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UZASADNIENIE

Komisja przedstawia zmieniony wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie informacji kierowanych do ogélu spoteczenstwa dotyczacych produktéw
leczniczych wydawanych na receptg¢ lekarska. Do zmienionego wniosku zostaly wlaczone
poprawki zaproponowane przez Parlament Europejski w pierwszym czytaniu, ktore sa do
przyjecia dla Komisji.

1. PRZEBIEG PROCEDURY

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

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

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

2. CEL WNIOSKU KoMISJI1

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

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

Cel ten zostanie osiagnigty poprzez:

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

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

e Umozliwienie posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarczania
zrozumiatych i obiektywnych informacji niemajacych charakteru promocyjnego
na temat korzysci 1 ryzyka stosowania ich lekow.
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e Zapewnienie monitorowania i srodkoéw wykonawczych w celu zagwarantowania,
ze informujacy przestrzegaja kryteriow jako$ci, przy jednoczesnym unikaniu
zbednej biurokracji.

Niniejszy zmieniony wniosek jest zgodny z powyzszymi celami, a takze wzmacnia
prawa pacjentow. W szczegdlnosci posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bgda mieli obowiazek, a nie, jak do tej pory, mozliwos¢, udostepniania
pewnych informacji, takich jak etykieta i ulotka dotaczana do opakowania.

OPINIA KOMISJI NA TEMAT POPRAWEK PRZYJETYCH PRZEZ PARLAMENT
EUROPEJSKI:

W dniu 24 listopada 2010 r. Parlament Europejski przyjat 78 poprawek do wniosku
dotyczacego dyrektywy w sprawie informacji kierowanych do ogoétu spoteczenstwa
dotyczacych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska. Komisja
uwaza, ze wigkszo$¢ poprawek Parlamentu Europejskiego jest do przyjecia w
catosci, co do zasady, lub w czesci, gdyz sa one zgodne z celami i ogdlna
systematyka wniosku.

Komisja przyjmuje zatem w catosci lub w czgsci nastepujace poprawki Parlamentu
Europejskiego.

Poprawki natury ogolnej

W niektorych poprawkach Parlamentu Europejskiego, w szczegodlnoscei 1, 4, 13 1 70,
przewiduje si¢ zastapienie stowa ,,rozpowszechnia¢” stowem ,,udostgpnia¢”. Zmiany
te uwzgledniono w calym zmienionym tek$cie (motywy 1 artykuly) zgodnie z
poprawkami.

Poprawka 2 zmienia motyw 2, aby podkresli¢, ze nie mozna zaakceptowal
nierownos$ci w dostgpie do informacji i nalezy je wyeliminowa¢. Komisja
wprowadza te zmiany w motywie 3.

Poprawka 3, uwzgledniona w zmienionym wniosku, zmienia motyw 4, wzywajac do
rozroznienia migdzy reklama a informacja, tak aby wszyscy obywatele mieli dostgp
do informacji we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Poprawki 6 1 7 maja ten sam cel — uznanie, iz posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moga by¢ dodatkowym zrodlem informacji, mimo ze pewne
informacje sa udostgpniane przez krajowe wlasciwe organy i pracownikoéw stuzby
zdrowia. Komisja zmienia odpowiednio motyw 8.

Zakres tytulu VIII ,,Reklama” (art. 86 ust. 2)

W art. 86 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE w obecnym brzmieniu wymienia si¢ rodzaje
informacji nieobjgtych zakresem tytutu dyrektywy dotyczacym reklamy.

Poprawka 20 dodaje do wykazu w art. 86 ust. 2 korespondencj¢ konieczna do
udzielenia odpowiedzi na szczegdtowe pytanie dotyczace konkretnego produktu
leczniczego, a poprawka 21 dodaje pewne oparte na faktach, bogate w informacje
ogloszenia. Komisja zgadza si¢ co do zasady, nie ma jednak potrzeby wymieniania
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tych poszczegdlnych aspektow, gdyz sa one juz objete ogdlnym tiret dotyczacym
»informacji kierowanych do ogétu spoteczenstwa przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o produktach leczniczych wydawanych na recept¢ lekarska,
spetniajacych wymogi przepisow tytutu VIIla”.

Poprawki 22 i 23 precyzuja elementy wymienione we wniosku Komisji jako
nieobjete tytutem dotyczacym reklamy. W szczegolnos$ci poprawka 23 dodaje, obok
kwestii zgodnosci informacji kierowanych do ogétu spoteczenstwa z tytutem VIlla,
wymog zatwierdzenia takich informacji przez organy oraz przestrzegania kryteriow
jakosci. Wymogi te sa ujete w tytule VIIla, nie ma wige potrzeby ich powtarzac.

Poprawka 24 dodaje do wykazu elementow, ktore nie powinny by¢ objete tytutem
dotyczacym reklamy, oparte na faktach, bogate w informacje ogloszenia kierowane
do inwestorow 1 pracownikow, dotyczace istotnych wydarzen w sytuacji
przedsigbiorstwa, pod warunkiem ze nie sa one wykorzystywane do promowania
produktu wsrdéd ogotu spoteczenstwa. Poprawke te uwzgledniono w zmienionym
wniosku, doprecyzowujac jednak, ze jezeli informacje dotycza konkretnych
produktow leczniczych, powinny mie¢ zastosowanie przepisy tytutu VIlla, aby
zagwarantowaé, ze przepisy dotyczace informacji dla inwestoréw i pracownikdéw nie
sa wykorzystywane do obchodzenia przepisow dyrektywy.

Poprawka 25 stanowi, ze w przypadkach nieobjgtych tytutem dotyczacym reklamy,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ewentualna osoba trzecia
dziatajaca w imieniu posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
udostepniajacy informacje, powinni by¢ zidentyfikowani jako tacy. Wymog ten
wprowadzono w art. 100a w odniesieniu do wszystkich dziatan objetych tytulem
dyrektywy dotyczacym informacji. .

Wyjatek od zakazu reklamy (art. 88 ust. 4)

Poprawka 87 okre§la warunki, ktore branza musi spetni¢, by moc reklamowacé
kampanie dotyczace szczepien.

Dyrektywa 2001/83/WE stanowi, ze zakaz reklamy nie ma zastosowania do
kampanii dotyczacych szczepien prowadzonych przez branzg i zatwierdzonych przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich. Pierwotne wnioski rozszerzaly ten wyjatek
na kampanie dotyczace ogdlnie zdrowia publicznego. Poprawka 87 skresla to
proponowane rozszerzenie 1 wprowadza dalsze wymogi w odniesieniu do
ewentualnych kampanii dotyczacych szczepien. W zmienionym wniosku uwzglednia
si¢ te zmiany, informacje powinny dotyczy¢ jednak tylko szczepionek, a nie
przedmiotowych chorob, gdyz zakres dyrektywy 2001/83/WE ogranicza si¢ do
produktéw leczniczych.

Reklama skierowana do pracownikow stuzby zdrowia (art. 94)

Poprawka 27 zmienia art. 94 regulujacy reklame skierowana do pracownikow stuzby
zdrowia. W poprawce stwierdza sig, ze przepisy powinny mie¢ zastosowanie do
bezposredniej lub posredniej promocji prowadzonej przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub osobg trzecia dziatajaca w jego imieniu lub zgodnie z
jego wskazdéwkami. Komisja popiera to doprecyzowanie, ktore nie powinno by¢
ograniczone tylko do jednego artykutu. Powinno ono obejmowaé wszystkie artykuty
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dotyczace reklamy. Zmiang t¢ wprowadza si¢ zatem w art. 86 na poczatku tytulu
VIII dotyczacego reklamy.

Zakres nowego tytulu VIIIa — Kierowanie do ogélu spoleczenstwa informacji o
produktach leczniczych wydawanych na recepte lekarska (art. 100a)

Artykut 100a okresla zakres tytulu dyrektywy dotyczacego informacji. Poprawka 84,
zmieniajaca art. 100b dotyczacy tre$ci informacji, wprowadza rozrdznienie migdzy
informacjami, ktore posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien
udostgpniaé, 1 takimi, ktére moze udostgpnia¢. Dokonujac takiego rozrdznienia,
Parlament Europejski zmienia podejscie widoczne w tek$cie, tak by nie skupial si¢
on na prawie posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do udostgpniania
pewnych informacji, lecz na prawie pacjentéw do uzyskania informacji. Ta zmiana
podej$cia powinna zosta¢ odzwierciedlona takze w art. 100a. Ponadto wymogi
dodane w tej poprawce, dotyczace identyfikacji posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz mechanizméw kontroli, nie musza by¢ wymieniane w
tym artykule, gdyz sa one juz przewidziane w artykutach dotyczacych tych kwestii.

W poprawce 29 stwierdza sig, ze pracownicy sluzby zdrowia przedstawiajacy
informacje o produktach leczniczych podczas wydarzenia o charakterze publicznym,
powinni sktada¢ o$wiadczenie o swoich finansowych powiazaniach z posiadaczami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Komisja popiera t¢ poprawke, ktéra moze
jednak dotyczy¢ tylko produktéw leczniczych, a nie wyrobéw medycznych, biorac
pod uwage zakres dyrektywy. Istota tej poprawki ujgta jest we wprowadzonym w
zmienionym wniosku obowiazku wszystkich oséb udostepniajacych informacje
ogotowi spoleczenstwa do sktadania o$wiadczenia o wszelkich finansowych lub
innych korzysciach uzyskanych od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Poprawka 31 zmienia wykaz rodzajéw informacji, ktore nie powinny by¢ objete
tytutem dyrektywy dotyczacym informacji. Komisja popiera t¢ poprawke w zakresie,
w jakim jest ona spdjna z art. 100b dotyczacym tresci informacji, ktére mozna
udostgpniac.

Poprawki 8 1 32 wylaczaja z zakresu dyrektywy informacje udost¢pniane przez
osoby trzecie, dziatajace niezaleznie od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, w celu wyrazenia ich pogladow na temat produktow leczniczych
wydawanych tylko na receptg. Komisja popiera to wylaczenie. Ponadto, aby
zapewni¢ przejrzystos¢ w odniesieniu do informacji przekazywanych przez strony
trzecie, powinny one ztozy¢ o$wiadczenie o swoich interesach, gdy udostgpniaja
informacje dotyczace produktow medycznych.

Tres¢ informacji (art. 100b)

Poprawki 10 i1 84 (zmieniajace art. 100b) wprowadzaja rozrdznienie migdzy
informacjami, ktére posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni
udostepniaé, oraz informacjami, ktore moga udostepniaé. Takie rozréznienie nie byto
przewidziane w pierwotnym wniosku, w ktorym nie tworzono zadnych
obowiazkowych wymogoéw w tym zakresie. Komisja przyjmuje te poprawki.
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Jednakze w odniesieniu do wykazu informacji, ktore mozna udostgpnia¢, dyrektywa
2010/84/UE zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przewiduje w art. 106a wymogi majace
zastosowanie do dokonywanych przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenia do
obrotu publicznych ogloszen informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Nalezy zatem wykluczy¢ z zakresu tytulu dyrektywy dotyczacego
informacji informacje dotyczace ostrzezen na temat niepozadanych dziatan, gdyz sa
one juz ujete w tytule dotyczacym nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Wreszcie, wymogi zwiazane z kanatami informacji, osobami niepetnosprawnymi i
kontrola (takze ujete w poprawce) nie musza by¢ wyszczegolniane w tym artykule,
sa bowiem przewidziane w dotyczacych ich artykutach.

