zmiany zalacznikdw, w przypadku gdy uzna to za uzasadnione zuwagi na
ktorykolwiek z ponizszych elementow:

a)  sprawozdanie specjalne, ktére Komisja otrzymata zgodnie z art. 10 ust. 6;

b) ustalenia wynikajgce z monitorowania stopy inflacji, o ktérym mowa w art. 10
ust. 5;

c) zmiana zadan statutowych Agencji prowadzaca do znaczacej zmiany jej
kosztow;

d) sprawozdawczo$¢ budzetowa Agencji;

e) inne istotne informacje, w szczegélnosci dotyczace praktycznych aspektow
realizacji dziatan, za ktére Agencja pobiera optaty lub naleznosci.

Wszelkie zmiany optat inaleznosci oraz wynagrodzen wyptacanych wlasciwym
organom panstw czlonkowskich przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu
opieraja si¢ na przeprowadzonej przez Komisj¢ ocenie kosztow i przychodow
Agencji oraz na przeprowadzonej przez Komisje ocenie odpowiednich kosztow
ustug $wiadczonych na rzecz Agencji przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich.
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Artykut 12
Szacunki dotyczace budzetu Agencji

Sporzadzajac preliminarz przychodow 1 wydatkow Agencji na kolejny rok budzetowy
zgodnie z art. 67 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, Agencja bierze pod uwage
szczegblowe informacje na temat dochodow uzyskiwanych zkazdego rodzaju optat
i nalezno$ci oraz odno$nych wynagrodzen. Zgodnie z typologia optat i naleznosci okreslong
w art. 3 niniejszego rozporzadzenia informacje te umozliwiajg rozrdznienie odpowiednio:

a) produktéow leczniczych stosowanych uludzi oraz konsultacji w sprawie wyrobow
medycznych;

b) weterynaryjnych produktéow leczniczych;

C) optat rocznych wedlug ich rodzaju;

d) innych optat i naleznosci wedlug ich rodzaju.

Agencja moze przedstawi¢ podzial wedlug rodzaju procedury w zataczniku do jednolitego
dokumentu programowego sporzadzonego zgodnie zart.32 wust. 1 rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2019/715.

Artykut 13
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okre$lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1,
powierza si¢ Komisji na okres 5 lat od dnia /do potwierdzenia] 20[xx] r. Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie poézniej niz 6 miesiecy
przed kofcem tego pigcioletniego okresu. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz 3 miesiace przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 11 ust. 1, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotlane przez Parlament Europejski lub przez Rade¢. Decyzja
o odwolaniu konczy przekazanie okre§lonych wniej uprawnien. Decyzja
o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okreslonym
w tej decyzji. Nie wptywa ona na waznos$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje sie z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym zdnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa.
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Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rGwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 11 ust. 1 wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie
2 miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak iRada
poinformowaly Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o2
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 14

Zmiana rozporzadzenia (UE) 2017/745

Art. 106 ust. 14 rozporzadzenia (UE) 2017/745 otrzymuje brzmienie:

» 14

Optaty uiszczane na rzecz EMA zgodnie z procedurg okreslong w ust. 13 niniejszego
artykutu zwigzane z doradztwem udzielanym przez panele ekspertow, ktorym EMA
zapewnia prowadzenie sekretariatu zgodnie zart. 30 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123%, s3 ustalane w sposéb przejrzysty i na
podstawie kosztow $§wiadczonych ushug. Uiszczane oplaty obniza si¢ w przypadku
procedury konsultacji przy ocenie klinicznej wszczgtej zgodnie z sekcjg 5.1 lit. c)
zalagcznika IX do niniejszego rozporzadzenia zudziatem producenta, ktory jest
mikroprzedsigbiorstwem, matym lub $rednim przedsigbiorstwem w rozumieniu
zalecenia 2003/361/WE.”.

Artykut 15

Uchylenie

Rozporzadzenia (WE) nr 297/95 1 (UE) nr 658/2014 tracg moc.

Odestania do rozporzadzenia (WE) nr297/95 traktuje si¢ jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia 1iodczytuje zgodnie ztabelg korelacji okre§lona w zataczniku VII do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 16
Przepisy przejsciowe

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do procedur iustug, w przypadku
ktorych nalezna kwota stata si¢ wymagalna przed [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢
date rozpoczecia stosowania] r.

25

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowe;j
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L
20z 31.1.2022,s. 1).
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2. W  odniesieniu do optat rocznych okreslonych w zalaczniku III niniejsze
rozporzadzenie nie ma zastosowania do produktow, za ktore optata roczna stata si¢
wymagalna na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 297/95 lub rozporzadzenia (UE)
nr 658/2014 wroku [Urzgd Publikacji: prosze wstawi¢ rok kalendarzowy
rozpoczecia stosowanial.

Artykut 17

Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ... [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date

przypadajgcq pierwszego dnia miesigca nastepujgcego po uptywie 6 miesiecy od daty wejscia
w Zycie] r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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