Kanaly dostarczania informacji (art. 100c)

Poprawki 12 i 34 usuwaja mozliwo$¢ udostepniania informacji za posrednictwem
publikacji dotyczacych zdrowia, a takze przewiduja, ze nie mozna udostgpniac
informacji w gazetach, czasopismach czy podobnych publikacjach. Poprawki te
wprowadzaja jednak mozliwo$¢ udostgpniania informacji za posrednictwem
materialéw drukowanych o produkcie leczniczym przygotowanych przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na specjalng prosbe osoby prywatne;.
Komisja przyjmuje te zmiany, prosba powinna jednak dotyczy¢ nie opracowania
tych materialéw drukowanych, lecz ich wydania.

Kryteria jakosSci i oS§wiadczenia (art. 100d)

Poprawki 35, 36 1 37 zmieniaja niektore kryteria jakos$ci majace zastosowanie do
informacji.

Poprawki 39, 40, 41, 42 i 43 wprowadzaja zmiany co do o$§wiadczen, ktore nalezy
udostgpnia¢ wraz z informacjami, oraz dodaja dwa inne o§wiadczenia: o§wiadczenie
zawierajace dane kontaktowe umozliwiajace osobom prywatnym kontakt z
wlasciwymi organami oraz os$wiadczenie zawierajace odniesienie do najbardziej
aktualnej wersji ulotki dotaczanej do opakowania lub wskazujace, gdzie mozna
znalez¢ jej tekst. Poprawki te uwzgledniono w art. 100d. Elementy poprawki 41,
ktore odnosza si¢ monitorowania, nie zostalty wlaczone do zmienionego art. 100d,
lecz dodane do artykulu dotyczacego monitorowania. Elementy poprawki 43
dotyczace stron internetowych wiaczono do art. 100h.

Poprawka 44 wprowadza wymog zamieszczenia o$wiadczenia zachgcajacego do
zglaszania niepozadanych dziatan produktow leczniczych lekarzom, farmaceutom,
pracownikom stuzby zdrowia lub wlasciwym organom. Komisja popiera tg
poprawke, uwaza jednak, ze nie jest potrzebne specjalne oswiadczenie zachgcajace
do zgltaszania niepozadanych dziatan. Dyrektywa 2010/84/UE wprowadza juz takie
oswiadczenie w art. 59 dyrektywy 2001/83/WE dotyczacym informacji, ktére nalezy
zamiesci¢ w ulotce dotaczanej do opakowania.

Artykut 100d ust. 3 okresla elementy, ktorych nie powinny zawiera¢ informacje,
takie jak porownania produktéw leczniczych. Poprawka 46 dodaje do tego wykazu
zachete do zazywania produktu leczniczego lub jego promowanie. Komisja popiera
t¢ zasadg, nie ma jednak potrzeby zmiany tekstu w celu uwzglednienia tej kwestii,
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wynika ona juz bowiem z przepiséw dyrektywy (art. 86). Zadne informacje, ktore
mozna udostgpnia¢ na podstawie tytutu VIlla, nie powinny motywowac ani zachgcaé
do zazywania produktu leczniczego.

Poprawka 48 dostosowuje do Traktatu z Lizbony udzielanie Komisji uprawnien do
przyjmowania $rodkow niezb¢dnych do wykonania art. 100d. Akty przyjete przez
Komisjg powinny by¢ aktami wykonawczymi, a nie aktami delegowanymi, sa
bowiem ograniczone do wdrozenia kryteriéw jako$ci ustanowionych we wniosku.

Aspekty jezykowe (art. 100e)

Poprawki 49, 50 i 52 odnosza si¢ do art. 100e dotyczacego jezykow; modyfikacje
dotycza jednak innych aspektow, zostaty zatem wprowadzone, o ile kwestie te nie
zostaly juz przewidziane, do odpowiednich artykutéw dotyczacych kryteriéw jakosci
(art. 100d), monitorowania (art. 100g), kontroli (art. 100j) 1 stron internetowych (art.
100h).

Osoby niepelnosprawne (art. 100f)

Poprawka 53 dostosowuje do Traktatu z Lizbony uprawnienie Komisji do zmiany
artykulu 100f w celu uwzglednienia postepu technicznego.

Kontrola informacji (art. 100g)

Poprawki 9, 11, 56 1 96 wprowadzaja uprzednia kontrol¢ informacji przez wtasciwe
organy, w tym w ramach procedury dopuszczania do obrotu, oraz likwiduja
mozliwo$¢ wybrania przez panstwa cztonkowskie dobrowolnej kontroli przez organy
srodowiskowe lub wspotregulacyjne. Odstepstwo od systemu uprzedniej kontroli
przewidziane jest dla panstw cztonkowskich, ktore wdrozyly innego rodzaju
mechanizmy kontroli przed dniem 31 grudnia 2008 r.

Komisja akceptuje zasadg uprzedniej kontroli 1 mozliwos¢ odstepstw. Jezeli chodzi o
te ostatnie, poza odstgpstwem dla wczesniej istniejacych systemoéw, przewidzianym
w poprawkach, nalezy uwzgledni¢ dodatkowe odstgpstwo dla przypadkow, w
ktorych panstwa cztonkowskie nie moga wprowadzi¢ systemu uprzedniej kontroli z
przyczyn konstytucyjnych zwiazanych z zasadami wolnosci stlowa i1 prasy. Nie
nalezy jednak obcigza¢ Komisji zadaniem weryfikacji 1 zatwierdzania
alternatywnych systemow krajowych.

Ze wzgledu na usunigcie w nowym wniosku mozliwosci wybrania dobrowolne;j
kontroli przez organy srodowiskowe lub wspotregulacyjne skreslono takze przepisy
dotyczace kodeksu postgpowania przyjmowanego przez Komisjg, utrzymujac
przepisy dotyczace opracowywanych przez Komisje wytycznych.

Komisja przyjmuje do wiadomosci zgltoszone przez liczne panstwa cztonkowskie
obawy dotyczace zgodnosci tych przepiséw z ich krajowymi konstytucjami. Komisja
jest przygotowana do dialogu z tymi panstwami, aby mdc znalez¢ odpowiednie
rozwiazania, w pelni zgodne z celami dyrektywy. Poza mechanizmami kontroli
réwniez niektore inne przepisy wprowadzane przez dyrektywg moga wchodzi¢ w
sprzeczno$¢ z krajowymi przepisami konstytucyjnymi dotyczacymi wolnosci prasy i
wolno$ci stowa w mediach, Komisja wprowadza wigc motyw 16 wyjasniajacy, ze
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niniejsza dyrektywa nie uniemozliwia panstwom cztonkowskim stosowania tych
przepisow konstytucyjnych.

Strony internetowe (art. 100h)

Artykut 100h wustanawia zasady dotyczace stron internetowych posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udostepniajacych informacje o produktach
leczniczych wydawanych na receptg.

Poprawka 58 precyzuje, ze informacje dostgpne na tych stronach internetowych sa
zgodne z wymogami dyrektywy i z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego. Komisja zgadza si¢ z powyzszym, sadzi jednak, ze nie ma
potrzeby wprowadzania takiego zapisu, wynika to bowiem z innych przepisow

dyrektywy.

Poprawka 59 przewiduje identyfikacje posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na stronach internetowych. Identyfikacja taka jest juz jednak uregulowana w
art. 100d ust. 2.

Poprawka 60 przewiduje, ze kazda aktualizacja informacji podlega monitorowaniu,
nie prowadzi jednak do ponownej rejestracji strony internetowej. Nalezy takze
stwierdzié, ze nowe informacje podlegaja takze wymogowi kontroli przewidzianemu
w art. 100g.

Poprawka 61 dotyczy mozliwosci wprowadzania tresci wideo na stronach
internetowych. Wystarczajaca w tym zakresie jest zmiana art. 100d ust. 2 na
podstawie poprawki 84 (zezwalajacej na uzycie nieruchomych lub ruchomych
obrazow o charakterze technicznym, ilustrujacych wtasciwy sposdb stosowania
produktu).

Komisja zgadza si¢ na wprowadzona w drodze poprawki 62 mozliwosé
umieszczania na stronach posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu linkoéw
do unijnych baz danych i portali o produktach leczniczych. Bardziej odpowiednie
jest jednak zamieszczanie na stronach posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu linku do unijnej strony internetowej nt. lekdw stworzonej rozporzadzeniem
(UE) nr 1235/2010 niz do bazy danych EudraPharm, gdyz to portal ma by¢
centralnym punktem dostgpu do informacji o lekach. Ponadto identyfikacja
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarczajacych informacje jest
juz wymagana na gruncie art. 100d ust. 2, Komisja uwaza zatem, ze wystarczy
odwotanie do tego artykutu.

Kary (art. 100i)

Artykut 1001 dotyczacy kar jest zmieniany w celu umozliwienia publikowania nazw
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenia do obrotu, ktorzy opublikowali niezgodne z
dyrektywa informacje o produkcie leczniczym (poprawka 67), ustanowienia prawa
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenia do obrotu do odwotania oraz zapisania, ze
rozpowszechnianie informacji zostaje wstrzymane w toku post¢gpowania (poprawka
69).
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3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

Monitorowanie informacji (art. 100j)

Artykut 100j dotyczy obowiazkéw posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w zakresie umozliwienia monitoringu dostarczanych informacji. Poprawka
52, zmieniajaca art. 100e, zgodnie z ktéra nalezy udostgpnia¢ odpowiedzi do kontroli
przez wlasciwe organy, powinna by¢ zatem wprowadzona w art. 100j.

Konsultacje (art. 100ka)

Poprawki 16, 90, 92, 93 1 94 dotycza konsultacji z wszystkimi zainteresowanymi
stronami, takimi jak niezalezne organizacje pacjentow, shuzby zdrowia i
konsumentéw, w kwestiach dotyczacych wykonywania niniejszej dyrektywy i jej
stosowania przez panstwa czlonkowskie. Konsultacje z odpowiednimi
zainteresowanymi stronami sa czg$cia migdzyinstytucjonalnego porozumienia w
sprawie lepszego stanowienia prawa (2003/C321/01), nie ma zatem potrzeby
wymienia¢ za kazdym razem przykladow tych zainteresowanych stron, ani
wprowadza¢ osobnego artykutu dotyczacego tej kwestii.

Informacje dostarczane przez inne Zrdédla niz posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (art. 21 i 106)

Poprawka 79 przewiduje informacje o chorobach i niedomaganiach zdrowotnych
oraz o zapobieganiu im. Komisja uznaje potrzebe¢ udzielania takich poszerzonych
informacji, jednakze nie mozna uregulowac tej kwestii w niniejszej dyrektywie,
obejmujacej tylko produkty lecznicze.

Cze$¢ tej poprawki, zmierzajaca do nalozenia na panstwa cztonkowskie obowiazku
zapewnienia dostgpnosci obiektywnych, bezstronnych informacji dla ogéhu
spoteczenstwa lub jego cztonkdéw, zostata wprowadzona w art. 106. Artykut ten, w
wyniku zmiany dyrektywy 2001/83/WE wprowadzonej dyrektywa 2010/84/UE,
przewiduje juz istotne narzgdzie majace speinia¢ cele poprawki (stworzenie stron
internetowych nt. lekow we wszystkich panstwach cztonkowskich).

Dostosowanie procedury komitetowej (art. 100k)

Poprawki 15 1 75 do 77 maja na celu wilaczenie do dyrektywy 2001/83/WE, w
zwiazku z wejsciem w zycie Traktatu z Lizbony, ogdlnych przepisoéw dotyczacych
przyznania Komisji przekazanych uprawnien. Artykuly te zostaly juz jednak
wprowadzone do dyrektywy w drodze dyrektywy 2010/84/UE. Nalezy tylko
dostosowac¢ art. 121a dotyczacy wykonywania uprawnienia, aby obejmowat on
odniesienie do art. 100f ust. 2, w ktérym mowa jest o aktach delegowanych.

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Poza zmianami wprowadzonymi na podstawie rezolucji Parlamentu Europejskiego w
sprawie wniosku Komisji dotyczacego informacji kierowanych do pacjentow,
Komisja uwaza, ze nalezy wprowadzi¢ do dyrektywy 2001/83/WE pewne zmiany w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Dyrektywa 2001/83/WE zostata ostatnio zmieniona dyrektywa 2010/84/UE
zmieniajaca unijny system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Podstawa
prawna dyrektywy 2010/84/UE jest art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE, na ktorym powinien
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opiera¢ si¢ takze zmieniony wniosek. Dyrektywa 2010/84/UE istotnie wzmacnia
ramy prawne nadzoru nad produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu przez
panstwa cztonkowskie, umacniajac koordynujaca role Agencji, mozliwosci
wykrywania sygnalow oraz funkcjonowanie skoordynowanych procedur na szczeblu
europejskim, aby rozwiazywaé problemy zwiazane z bezpieczenstwem. W $Swietle
ostatnich wydarzen w zakresie nadzoru nad bezpieczefstwem farmakoterapii w UE
Komisja zidentyfikowata jednak pewne obszary, w ktérych przepisy mozna jeszcze
ulepszy¢. A zatem:

e W art. 1071 wprowadza si¢ automatyczna procedure na szczeblu Unii na wypadek
szczegolnych powaznych kwestii bezpieczenstwa zwiazanych z produktami
dopuszczonymi do obrotu w drodze procedury krajowej, aby zapewni¢ oceng
problemu i zajecie si¢ nim we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktorych
produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu. Zmienia si¢ takze art. 31 1 34, aby
doprecyzowaé odpowiednie zakresy tych przepisow oraz zmienionej
automatycznej procedury, a takze powiazania migdzy tymi procedurami i
procedurami obejmujacymi produkty lecznicze dopuszczone do obrotu zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.

e Zmienia si¢ art. 23a i 123, precyzujac obowiazki informacyjne posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, aby unikna¢ sytuacji, w ktorej
dobrowolne wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub produktu przez
posiadacza pozwolenia mogloby doprowadzi¢ do tego, ze UE nie zajmie si¢
problemami zwiazanymi z bezpieczenstwem.

WNIOSKI

Uwzgledniajac art. 293 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Komisja
zmienia swdj wniosek w nastgpujacy sposob:
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2008/0256 (COD)
Zmieniony wniosek

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do informacji kierowanych do ogétu
spoleczenstwa dotyczacych produktow leczniczych wydawanych na recepte lekarska oraz w
0dn1es1en1u do nadzoru nad bezpleczenstwem farmakoterapu zmiemaﬂewdyrekt{ywvg

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajaey—Wspdlnote—Europeiska o funkcjonowaniu _ Unii
Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 95-114 i 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej',

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza okre$long-w-art251 Fraktata®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi* ustanawia zharmonizowane przepisy dotyczace reklamy produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. W szczegdlnosci zakazuje adresowania do ogoédtu spoleczenstwa
reklam produktow leczniczych wydawanych na recepte lekarska.

W zakresie informacji dyrektywa 2001/83/WE ustanawia szczegdtowe przepisy dotyczace
dokumentow przeznaczonych do celéw informacyjnych, zataczanych do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: charakterystyki produktu leczniczego (adresowanej do
pracownikow stuzby zdrowia) oraz ulotki dotaczanej do opakowania (adresowanej do
pacjentow). Z drugiej strony, jezeli chodzi o kierewantie-udostepnianie informacji ogdétowi
spoteczenstwa przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dyrektywa okresla
jedynie, iz pewne dzialania informacyjne nie sa objete przepisami dotyczacymi reklamy, nie
okreslajac jednak zharmonizowanych ram prawnych odnosnie do treSci i jakosci

AW =
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€)

(4)

()

(6)

(7

niemajacych charakteru promocyjnego informacji o produktach leczniczych, ani odnos$nie
do kanatow, ktorymi takie informacje mozna rezpewszechniaé udostepnia¢.

Na podstawie art. 88a dyrektywy 2001/83/WE z dnia 20 grudnia 2007 r. Komisja
przedtozyta do Parlamentu Europejskiego i Rady komunikat dotyczacy ,,Sprawozdania w
sprawie biezacej praktyki w zakresie dostgpnosci dla pacjentow informacji dotyczacych
produktow leczniczych™. W sprawozdaniu stwierdza sig, ze pafstwa cztonkowskie przyjely
rozbiezne przepisy i1 praktyki dotyczace dostarczania informacji, czego wynikiem jest
sytuacja, w ktorej pacjenci i ogdt spoteczenstwa maja nierowny dostep do informacji o
produktach leczniczych. Nalezy zlikwidowa¢ taki nieuzasadniony brak réwnosci w
dostepie do informacji publicznie dostepnych w innych panstwach czlonkowskich.

Doswiadczenie zdobyte podczas stosowania obecnych przepisow pokazalo réwniez, ze
niektore ograniczenia dotyczace mozliwosci dostarczania informacji przez firmy
farmaceutyczne wynikaja z faktu, iz rozroéznienie migdzy pojeciem reklamy a pojgciem
informacji nie jest spdjnie interpretowane w catej Wspélneete Unii i Ze prowadzi to do
sytuacji, w_Kktorych ogol spoleczenstwa jest narazony na ukryta reklame. W
konsekwencji obywatele w niektérych panstwach czlonkowskich moga bv¢ pozbawieni
prawa do dostepu we wlasnym jezvku do wysokiej jakoS$ci i niemajacych charakteru
promocyjnego informacji na temat produktow leczniczych. Nalezy sprecyzowac
rozroznienie miedzy pojeciem reklamy a pojeciem informacji, aby byly one jednolicie
interpretowane we wszystkich panstwach czlonkowskich w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow.

Te rozbieznosci w interpretacji przepisow wspédlnetowyeh unijnych dotyczacych reklamy, a
takze migdzy krajowymi przepisami dotyczacymi informacji, maja negatywny wpltyw na
jednorodne stosowanie wspélnetewsyeh unijnych przepisow dotyczacych reklamy oraz na
skuteczno$¢ przepisow dotyczacych informacji zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego 1 ulotce dolaczanej do opakowania. Chociaz zasady te sa w pelni
zharmonizowane, tak by zapewni¢ ten sam poziom ochrony zdrowia publicznego w catej
Wspélneeie Unii, cel ten nie moze zosta¢ osiagnigty, jezeli dozwolone sa znacznie
rozbiezne krajowe przepisy dotyczace rezpewszechniania udostepniania takich kluczowych
informacji.

Roézne $rodki krajowe moga mie¢ rowniez wptyw na wilasciwe funkcjonowanie rynku
wewngtrznego  produktow  leczniczych, poniewaz mozliwo$¢ rezpewszechniania
udostepniania informacji o produktach leczniczych przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie jest taka sama we wszystkich panstwach czlonkowskich,
podczas gdy informacje rezpewszechniane udostepniane w jednym panstwie
cztonkowskim moga mie¢ skutki w innym panstwie cztonkowskim. Wplyw ten bedzie
wigkszy, jezeli informacje o produkcie leczniczym (charakterystyka produktu leczniczego 1
ulotka dotaczana do opakowania) beda zharmonizowane na szczeblu wspélnetewsysn Unii.
Dotyczy to rowniez produktow leczniczych dopuszczonych przez panstwa cztonkowskie na
mocy procedury wzajemnego uznawania ustanowionej w rozdziale IV tytutu III dyrektywy
2001/83/WE.

W S$wietle powyzszego, a takze biorac pod uwageg postgp technologiczny w zakresie
nowoczesnych narz¢dzi komunikacji oraz fakt, ze pacjenci w catej Unii Eurepejskiej staja
si¢ coraz aktywniejsi w kwestii opieki zdrowotnej, konieczna jest zmiana istniejacego
prawodawstwa w celu zmniejszenia nieréwnosci w dostepie do informacji 1 udostgpniania

COM(2007) 862 wersja ostateczna
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dobrej jakosci, obiektywnych, wiarygodnych i niemajacych charakteru promocyjnego
informacji o produktach leczniczych poprzez polozenie nacisku na prawa i interesy
pacjentow. Pacjenci powinni mie¢ prawo do latwego dostepu do pewnych informacji,
takich jak charakterystyka produktu leczniczego, ulotka dla pacjenta dolaczana do
opakowania oraz sprawozdanie z oceny.

(8) Wilasciwe organy krajowe oraz pracownicy shuzby zdrowia powinni pozostaé wazrym
gléwnym Zrodtem informacji o produktach leczniczych dla ogétu spoleczenstwa. Chociaz
juz teraz dostepne s3a niezalezne informacje na temat produktéw leczniczych,
pochodzace na przyklad od organoéw krajowych lub pracownikéw stuzby zdrowia,
svtuacja znacznie roézni_ si¢ w_poszczegdlnych panstwach czlonkowskich oraz w
odniesieniu_do poszczegélnych produktéw leczniczych. Panstwa cztonkowskie powinny
utatwia¢ obywatelom dostgp do informacji wysokiej jakosci poprzez wiasciwe kanaly.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga by¢ doedatkowym wartosciowym
zrédtem niemajacych charakteru promocyjnego informacji o produktach leczniczych.
Niniejsza dyrektywa powinna zatem ustanowi¢ ramy prawne w zakresie kierewania
udostepniania ogétowi spoteczenstwa pewnych informacji o produktach leczniczych przez
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zakaz adresowania do ogdtu
spoteczenstwa reklam produktow leczniczych wydawanych wytacznie na recept¢ powinien
zosta¢ utrzymany.

(9) Stronvy trzecie, takie jak pacjenci, organizacje pacjentéw lub prasa, powinny mieé

mozliwos¢ wyrazania opinii_o produktach leczniczych wydawanych wylacznie na
recepte, strony te nie powinny by¢ zatem objete zakresem niniejszej dyrektywy, o ile
dzialaja niezaleznie od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Aby
zapewni¢ przejrzystos¢ w_odniesieniu _do niezalezno$ci dzialania stron trzecich od
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, strony trzecie, udostepniajac
informacje, powinny zlozy¢ oSwiadczenie o wszelkich korzySciach finansowych lub
innego rodzaju uzyskanych od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(910) Zgodnie z zasada proporcjonalnosci nalezy ograniczy¢ zakres niniejszej dyrektywy do
udostepniania_informacji o produktach leczniczych wydawanych wytacznie na recepte,
poniewaz obecne przepisy wspélnetewe unijne zezwalaja na adresowanie do ogotu
spoteczenstwa reklam produktéw leczniczych wydawanych bez recepty, pod pewnymi
warunkami.

(#611) Nalezy ustanowi¢ przepisy gwarantujace, ze rezpewszechniane udostepniane sa wylacznie
wysokiej jako$ci 1 niemajace charakteru promocyjnego informacje o korzysciach i ryzyku
stosowania produktow leczniczych wydawanych na recepte lekarska. Informacje te powinny
uwzglednia¢ potrzeby oraz oczekiwania pacjentow w celu zwigkszenia $wiadomosci
pacjentow, umozliwienia im podejmowania $wiadomych decyzji oraz zwigkszenia
racjonalnego stosowania produktéw leczniczych. Z tego wzgledu wszelkie informacje
kierowane do ogotu spoleczenstwa o produktach leczniczych wydawanych wylacznie na
receptg powinny spetniaé szereg kryteriow jakosci.

(H12) W celu dalszego zagwarantowania, ze pacjenci maja dostep do pesiadaczepezwolentana
depuszezenie-do-obroturozpowszechniaja-wylaeznie informacji wysokiej jakos$ci, a takze w

celu rozroznienia informacji niemajacych charakteru promocyjnego od reklamy, nalezy
zdefiniowa¢ rodzaje informacji, ktore moga by¢ rezpewszechniane udostepniane przez
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni byé zobowigzani do udostepniania zatwierdzonych i
najbardziej aktualnych charakterystvk produktu leczniczego, etykiety i ulotki
dolaczanej do opakowania oraz publicznie dostepnej wersji sprawozdania z oceny.
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Nalezy zezwoli¢ posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na rezpewszechnianie
udostgpmanle &esehz&mﬁefd%eﬂﬁ%h—ehaﬁaléa%epfedukm%eezmezege—efaz—hﬂe%ek

wyhlemezajﬂ—pe%a—teh—klaezew&elemeﬂ%;a takze 1nnych jasno zdeﬁmowanych 1nformaq1

zwiazanych z produktem leczniczym.

(#213) Niezaleznie od tego, czy sa one obowiazkowe, Kkierowane do ogotu spoteczenstwa

informacje o produktach leczniczych wydawanych wylacznie na recepte powinny byc¢
rozpowszechniane wylacznie przez okre$lone kanaty komunikacji, w tym internet—eraz
publikaeje—dotyezace—zdrowta, w celu uniknigcia sytuacji, w ktorej skuteczno$¢ zakazu
reklamy jest naruszana przez kierowanie do ogétu spoleczenstwa niechcianych informacji.
W przypadku gdy informacje sa rezpewszechniane udostepniane przez telewizje, fb-radio
lub media drukowane, pacjenci nie sa chronieni przed takimi niechcianymi informacjami,

dlatego takie spesébrozpowszechnianta kanaly dostarczania informacji nie powinny by¢
dozwolone.

(3314) Internet jest niezwykle wazny, jezeli chodzi o udostgpnianie informacji pacjentom, i jego

znaczenie rosnie. Internet pozwala na niemal nieograniczony dostgp do informacji,
niezaleznie od granic migdzy krajami. Niezbedne s3 zatem rejestrowane strony
internetowe sluzace do zamieszczania obiektywnych informacji niemajacych
charakteru promocyjnego oraz Nnalezy ustanowi¢ specjalne zasady monitorowania tych
stron internetowych, aby uwzgledni¢ transgraniczna natur¢ informacji dostgpnych w
internecie, oraz aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim wspoétprace.

(#415) Monitorowanie informacji o produktach leczniczych wydawanych wylacznie na recepte

powinno gwarantowaé, ze posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
rezpowszechniaja udostepniaja wylacznie te informacje, ktore sa zgodne z dyrektywa
2001/83/WE. Panstwa cztonkowskie powinny przyja¢ przepisy ustanawiajace skuteczne
mechanizmy monitoringu, a w przypadku niestosowania si¢ do przepisow — pozwalajace na
ich skuteczne egzekwowanie. Monitorowanie powinno opiera¢ si¢ na kontroli informacji
przed ich rezpewszechnientemr udostepnieniem, chyba ze tre§¢ informacji zostala
uprzednio zatwierdzona przez wtasciwe organy w_toku procedur dopuszczania do obrotu,
tak jak ma to miejsce w przypadku charakterystyki produktu leczniczego, etykiety i
ulotki dolaczanej do opakowania oraz publicznie dostepnej wersji sprawozdania z

oceny lub zaktuahzowanvch wersll tych dokumentow. lub funkcjonuje juz inny

(4516) Niniejsza dyrektywa wzmacnia przestrzeganie praw_podstawowych i jest w_pelni

a7

(18)

zgodna z zasadami uznanymi w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, w
szczegolnoSci w jej art. 11. W tym zakresie niniejsza dvrektywa w zaden sposob nie
uniemozliwia panstwom czlonkowskim stosowania ich Kkonstytucyjnych przepisow
dotyczacych wolnosci prasy i wolnosci slowa w mediach.

Poniewaz niniejsza dyrektywa wprowadza po raz pierwszy zharmonizowane przepisy w
zakresie kierowania do ogotu spoleczenstwa informacji o produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska, Komisja powinna oceni¢ jej dziatanie oraz konieczno$é
rewizji pig¢ lat po jej wejsciu w zycie. Nalezy réwniez ustanowi¢ przepisy dotyczace
sporzadzania przez Komisj¢, we wspoélpracy z zainteresowanymi stronami, wytycznych
opartych na do§wiadczeniu panstw cztonkowskich w zakresie monitorowania informac;ji.

Ostatnie wydarzenia w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii

dowiodly, ze potrzebna jest na szczeblu Unii procedura na wypadek szczegolnych

14 PL




PL

Kkwestii bezpieczenstwa, aby zapewni¢ ocene problemu i zajecie sie nim we wszystkich
panstwach czlonkowskich, w ktorvch produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu.
Nalezy sprecyzowaé zakresy roznych unijnych procedur dotyczacych produktow
dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych.

(19) Ponadto dobrowolne dzialania posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
powinny prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej nie wszystkie panstwa czlonkowskie wlasciwie
odniosa sie do obaw zwigzanych ze stosunkiem korzysSci do rvzvka dotyczacym
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w Unii. Nalezy zatem zobowigzac
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do informowania wlasciwych
organow o przyczynach wycofania produktu leczniczego, przerwania wprowadzania
do obrotu produktu leczniczego, wnioskow o uniewaznienie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz o przyczynach nieodnowienia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

(20) Aby sprecyzowaé, ktore informacje sa dozwolone, nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienie do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii_Europejskiej. Przygotowujac i redagujac akty delegowane, Komisja powinna
zapewni¢ rownoczesne, terminowe i wlasciwe przekazyvwanie odpowiednich
dokumentow Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Ponadto Komisja powinna by¢ uprawniona do przyimowania Srodkow wykonawczych
dotyczacych Kryteriow jakosci, jakie maja spelnia¢ informacje dotyczace produktow
leczniczvch wydawanvch na recepte Kierowane przez posiadacza zezwolenia na
dopuszczenie do obrotu do ogohu spoleczenstwa

(+621) Jako ze cel niniejszej dyrektywy, tj. zharmonizowanie przepisow w zakresie
rozpowszechniania informacji o produktach leczniczych wydawanych na recepte w calej
Wspélneeie Unii, nie moze zosta¢ w wystarczajacym stopniu osiagnigty przez panstwa
cztonkowskie, moze natomiast zosta¢ w lepszym stopniu osiagnigty na szczeblu
wspélnotewym Unii, Wspélneta Unia moze przyjmowac S$rodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonalno$ci okre§lona w
tym artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia
wyzej wymienionego celu.

(##22) Dyrektywa 2001/83/WE powinna zatem zosta¢ odpowiednio zmieniona,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) artvkul 23a akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powiadamia wlasciwe organy rowniez o
przypadku tymczasowego albo statego wstrzymania wprowadzania produktu do obrotu w
panstwie czlonkowskim. Takiego powiadomienia, z zastrzezeniem wyjatkowych
okolicznosci, posiadacz pozwolenia dokonuje w terminie nie dtuzszym niz 2 dwa miesiace
od dnia zaprzestania wprowadzania produktu do obrotu. Posiadacz informuje wlasciwe
organy o przyczynach takich dzialan zgodnie z art. 123.”;
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2)

artvkul 31 otrzymuje brzmienie:

»Artykut 31

1. Panstwa czlonkowskie, Komisja, wnioskodawca Ilub posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w szczegdlnych przypadkach dotyczacych interesow Unii,
przekazuja spraweg Komitetowi w celu zastosowania procedury przewidzianej w art. 32, 33
1 34 przed podjeciem decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
lub dotyczacej zawieszenia lub uniewaznienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wszelkich innych zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ktére wydaja si¢
niezbe¢dne.

W przypadku gdy przekazanie sprawy wynika z oceny danych odnoszacych si¢ do nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu,
sprawa zostaje przekazana Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii i zastosowanie moze mie¢ art. 107j ust. 2. Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii wydaje zalecenie
zgodnie z procedura okreslona w art. 32. Ostateczne zalecenie przekazywane jest do
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej,
zaleznie od przypadku, za§ zastosowanie ma procedura okreslona w art. 107k.

Jednakze w przypadku spelnienia jednego z kryteriow wymienionych w art. 107i ust. 1

uznanta—zakeonteezne-podjeciapilnego-dziatania zastosowanie ma procedura okreslona w
art. 107i—-107k.

2. W przypadku gdy wystapienie do Komitetu dotyczy zakresu produktéw leczniczych lub
klasy terapeutycznej, Agencja moze ograniczy¢ postgpowanie do okreslonych
szczegollnych czgsci pozwolenia.

W takim przypadku w odniesieniu do produktow leczniczych stosuje si¢ art. 35, wylacznie
jezeli produkty byly objete postgpowaniami o przyznanie pozwolenia okreslonymi w
niniejszym rozdziale.

W _przypadku gdv procedura wszczeta na podstawie niniejszego artykulu dotyczy
zakresu produktow leczniczych lub Kklasy terapeutycznej, produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, nalezace do
tego zakresu lub klasy, sa rowniez obejmowane ta procedura.”;

»W przypadku gdy procedura obejmuje produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 na podstawie art. 31 ust. 2 akapit trzeci
niniejszej dyrektywy, Komisja w razie potrzeby przyjmuje decyzje w sprawie zmiany,
zawieszenia, uniewaznienia lub odmowy odnowienia danych pozwolen na

3) w art. 34 ust. 3 dodaje sie nastepujacy akapit:
dopuszczenie do obrotu.”;
4) artvkul 86 otrzymuje brzmienie:

»Artykul 86
Do celéw niniejszego tytutu ,,reklama produktow leczniczych” obejmuje dowolna forme

obwoznej informacji, dzialalno$ci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na
zachegcanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow
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leczniczych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, bezposrednio
lub posrednio poprzez osobe trzecia dzialajaca w jego imieniu lub wedlug jego
wskazowek; w szczegolnosci obejmuje:

a)  reklame produktow leczniczych adresowana do ogétu spoteczenstwa,

b) reklame¢ produktow leczniczych wobec os6b uprawnionych do przepisywania lub
dostarczania tych produktéw,

¢)  wizyty przedstawicieli medycznych, sktadane osobom uprawnionym do
przepisywania produktow leczniczych,

d) dostarczanie probek,

e) dostarczanie zachet do przepisywania lub dostarczania produktow leczniczych
poprzez upominki, propozycje lub obietnice dowolnej korzysci lub gratyfikacji, w formie
pieni¢znej lub w naturze, z wyjatkiem sytuacji, gdy ich rzeczywista wartos¢ jest znikoma,

f) sponsorowanie promocyjnych spotkan z wudzialem os6b uprawnionych do
przepisywania lub do dostarczania produktéw leczniczych,

sponsorowanie kongresow naukowych z udzialem osob uprawnionych do przepisywania lub do dostarczania produktéw

leczniczych, w szczegdlnosci pokrywanie zwiazanych z tym kosztow podrozy i zakwaterowania.

Wszelkie odniesienia do posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu zawarte w
niniejszym tytule obejmuja posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz
strony trzecie dzialajace w ich imieniu lub wedlug ich wskazowek.

| sk 86 1ast2 . o besmienie:

23)

2. Niniejszy tytut nie obejmuje:

a)  etykietowania opakowan i ulotek zataczonych do nich, z zastrzezeniem przepiséw
tytutu V;

b) informacji odnoszacych si¢ do zdrowia ludzkiego lub chordb, o ile nie ma
odniesienia, nawet posredniego, do konkretnych produktow leczniczych,

¢) informacji kierowanych do ogotu spoteczefistwa przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o produktach leczniczych wydawanych na receptg¢ lekarska,
spelniajacych wymogi ebjetyehprzepiséw tytutu VIlla.

d) informacji kierowanych przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu do inwestorow i pracownikow, dotyczacych rozwoju  svtuacji
przedsiebiorstwa, pod warunkiem Ze nie s3 one wykorzystywane do promowania
produktow leczniczych. Jezeli ogloszenia dotycza Kkonkretnych produktow
leczniczych, maja zastosowanie przepisy tvtulu VIIIa.”;

artykul 88 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
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36)
47)

38)

»4.  Zakaz ustanowiony w ust. 1 nie ma zastosowania do kampanii dotyczacych

szczepien eraz—innyeh—kampanii—w—interesie—zdrowia—publieznege prowadzonych przez

branzg i zatwierdzonych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich.

Kampanie takie sa zatwierdzane przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich
jedynie _pod warunkiem zapewnienia obiektywnvch, bezstronnych _informacji
dostarczanych w ramach kampanii przez odnos$na branze na temat skutecznosci
szczepionKki, jej dzialan niepozadanych i przeciwwskazan do szczepienia.”;

skresla si¢ nagtéwek ,,TYTUL VlIlla ,,Informacja i reklama”;
skresla si¢ art. 88a;
po art. 100 dodaje si¢ tytut VIIla w brzmieniu:

»Lytul VIIIa — Kierowanie do ogotu spoteczenstwa informacji o produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska

Artykut 100a

Zastosowanle do kierowanych do ogotu spoteczenstwa lub jego cztonkow informacji o

dopuszczonych produktach leczniczych wydawanych na recepte lekarska, udostepnianych
przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. ped—warunkiem—2ze—sa—one
zeodne z przepisami ninicjszego tytuhu.

Wszelkie odniesienia do posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu zawarte w
niniejszym tytule obejmuja posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz
strony trzecie dzialajace w ich imieniu lub wedlug ich wskazowek.

Informacje takiespelniajace wymogi przepiséw niniejszego tytulu nie sa uwazane za
reklamg do celéw stosowania tytutu VIII.

2. Niniejszy tytut nie obejmuje:

a) publicznych ogloszen, o ktéorych mowa w_art. 106a, dokonywanych przez
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, odnoszacych si¢ do informacji o
obawach w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,

ab) informacji odnoszacych si¢ do zdrowia ludzkiego lub chorob, o ile nie ma
odniesienia, nawet posredniego, do konkretnych produktow leczniczych,

be) materialow dostarczanych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

pracownikom shuzby zdrowia w-eelarozdania-ich-pacjentom na ich wlasny uzytek;

d) informacji kierowanych przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
do_inwestorow i pracownikow, dotyczacych rozwoju sytuacji przedsiebiorstwa, pod
warunkiem ze nie dotycza one konkretnych produktéw leczniczych i nie sa one
wykorzystywane do promowania produktow leczniczych.

3. Bez uszczerbku dla ust. 1 osoby inne niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, udostepniajace informacje ogolowi spoleczenstwa, skladaja o$Swiadczenie o
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wszelkich finansowvch oraz innego rodzaju korzysciach uzyskanvch od posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 100b

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udostepnia ogélowi spoleczenstwa
lub jego czlonkom nastepujace informacje o dopuszczonych produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska:

a) najbardziej aktualna charakterystvke produktu leczniczego zatwierdzona przez
wlasciwe organy:

b) najbardziej aktualna etykiete i ulotke dolaczana do opakowania, zatwierdzone
przez wlasciwe organy:;

¢) najbardziej aktualna publicznie dostepna wersje sprawozdania z oceny
sporzadzonego przez wlasciwe organy.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze kierewaé—de udostepniaé
ogotowi spoleczenstwa lub jego cztonkom nastgpujace redzaje informacje o produktach
leczniczych wydawanych na receptg lekarska:

ea) informacje na temat wptywu produktu leczniczego na $rodowisko, nawiazujace do
informacji dotyczacych systemu unieszkodliwiania i gromadzenia lekow, zawartych w
dokumentach, o ktorych mowa w ust. 1,

b) informacje o cenach;;

¢) informacje o eots
fefefeﬂe}ﬂﬂe—edﬂes-zqee—ﬁq—na—pfz—yléad—de—zmlanach opakowanla—}&b—estﬁze%eﬂ—laa—temafé
nicpozadancgo dzialania;

d) informacje o zaleceniach dotvczacych stosowania produktu leczniczego,
nawiazujace do informaciji zawartvch w dokumentach, o ktéorych mowa w ust. 1:

e) informacje o wynikach badan farmaceutycznych i przedklinicznych oraz badan
klinicznych danego produktu leczniczego:

f) podsumowanie czesto skladanych prosb o informacje zgodnie z art. 100c lit. ¢), a
takze udzielonych na nie odpowiedzi:

o) inne rodzaje informacji zatwierdzone przez wlasciwe organy uprawnione do
propagowania wlasciwego stosowania danego produktu leczniczego.

Informacije, o ktorych mowa w ust. 1 lit d), moga byé w razie potrzeby uzupelniane o
nieruchome lub ruchome obrazy o charakterze technicznym, ilustrujace wlasciwy
sposob stosowania produktu.

19 PL



PL

Artykut 100c

Informacje o dopuszczonych produktach leczniczych Wydawanych na recepte lekarska
kierowane-de udostepniane ogotowi spoleczenstwa lub jego czlonkom przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie sa udostgpniane przez telewizjg, fab-radio lub
media drukowane. Udostgpniane sa wylacznie przez nastgpujace kanaty:

a)  materialy drukowane o produkcie leczniczym przygotowane przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, udostepniane ogétowi spoleczenstwa lub jego
czlonkowi na wnlosek lub za posrednlctwem pracownlkow sluzbv zdr0w1a, publikacje

b)  strony internetowe na temat produktow leczniczych, za wytaczeniem niechcianych
materiatléw aktywnie dystrybuowanych wsrod ogotu spoteczenstwa lub jego cztonkdw;

¢)  odpowiedzi udzielane w formie pisemnej na konkretna prosb¢ o informacje o
produkcie leczniczym skierowang przez osobg prywatna.

Artykut 100d

1.  Pod wzgledem tresci i formy informacje o dopuszczonych produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska kierewane-do udostepniane ogétowi spoteczenstwa lub
jego cztonkom przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu spelniaja
nastgpujace warunki:

a)  musza-byésa obiektywne i bezstronne; w zwiazku z tym informacjom o korzysciach
danego produktu leczniczego powinny towarzyszy¢ réwniez informacje o ryzyku
zwiazanym ze stosowaniem tego produktu;

b)  muszabyésa zorientowane na pacjenta, aby odpowiednio zaspokajaé¢ potrzeby

wwzgledniaé-powszechnepotrzeby-i oczekiwania pacjentdw;

c) wusza-byesa oparte na dowodach, mozliwe do sprawdzenia 1 zawieraja odniesienie
do poziomu dowodow;

d) mmuszabyésa aktualne 1 zawieraja odniesienie do daty opublikowania lub ostatniej
aktualizacji informacji;

e) wmuszabyésa rzetelne, zgodne z faktami 1 nie moga wprowadza¢ w blad;
f)  muszabyésa zrozumiate i czytelne dla ogdtu spoleczenstwa lub jego cztonkow;

g) nalezy-wyraznie wskazuja ich Zzrodto 1 autorstwo, jak rowniez podaja odniesienie do
wszelkich dokumentow referencyjnych;

h) nie mega—byésa sprzeczne z charakterystyka produktu leczniczego, etykieta ani
ulotka dotaczana do opakowania, zatwierdzonymi przez wlasciwe organy.
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2. Wszelkie informacje zawieraja:

a)  oswiadczenie, ze dany produkt leczniczy wydawany jest wytacznie na recepte
oraz ze zalecenia dotyczace jego stosowania zawarte sa w ulotce dotaczonej do
opakowania lub, w stosownych przypadkach, na opakowaniu zbiorczym
zewngtrznym;

b)  os$wiadczenie, ze informacje te stanowia uzupelnienie, a nie zastepuja
kontaktéw migdzy pacjentem a pracownikami sluzby zdrowia oraz ze w celu
otrzymania szczegotowych lub dalszych informacji pacjenci powinni zwracaé
si¢ do pracownikéw shuzby zdrowia;

c) os$wiadczenie, ze informacje te rezpewszechniane sa udostepniane przez
wymienionego z nazwy posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w

jego imieniu lub wedlug jego wskazowek;

d) adres pocztowy lub adres e-mail, na ktéry osoby prywatne moga nadsytac
uwagi lub prosby o dalsze informacje skiecrowane do posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu=;

e) adres pocztowy lub adres e-mail, za posSrednictwem ktorego osoby
prywatne moga kontaktowaé sie z wlasciwymi organami, ktore dopuscily
produkt leczniczy do obrotu:

) tekst najbardziej aktualnej wersji ulotki dolaczanej do opakowania lub
informacje, gdzie ten tekst mozna znalez¢.

3.  Informacje nie zawieraja:
a)  porownan migdzy produktami leczniczymi,
b)  zadnych elementow, o ktérych mowa w art. 90.

4, Aby zapewni¢ odpowiednia jako$¢ informacji udostepnianych pacjentom lub
ogolowi spoleczenstwa i jego czlonkom, Komisja przyjmuje, w_drodze aktéow
wykonawezych, $rodki niezbgdne do wdrozenia przepisow ust. 1, 2 1 3. Akty
wykonawcze sa przvijmowane zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 121 ust. 2.

Artykut 100e

1.  Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na swoich stronach internetowych, na ktérych udostepniane sa shizaeyeh

rezpewszechniania informacje o produktach leczniczych wydawanych na receptg lekarska,
umieszczali dokumentv, 0 ktorvch mowa _w art. 100b ust. l—tPeS%eh&Pakteﬂlsﬁbla

2. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby zapytania kierowane przez osoby prywatne
do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydawanego
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na recepte lekarska, mogly by¢ sporzadzane w ktorymkolwiek z jezykoéw urzedowych
Wspélnety Unii, ktory jest jezykiem urzgdowym w panstwie cztonkowskim, gdzie dany
produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu. Odpowiedz na takie zapytanie sporzadzana
jest w tym samym jezyku.

Artykut 100f

1. Nie tworzac nieproporcjonalnego obciazenia dla posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udostgpniat informacje zgodnie z przepisami niniejszego tytutu
osobom niepetnosprawnym.

2. Aby zapewni¢ dostgpnos¢ informacji o produkcie leczniczym zamieszczonych w
internecie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dane strony
internetowe sa zgodne z opracowanymi przez konsorcjum Word Wide Web (W3C)
wytycznymi dotyczacymi dostgpnosci tresci internetowych, wersja pierwsza, poziom A
(Web Content Accessibility Guidelines version 12,0, level A). Komisja udostepnia te
wytyczne ogdtowi spoteczenstwa.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 121a i z zastrzeZeniem
warunkow okreslonych w art. 121b i 121c, aktéw delegowanych meze zmieniajacych

nlnlejszy ustQp w celu uwzglqdnlenla postqpu techmcznego Sfedeleten—majﬁeyhﬂa—ee}a
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Artykut 100g

1. Par'lstwa cz%onkowskie dOpllIlOWllJEb edpe%edm%eesz}etedy

: Ania YW apta by informacje o
dopuszczonych produktach lecznlczych Wydawanych na receptq lekarska byly
udostepniane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ogdtowi
spoteczenstwa lub jego czlonkom po_zatwierdzeniu tych informacji przez wlasciwe

organy.

Dokumenty, o ktéorych mowa w art. 100b ust. 1, nie wymagaja jednak przed
udostepnieniem ich ogélowi spoleczenstwa lub jego czlonkom dodatkowego
zatwierdzenia poza zatwierdzeniem ich w ramach procedury dopuszczania do obrotu.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie moga, z jednego z
nastepujacych powodow., stosowaé¢ inne mechanizmy Kkontroli informacji po ich
udostepnieniu:

a) takie mechanizmy istnialy juz w dniu 31 grudnia 2008 r..

b) system kontroli informacji przed ich udostepnieniem jest niezgodny z
przepisami konstytucyjnymi danego panstwa czlonkowskiego.

Mechanizmytedy te zapewniaja—epieraja—sie—na—kontrolowanta—informaejt—przed—ich
hnieriern. chyba ze:

rr e . o . . ;. .

—réwnewazny poziom odpowiedniej i skutecznej kontroli meniterewania rownowazny z

zatw1erdzen1em, o ktorym mowa w_ust. 1 zapewnianyjest—za—permeecag—innege

23. Po konsultacjach z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami Komisja
sporzqdza Wytyczne dotyczace 1nf0rmaCJ1 dopuszczonych na mocy mmejszego tytutu. #

}ek&Pskq—de—egekkspe}eezeﬁsmﬁa—mbﬂege—eﬂeﬂkew—Komwja sporzqdza te Wytyczne w

momencie wej$cia w zycie niniejszej dyrektywy oraz regularnie je aktualizuje w oparciu o
zdobyte doswiadczenia.

Artykut 100h

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu rejestrowali strony internetowe zawierajace informacje o produktach leczniczych
we wiasciwych organach panstwa cztonkowskiego odpowiadajacego krajowemu kodowi
domeny najwyzszego poziomu danej strony internetowej, przed udostgpnieniem tych
informacji ogotowi spoteczenstwa. W przypadku, gdy strona nie zawiera krajowego kodu
domeny najwyzszego poziomu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dokonuje
wyboru panstwa cztonkowskiego, w ktorym dokonuje rejestracji.
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Po zarejestrowaniu strony internetowej zamieszczone na niej informacje o produkcie
leczniczym moga by¢ umieszczane przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu réwniez na ich innych stronach internetowych zawierajacych informacje o
produktach leczniczych w Wspélneeie Unii, o ile ich tres¢ jest identyczna.

2. Strony internetowe zarejestrowane zgodnie z przepisami ust. 1 nie zawieraja
zadnych linkoéw do stron internetowych innych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, o ile strony te nie zostaly zarejestrowane zgodnie z tymi przepisami. Na stronach
tych wskazane sa wlasciwe organy, ktére wydaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
oraz podany jest adres ich strony internetowe;.

Strony internetowe zarejestrowane zgodnie z przepisami ust. 1 nie pozwalaja na
identyfikacje osob prywatnych majacych do nich dostgp, nie jest rowniez dozwolone
umieszczanie na tych stronach niechcianych tresci materiatéw aktywnie dystrybuowanych

wsrod ogotu spoleczenstwa lub jego czlonkow.—Streny—te—nie—zawieraja—telewizjt
nternetowet

3.  Panstwo czlonkowskie, w ktorym dana strona internetowa zostata zarejestrowana,
jest odpowiedzialne za kontrole informacji udostepnianych w_momencie rejestracji
oraz w poézniejszym okresie zgodnie z art. 100g, a takze za monitorowanie takich

informacji zgodnie z art. 100j treSei-naniejrozpowszechnianyeh.

4.  Panstwo czionkowskie nie podejmuje zadnych $rodkéw w odniesieniu do tresci
zawartych na stronie internetowej stanowiacej kopig strony internetowej zarejestrowanej
we wilasciwym organie innego panstwa cztonkowskiego, z wyjatkiem nastgpujacych
przypadkéw:

a) Jezeli panstwo czlonkowskie, w ktérym strona zostala zarejestrowana, monitoruje
informacje po ich udostepnieniu zgodnie z art. 100g ust. 2, panstwo to moze wymagac
zatwierdzenia tych informacji przez wlasciwe organy przed powieleniem tych
informacji na stronie internetowej w tym panstwie czlonkowskim;

b) Jezeli dane panstwo cztonkowskie ma podstawy, by watpi¢ w prawidtowosc
tlhumaczenia publikowanych informacji, moze zwréci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o dostarczenie uwierzytelnionego tlumaczenia informacji
zamieszezonyeh udostepnionych na stronie internetowej zarejestrowanej we wlasciwym
organie innego panstwa cztonkowskiego.

¢b) Jezeli dane panstwo czlonkowskie ma podstawy, by watpi¢ w zgodnos$¢ informacji
zamieszezonyeh udostepnionych na stronie internetowej zarejestrowanej we wiasciwym
organie innego panstwa czlonkowskiego z wymogami zawartymi w niniejszym tytule,
informuje to panstwo cztonkowskie o powodach swoich watpliwosci. Zainteresowane
panstwa cztonkowskie czynia usilne starania w celu osiagnigcia porozumienia co do
koniecznych dziatan. Jezeli panstwa cztonkowskie w ciagu dwdch miesigcy nie sa w stanie
osiagna¢ porozumienia, sprawa przekazywana jest do Komitetu Farmaceutycznego
ustanowionego na mocy decyzji 75/320/EWG. Wszelkie niezbedne $rodki moga zostac
podjete dopiero po wydaniu przez ten Komitet opinii. Panstwa czlonkowskie uwzgledniaja
opinie wydane przez Komitet Farmaceutyczny oraz informuja Komitet o sposobie takiego
uwzglednienia.

5. Panstwa czlonkowskie zezwalaja wymagaja od posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktorzy dokonali rejestracji stron internetowych zgodnie z
przepisami ust. 1 do 4, zamieszczania na tych stronach nastepujacych informacji:
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a) poza oSwiadczeniami wymienionymi w art. 100d ust. 2, oSwiadczenia o tym, ze dana
strona zostata zarejestrowana i podlega monitorowaniu zgodnie z przepisami niniejszej
dyrektywy. W os$wiadczeniu tym wskazany jest wlasciwy organ krajowy odpowiedzialny
za monitorowanie danej strony internetowej. W_przypadkach w ktérych informacje nie
podlegaja zatwierdzeniu przed ich udostepnieniem zgodnie z art. 100g ust. 2, Zzawiera
ono rowniez informacje, ze fakt rejestracji i poddania danej strony monitorowaniu nie
oznacza, ze wszystkie zawarte na niej informacje zostaly wczes$niej zatwierdzone.

b) link do europejskiej strony internetowej nt. lekow, o ktorej mowa w art. 26
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

6. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by informacje o produktach leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 nie bvly
udostepniane na stronach internetowych zarejestrowanvch przez te panstwa
czlonkowskie, dopoki informacje te nie zostana zatwierdzone przez Agencje zgodnie z
art. 20b i 20c tego rozporzadzenia.

Artykut 1001

1.  Panstwa czlonkowskie podejmuja witasciwe kroki, aby zagwarantowac stosowanie
przepisOw niniejszego tytutu oraz przyjecie skutecznych §rodkow w celu karania
niestosowania si¢ do tych przepisow. Do §rodkow tych naleza:

a)  okredlenie kar naktadanych w przypadku naruszenia przepisoOw przyjetych w
celu wykonania przepisO6w niniejszego tytutu;

b)  obowiazek stosowania kar w przypadkach niestosowania si¢ do przepisow;

c) przyznanie sadom i organom administracyjnym uprawnien umozliwiajacych
im nakazanie zaprzestania rezpewszechniania udostepniania informacji
niezgodnych z przepisami niniejszego tytutu lub, jesli informacje takie nie
zostaly jeszcze rezpewszechnione udostepnione, ale miatoby to nastgpic
wkrotce,  zakazanie  udostepniania  takich  informacji takiege

rozpowszechntania:;

d) mozliwo$¢ podania do publicznej wiadomosci nazw posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu odpowiedzialnych za udostepnianie informacji
niezgodnych z niniejszym tytulem.

2. Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepis dotyczacy srodkéw okreslonych w ust. 1,
podejmowanych w trybie przyspieszonym, ze skutkiem albo tymczasowym, albo
ostatecznym.

3. Panstwa _ czlonkowskie dopilnowuja, aby posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu byli reprezentowani i mieli mozliwo$¢ wypowiedzenia si¢ za
kazdvm razem, gdy rozpatrywana jest sprawa, w Ktorej zarzuca sie im
nieprzestrzeganie przepisow __ niniejszego tytulu. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu maja prawo odwolania sie od wszelkich decyzji do organu
sadowego lub innego organu. W czasie trwania procedury odwolawczej wstrzymuje
sie _udostepnianie informacji do momentu podjecia przeciwnej decyzji przez
odpowiedzialny organ.
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Artykut 100;

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
poprzez stuzby naukowe, o ktérych mowa w art. 98 ust. 1:

a)  udostepniali wlasciwym whadzemtub organom odpowiedzialnym za monitorowanie
informacji  dotyczacych produktow leczniczych probki wszystkich informacji
rezpowszechnianyeh udostepnianych zgodnie z przepisami niniejszego tytutu oraz dane
dotyczace skali ich udostepnieniarezpewszechntanta, tacznie z o$wiadczeniem
wskazujacym osoby, do ktorych sa one kierowane, sposoby rezpewszechniania
komunikacji oraz termin pierwszego rezpewszechnienta-udostepnienia informacji,

b) udostepniali wlasciwym organom odpowiedzialnym za monitorowanie informacji
dotyczacych produktow leczniczych odpowiedzi udzielone zgodnie z niniejszym
tytulem wraz z o§wiadczeniem wskazujacym osoby., do ktorych sa one kierowane,

be) gwarantowali, ze informacje o produktach leczniczych rozpowszechniane przez ich
przedsigbiorstwa speiniaja wymagania niniejszego tytutu;

ed) dostarczali whadzemtub-organom odpowiedzialnym za monitorowanie informacji o
produktach leczniczych informacji i pomocy, jakich wymagaja w celu wykonywania
swoich obowiazkow;

de) gwarantowali, ze decyzje podejmowane przez whadzetub organy odpowiedzialne za
monitorowanie informacji o produktach leczniczych sa niezwlocznie 1 w pelni
przestrzegane.

Artykut 100k

Informacje o homeopatycznych produktach leczniczych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1,
sklasyfikowanych jako produkty lecznicze wydawane wylacznie na recepte, podlegaja
przepisom niniejszego tytutu.

Artykut 1001

Najpo6zniej do dnia [insert specific date five years from the entry into force of amending
directive] r. Komisja publikuje sprawozdanie na temat do§wiadczenia zdobytego w wyniku
wykonywania postanowien niniejszego tytulu, po konsultacji z zainteresowanymi
stronami, oraz ocenia potrzeb¢ przeprowadzenia jego przegladu. Komisja przekazuje to
sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.”;

9) w art. 121a ust. 1 slowa ..art. 22b, 47, 52b i 54a” zastepuje sie slowami ..art. 22b, 47,
52b, 54a i 100f ust. 2.”:

10) w art. 121b ust. 1 slowa ..art. 22b, 47, 52b i 54a” zastepuje sie slowami ..art. 22b, 47,
52b, 54a i 100f ust. 2.”:

11) w art. 106 dodaje sie akapit pierwszy:

-Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia udostepnianie ogolowi spoleczenstwa lub
jego czlonkom obiektywnych, bezstronnvch informacji dotyczacych produktow
leczniczych wprowadzanych do obrotu na swoim terytorium.”:
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12)

artvkul 107i ust. 1 otrzymuje brzmienie:

13)

»l. Panstwo czltonkowskie lub — odpowiednio — Komisja wszczyna procedurg
przew1d21anq W niniejszej Sekc_]l 1nf0rmujqc pozostate panstwa czlonkowskle AgenCJQ 1

A4 ktérymkolwiek z ponizszych przypadkow:

a) gdy rozwaza zawieszenie lub uniewaznienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
b) gdy rozwaza zakazanie dostaw produktu leczniczego;
¢) gdy rozwaza odmowg odnowienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

d) gdy zostaje poinformowane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktory ze wzgledow bezpieczenstwa przerwal wprowadzanie produktu leczniczego do
obrotu, wycofat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub ma taki zamiar, lub nie zlozyl
wniosku o odnowienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

e) gdy uwaza, ze konieczne sa nowe przeciwwskazania, zmniejszenie zalecanej dawki lub
ograniczenie wskazan.

Agencja sprawdza, czy problem w zakresie bezpieczenstwa dotyczy produktow
leczniczych innych niz produkt, do ktorego odnosza si¢ informacje, lub czy jest on
wspolny dla wszystkich produktéow nalezacych do tej samej grupy lub klasy
terapeutyczne;j.

W przypadku gdy przedmiotowy produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w wigcej
niz jednym panstwie czlonkowskim, Agencja niezwtocznie informuje inicjatora procedury
o wyniku weryfikacji, przy czym zastosowanie maja procedury okreslone w art. 107} i
107k. W przeciwnym razie problem w zakresie bezpieczenstwa zostaje skierowany do
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego. Odpowiednio Agencja lub panstwo
cztonkowskie informuje posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o wszczgciu
procedury.”;

artvkul 123 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowiazany do niezwlocznego
powiadamiania panstw czlonkowskich o kazdym dzialaniu podjetym przez niego w celu
zawieszenia obrotu produktem leczniczym lub wycofania produktu z rynku, zlozenia
wniosku o wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niezlozenia wniosku
0_odnowienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, lacznie z powodami takiego
dziatania. Posiadacz _pozwolenia na _dopuszczenie do obrotu oswiadcza w
szczegolnosci, czy takie dzialanie zwiazane jest z ktérymkolwiek ze wzgledéw

okreslonych w_art. 116 i 117. jesli—to—dotyezy—skuteeznoSeiproduktuleezniczegotub
ochrony—zdrowia—publieznege- W_takim przypadku panstwa cztonkowskie zapewniaja

udostepnienie tej informacji Agencji.”

Artykut 2
Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i

administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia [/2
months after publication in the Official Journal; exact date inserted at time of publication]
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r. Panstwa cztonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow oraz tabele
korelacji pomigdzy tymi przepisami a niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez panstwa czitonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich wurzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez panstwa cztonkowskie.
2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji tekst gtownych przepisow prawa krajowego
dotyczacych dziedziny objgtej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH WNIOSKOW

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

1.1. Tytut wniosku/inicjatywy:

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

1.4. Cel/cele

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.6. Czas trwania dziatania i jego wptywu finansowego

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

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

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

3.2. Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2. Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

3.2.3. Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

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

3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH WNIOSKOW

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytut wniosku/inicjatywy

Zmieniony wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady zmieniajacej
dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do informacji kierowanych do ogélu spoleczenstwa
dotyczacych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska oraz w odniesieniu do
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Zmieniony wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do informacji kierowanych do
ogotu spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, wydawanych
na receptg lekarska, oraz w odniesieniu do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Niniejsza ocena skutkéw finansowych dotyczy obydwu wyzej wymienionych wnioskow.

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

zdrowie publiczne

Charakter wniosku/inicjatywy
x Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

[0 Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastgpstwem  projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego’

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

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

Cele

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

W ramach dziatu 1A, konkurencyjnos$¢ na rzecz wzrostu i zatrudnienia, wniosek ma na celu
promowanie zdrowia publicznego w UE poprzez zapewnienie zharmonizowanych przepisow
w zakresie informacji dotyczacych produktoéw leczniczych wydawanych na receptg lekarska

‘ Wspieranie tworzenia rynku wewngtrznego w sektorze farmaceutycznym.

Cel(e) szczegotowy(-e) 1 dziatanie(-a) ABM/ABB, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

ABM: Activity Based Management: zarzadzanie kosztami dziatan - ABB: Activity Based Budgeting: budzet
zadaniowy.
O ktorym mowa w art. 49 ust. 6 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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Cel szczegolowy nr:

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

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

zdrowie publiczne

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

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

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

Zapewnienie jasnych ram dla informowania ogoétu spoteczenstwa przez posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu o ich lekach wydawanych wytacznie na receptg, aby wspiera¢ racjonalne
stosowanie tych lekéw przy zagwarantowaniu, ze ramy prawne nadal beda zakazywatly skierowanej
bezposrednio do konsumentoéw reklamy lekow przepisywanych wytacznie na recepte.

Cel ten zostanie osiagnigty poprzez:

- Zapewnienie wysokiej jako$ci informacji poprzez spdjne stosowanie jasno okreslonych norm w catej
UE.

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

- Unikanie niewlasciwego ograniczania mozliwosci posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
zakresie dostarczania w zrozumiaty sposob obiektywnych i1 niemajacych charakteru promocyjnego
informacji na temat korzysci i zagrozen stwarzanych przez ich leki.

- Zapewnienie monitorowania i $srodkow wykonawczych w celu zagwarantowania, ze informujacy
przestrzegaja kryteriow jakos$ci, unikajac jednoczesnie zbednej biurokracji.

1.4.4. Wskazniki wynikow i wptywu

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

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

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

Odnosnie do oceny ex-post celow operacyjnych, moga one by¢ oceniane wedtug:
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- zakresu zgodno$ci z przepisami,

- udostgpniania informacji przez branze,

- wskaznikow korzystania z tych informacji,

- $wiadomosci pacjentow o istnieniu tych informacji,

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

L.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.5.1. Potrzeba(-y), ktora(-e) ma(-ja) zosta¢ zaspokojona(-e) w perspektywie krotko- Iub
dlugoterminowe;j

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

Pacjenci maja silniejsza pozycje 1 sa bardziej aktywnymi konsumentami ustug zdrowotnych, coraz
czesciej tez szukaja informacji o lekach 1 metodach leczenia. Podczas gdy dyrektywa 2001/83/WE
przewiduje zharmonizowane prawodawstwo dotyczace reklamowania lekéw na poziomie UE, ktorego
stosowanie pozostaje w kompetencjach panstw czlonkowskich, ani dyrektywa 2001/83/WE, ani
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 nie zawieraja szczegdtowych przepisow w zakresie informacji
dotyczacych produktéw leczniczych. Prawodawstwo UE nie stanowi wigc przeszkody dla
przyjmowania przez panstwa czlonkowskie wtasnego podejscia.

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

1.5.2.  Wartos¢ dodana z tytulu zaangazowania Unii Europejskiej

Biorac pod uwageg zharmonizowane prawodawstwo UE w zakresie wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych i nadzoru nad nimi, nalezy przyja¢ wspdlne podejscie do udostgpniania
informacji. Zharmonizowane przepisy umozliwityby obywatelom wszystkich panstw cztonkowskich
dostgp do tego samego rodzaju informacji. Jezeli kwestia ta bedzie nadal regulowana przez przepisy
krajowe, niemal na pewno doprowadzi to do przyjecia krajowych przepisow sprzecznych z duchem
obowiazujacego prawodawstwa farmaceutycznego.

Krajowe przepisy i praktyki dotyczace informacji moga prowadzi¢ do ograniczenia swobodnego
przeplywu towar6w z naruszeniem przepisOw art. 34 Traktatu UE, wplywajac negatywnie na
urzeczywistnienie jednolitego rynku produktéw farmaceutycznych, do ktorego dazy sig¢ poprzez
harmonizacj¢ ram prawnych w zakresie produktow leczniczych.

1.5.3. Gtowne wnioski wyciagnigte z podobnych dziatan

Nie dotyczy

1.5.4. Spojnos¢ z ewentualnymi innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia
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1.6.

1.7.

Nie dotyczy

Czas trwania dzialania i jego wptywu finansowego

00 Whniosek/inicjatywa o okres§lonym czasie trwania

— 0O Czas trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR r.
— O Czas trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR 1.
Wnhiosek/inicjatywa o nieokreslonym czasie trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2016 do 2021 r.,

— po ktorym nastgpuje faza operacyjna.

Przewidywany(-¢) tryb(y) zarzadzania®

[1 Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisj¢

X Posrednie zarzadzanie scentralizowane poprzez przekazanie zadan wykonawczych:

L] agencjom wykonawczym
— X organom utworzonym przez Wspolnoty’ Europejska Agencja Lekow

— O krajowym organom publicznym/organom majacym obowiazek $wiadczenia ustugi
publiczne;j

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

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

[0 Zarzadzanie wspolne z organizacjami migdzynarodowymi (nalezy wyszczegolnic)

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

Uwagi

Unijny system regulacji w zakresie produktéw leczniczych stanowi sie¢ powiazan pomig¢dzy Komisja,
Europejska Agencja Lekow (EMEA) oraz krajowymi organami ds. produktéw leczniczych. Zadania

czesto

dzielone sa doktadnie w zalezno$ci od tego, czy dany lek zostal dopuszczony w drodze

8

©

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

nastgpujacej stronie: http:/www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
O ktorym mowa w art. 185 rozporzadzenia finansowego.
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procedury scentralizowanej (przez Komisj¢ bedaca wlasciwym organem), czy tez procedury krajowe;j
(gdzie wlasciwe organy wyznaczone sa przez panstwa cztonkowskie).

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

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

2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

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

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

Odnosnie do oceny ex-post celow operacyjnych, moga one by¢ oceniane wedtug:
- zakresu zgodno$ci z przepisami

- udostgpniania informacji przez branze

- wskaznikow korzystania z tych informacji

- $wiadomosci pacjentdw o istnieniu tych informacji

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

2.2. System zarzadzania 1 kontroli

2.2.1.  Zidentyfikowane ryzyko

Gléwnym ryzykiem jest nieprawidtowa lub niepetna transpozycja prawodawstwa UE przez
panstwa cztonkowskie.

2.2.2. Przewidywane metody kontroli

Komisja ustanowila Komitet Farmaceutyczny, umozliwiajacy wymiang informacji mig¢dzy
panstwami cztlonkowskimi i Komisja w zakresie stanu wdrozenia prawodawstwa UE.

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

Okresli¢ istniejqce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

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

Odnos$nie do naduzy¢ finansowych, korupcji 1 innych bezprawnych dziatan, przepisy rozporzadzenia

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

Wreszcie stosowany przez Agencj¢ system zarzadzania jako$cia umozliwia biezaca weryfikacjg.
Elementem tego procesu jest szereg realizowanych co roku kontroli wewngtrznych.
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3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
3.1. Dzial(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(-e) wydatkow w budzecie, na ktore
wniosek/inicjatywa ma wplyw
¢ Istniejace pozycje w budzecie
Wedhug dziatéw wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie.
Pozycja w budzecie éi)o(ﬁ(zgiv Wkiad
Dziat
wieloletnic ZROZNIC
h ram OWANE kraj oW W rozumieniu art. 18
finansowyc Nur}qrer NIEZROZ, paflstvlvl kandydujac paﬁsyw ust. 1 lit. aa)
h [IESC et ] nggl\y A EFTA ychl 2 trzecich r(;'lzlfaonrszgsvzezrga
17.031001-  Europejska  Agencja
1A | Lekbw — Subwencja w ramach| DA TAK NIE NIE NIE
tytutow 112
17.031002 — Europejska Agencja
Lekow — Subwencja w ramach tytutu | DA TAK NIE NIE NIE
3
e Nowe pozycje w budzecie, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie.
Dzial Pozycja w budzecie éﬁ)od(}fgiv Wktad
wielolet ZROZNIC
nich ram Numer OWANE » Krajow » Wrozum]ielmu al;. 18
finanso | . NIEZROZ | P | kandydujac | PO ust. 1 lit. aa)
wych [POZYCIA v ] NICI\%W A EFTA ych trzecich r()flzlf:;:gsvzeegrga
[XX.YY.YY.YY] TAK/ TAK/ TAK/ TAK)NIE
NIE NIE NIE

10

Srodki zroznicowane/ §rodki niezréznicowane
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Balkanéw Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wptyw na wydatki

3.2.1.  Synteza szacunkowego wptywu na wydatki

w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram finansowych: Numer | [.]

... wprowadzi¢ taka liczbg

2016 kolumn dla poszczegdlnych lat, i
Dyrekcja Generalna: <> 13 2017r. | 2018 r. | 2019r. jaka jest niezbedna, by OGOLEM
odzwierciedli¢ caty okres

wplywu (por. pkt 1.6)

* Srodki operacyjne

Srodki mal
.. o bowi .
Numer pozycji w budzecie — 17.031001 zobowlazania
Srodki na
G 2)
platnosci
Srodki na
zobowigzania (a)
Numer pozycji w budzecie — 17.031002 _ d
Srodki na
- (2a)
ptatnosci

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

Numer pozycji w budzecie )]

Srodki na | =i+la

OGOLEM S$rodki dla dyrekcji zobowiazania &

generalnej <>
Srodki na | 2

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

+3

* OGOLEM $érodki operacyjne

Srodki

. ~na @
zobowigzania

SI‘Odklr _ na ®)
platnosci

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

(6)

OGOLEM $rodki na DZIAL <1A>
wieloletnich ram finansowych

Srodki
zobowigzania

na

=4+6

Srodki
ptatnosci

na

=5+6

Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza sie do

jednej pozycji w

budzecie:

* OGOLEM $érodki operacyjne

Srodki
zobowigzania

na

“4)

Srodki
ptatnosci

na

)

* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow
przydzielonych na okreslone programy operacyjne

(6)

OGOLEM $rodki na DZIALY 1-4
wieloletnich ram finansowych
(kwota referencyjna)

Srodki

na
. . =4+6

zobowiazania

Srodklr . na | _.

ptatnosci

PL
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Dzial wieloletnich ram finansowych: 5 »Wydatki administracyjne”
w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
... wprowadzi¢ taka liczbg
kolumn dla poszczegdlnych lat, .
2016 r. | 2017 r. | 2018 r. | 2019r. jaka jest niezbedna, by OGOLEM
odzwierciedli¢ caly okres
wplywu (por. pkt 1.6)
Dyrekcja Generalna: <....... >
* Zasoby ludzkie
* Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM Dyrekcja Generalna s
Srodki
<eeeeees™
OGOLEM $rodki na DZIAL 5 (Srodki na zobowiazania
. . ogolem = S$rodki na
wieloletnich ram finansowych platnosci ogélem)
w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

... wprowadzi¢ taka liczbg

2016 kolumn dla poszczegodlnych lat, .

15 2017 r. | 2018 r. | 2019r. jaka jest niezbgdna, by OGOLEM
r. odzwierciedli¢ caty okres
wplywu (por. pkt 1.6)
OGOLEM srodki na DZIALY 1-5 | Srodkinazobowiazania
wieloletnich ram finansowych $rodki na platnotci
13 Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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Szacunkowy wplyw na $rodki operacyjne

3.2.2.
— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania srodkéw operacyjnych
— x Whniosek/inicjatywa wiaze si¢ z koniecznos$cia wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponize;j:
Srodki na zobowiazania w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
... wprowadzi¢ taka liczbg kolumn dla poszczeg6lnych lat,
L 2016 r. 2017 r. 2018 r. 2019 r. jaka jest niezbedna, by odzwierciedli¢ caty okres wptywu OGOLEM
Okresli¢ (por. pkt 1.6)
cele i
realizacje REALIZACJA
Kosz
Sred s s s s s s s Liczba t
e} e} e} e} o o e
! Rodzaj'® ni S K(;SZ S KZ(;S S KZ(;S S KZ(;S S KZc;s S KZ(ES S Kz(zs catkowit | catk
koszt — —~ — — —~ — — a owit
y

CEL SZCZEGOLOWY nr 1V

Realizacja

Realizacja

Realizacja

czastkowa

Cel szczegdtowy nr 1 - suma

CEL SZCZEGOLOWY nr 2

Realizacja

czastkowa

Cel szczegdtowy nr 2 - suma

16

17 Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2 ,,Cel(e) szczegotowy(-e) ...”

41

Realizacje odnosza si¢ do produktéw i ushug, ktore zostana zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentéw, liczba kilometrow zbudowanych drog itp.).




KOSZT OGOLEM

Wplyw na budzet EMA

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

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

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

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

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

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

Oplaty pobierane przez EMA od branzy farmaceutycznej

Odnosnie do optat EMA mozna dokona¢ nastepujacych oszacowan:

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

Koszty dla EMA

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

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

1. roczne wynagrodzenia personelu wykonujacego nastgpujace zadania:

sprawdzanie informacji w oparciu o dokumentacjg, ktora powinny udostgpni¢ przedsigbiorstwa farmaceutyczne i w oparciu o inne informacje
naukowe,

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

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

wewngtrzne dyskusje,
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— procedury administracyjne zwiazane z wnioskami (np. sporzadzenie konkluz;i),

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

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

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

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

Tabela: Wplyw na budzet EMA — plan zatrudnienia'®

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

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

OGOLEM personel

5,5

5,5

5,5

6,6

6,.6

6,6

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

Roczne koszty personelu ogotem 810 615 810 615 810 615 988494 | 1087 594 1 087 594
(=roczne wynagrodzenia)

Koszty tlumaczenia na jezyk 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
angielski'’

Koszty tlumaczenia na jezyk 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
wniosku"

Koszty technologii 1125 000 375000

informatycznych (rozwdj)

Koszty technologii 225000 300 000 300 000 300 000 300 000
informatycznych (obstuga)

Koszty ogélem® 3073815 | 2548815 2248815 | 2589294 | 2688394 2 688 394
Dochody z optat®' 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920 000 2920 000
19 Za 7 stron

20
21

Nalezy wzia¢ pod uwagg wskaznik inflacji w wysokosci 2 %.
Optata pobierana od przedsigbiorstwa farmaceutycznego bgdzie wynosi¢ 3 650 EUR.
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Saldo -518 815 6 185 306 185 330706 | 231606 231 606

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

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

3.2.3.1. Streszczenie

Szacunkowy wptyw na $rodki administracyjne

- Whiosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z konieczno$cia wykorzystania $rodkéw

administracyjnych

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

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok N %

Rok N+1

Rok N+2

Rok N+3

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

OGOLE

DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate
administracyjne

wydatki

DZIAL 5 wieloletnich
ram finansowych —
suma czastkowa

Poza DZIALEM 5%
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate
administracyjne

wydatki

Poza DZIALEM 5
wieloletnich ram
finansowych — suma
czastkowa

OGOLEM

22
23

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

programow lub dziatan UE (dawne pozycje ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania
naukowe.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania zasoboéw
ludzkich

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

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

... wprowadzi¢ taka

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

odzwierciedli¢ caty okres
wptywu (por. pkt 1.6)

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

XX 0101 01 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji )

XX 01 01 02 (w delegaturach)
XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe)
10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe)

Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: F TE)

XX 01 02 01 (AC, END, INT z globalnej koperty
finansowe;j)

XX 010202 (CA, INT,JED, LAiSNEw
delegaturach)

4

w centraliZ®

XX 01 04 yy

w delegaturach

XX 01 0502 (CA, INT, SNE - posérednie badania
naukowe)

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

Inna pozycja w budzecie (okreslic)

OGOLEM

XX oznacza odpowiednia dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

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

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

cztonek personelu miejscowego; SNE= oddelegowany ekspert krajowy;

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

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

Urzednicy 1 pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Personel zewngtrzny
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3.2.4. Zgodnos¢ z obowiazujacymi wieloletnimi ramami finansowymi

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

ramami

— [ Wnhniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w

wieloletnich ramach finansowych.

dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

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

— [ Whniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub zmiany

wieloletnich ram finansowych?’

podajac odpowiednie kwoty.

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

3.2.5. Udzial 0sob trzecich w finansowaniu

— Wnhiosek/inicjatywa nie przewiduje wspotinansowania ze strony osob trzecich

— Wnhiosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie szacowane zgodnie z ponizszym:

Srodki w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

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

wplywu (por. pkt 1.6)

Ogotem

Okresli¢ organ
wspoétfinansujacy

OGOLEM érodki objete
wspotinansowaniem

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

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

— [ Wniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponizej:

O wplyw na zasoby wtlasne
O wptyw na dochody roézne
w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
Wplyw wnioskw/inicjatywy®
Kwoty
Pozycja ~w  budzecie wpisane w ...wprowadzi¢ taka liczbe kolumn dla
dotyczaca dochodow budzecie na poszczegdlnych lat, jaka jest niezbedna,
biezacy rok Rok N RokN+1 | Rok N+2 | Rok N+3 by odzwierciedli¢ caty okres wptywu
(por. pkt 1.6)
Artykut .............

PL

W przypadku wptywu na dochody rozne, nalezy wskaza¢ pozycje(-e) wydatkow w budzecie, ktora(-e) ten
wplyw obejmie.

Nalezy okresli¢ metode obliczania wplywu na dochody.

28

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

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