PL

* Kk

* % %
%

p KOMISJA
*xx EUROPEJSKA

Bruksela, dnia 26.6.2013
SWD(2013) 235 final

DOKUMENT ROBOCZY SLUZB KOMISJI
STRESZCZENIE OCENY SKUTKOW

Towarzyszqcy dokumentowi:

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oplat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow (EMA) za prowadzenie dzialan z
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow

leczniczych stosowanych u ludzi

{COM(2013) 472 final}
{SWD(2013) 234 final}

PL



PL

DOKUMENT ROBOCZY SLUZB KOMISJI
STRESZCZENIE OCENY SKUTKOW

Towarzyszgcy dokumentowi:

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oplat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow (EMA) za prowadzenie dzialan z
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow

leczniczych stosowanych u ludzi

1. WPROWADZENIE I OPIS PROBLEMU

Przepisy UE dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii poddano doglebnej
analizie 1 ocenie skutkow, ktore doprowadzity do przyjecia w 2010 r. zmienionych
przepisow', w ktorych wzmacnia si¢ i usprawnia system monitorowania bezpieczenstwa
lekow na rynku europejskim. We wspomnianych przepisach przewiduje si¢ szereg
ogo6lnounijnych procedur shuzacych ocenie danych z nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. W 2012 r. wprowadzono dodatkowe dostosowania.

Aby sfinansowac¢ te dzialania, w przepisach UE dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii z 2010 r. przewiduje si¢ pobieranie optat od posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

W ramach oceny skutkéw przeprowadzono ocen¢ réznych wariantdw pobierania optat od
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu za dziatania z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzone na szczeblu UE z udziatem Europejskiej
Agencji Lekow (EMA).

Szczegblne problemy zwigzane z brakiem oplat za dzialania EMA z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii mozna podzieli¢ na nastgpujace kategorie.

1.1. Brak instrumentu finansowego do celow wdrazania przepiséow dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i niewystarczajace Srodki na
finansowanie powigzanych dzialan

Przed zmiang przepiséw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jedynym
zadaniem EMA byt nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w catej UE. W nowych przepisach
znacznie zwigkszono zakres kompetencji EMA w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, wlaczajac rowniez produkty dopuszczone do obrotu na podstawie procedur
krajowych. Wprowadzenie ocen, ktore nalezy przeprowadza¢ na poziomie UE w kontekscie
okreslonych procedur z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanowionych
w przepisach, tj. oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa
(PSUR)’, oceny badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia (PASS)* i oceny w przypadku przekazanych spraw dotyczacych nadzoru nad

Rozporzadzenie (UE) nr 1235/2010 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 i dyrektywa
2010/84/UE zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE.

: Dyrektywa 2012/26/UE, Dz.U. L 299 z 27.10.2012 i rozporzadzenie (UE) nr 1027/2012, Dz.U. L 316 z
14.11.2012.

Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa.

Badania dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia.
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bezpieczenstwem farmakoterapii’, prowadzi do znacznego naktadu pracy oraz powiazanych z
tym kosztow. Ponadto oceny na poziomie UE wymagaja odpowiednich ogoélnounijnych
narzedzi informatycznych.

Wszystkie oplaty uiszczane na rzecz EMA sa okreslone w rozporzadzeniu Rady (WE) nr
297/95°, ktore nie zawiera obecnie zadnych przepisow dotyczacych optat specjalnych za
dzialania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przewidziane w przepisach.
Brakuje zatem instrumentu prawnego, ktory umozliwialby EMA pobieranie oplat za
wspomniane dziatania. W konsekwencji istniejaca struktura oplat na rzecz EMA nie
odzwierciedla wymogoéw okreslonych w przepisach, brakuje tez wystarczajacych srodkdéw na
finansowanie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na poziomie
UE. Ma to bezposrednie konsekwencje dla sprawozdawcow z panstw cztonkowskich, ktorzy
nie otrzymuja obecnie wynagrodzenia za swoja prac¢ w zakresie oceny w ramach procedur
UE. Sytuacja ta jest nie do przyjecia nawet w perspektywie krétkoterminowe;.

1.2. Brak przejrzystosci i jasnoSci obecnej sytuacji w zakresie oplat za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w calej UE

Obowiazujace optaty za dziatania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
UE zasadniczo nie odzwierciedlaja wymogéw 1 parametrow okreslonych w przepisach
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii z 2010 r.

Jak opisano powyzej, na poziomie EMA nie ma zadnych specjalnych optat na finansowanie
dzialan EMA z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii okreslonych w
przepisach dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii z 2010 r.

Na poziomie krajowym niektore panstwa cztonkowskie pobieraja obecnie optaty za nadzor
nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W przypadku tych panstw cztonkowskich trudno
byloby dostosowaé, w razie potrzeb, ich optaty do nowych przepisow dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, chyba ze faktycznie zostang wprowadzone optaty za
dziatania EMA z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Optaty krajowe nie
podlegaja kompetencji UE, a zatem mozna zasadnie oczekiwaé, ze dostosowanie tych optat,
jezeli panstwa cztonkowskie uznajg to za konieczne, bedzie mialo miejsce dopiero po
wprowadzeniu oplat za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii pobieranych przez EMA
za ogolnounijne procedury z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W
szczegdlnosci umozliwi to panstwom czlonkowskim uniknigcie podwdjnych optat na
poziomie krajowym za dziatania przeprowadzone w calej Unii, za ktore EMA pobiera opfaty.

2. CELE

Ogo6lnym celem tej inicjatywy jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego w UE, jak rowniez wsparcie funkcjonowania rynku wewngtrznego.

Cel szczegdtowy polega na zapewnieniu wilasciwego wdrazania przepisow dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii z 2010 r. poprzez okreslenie struktury i
poziomu optat pobieranych od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu za dziatania
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzone na poziomie UE. Aby
zapewni¢ dostepnos¢ wystarczajacych $srodkéw na finansowanie dziatan EMA z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, optaty takie powinny umozliwia¢ EMA

Przekazanie sprawy dotyczacej nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest procedura, w ramach
ktorej obawy dotyczace bezpieczenstwa sa zgltaszane EMA i badane na poziomie UE w odniesieniu do
wszystkich przedmiotowych produktéw dopuszczonych do obrotu w UE.

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie optat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych, Dz.U. L 35 z 15.2.1995.
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pokrycie szacunkowych kosztow, w tym kosztow wynagrodzen dla sprawozdawcow z panstw
cztonkowskich za prace, ktora wykonuja. Struktura optat powinna rowniez stanowi¢ podstawe
przejrzystego, sprawiedliwego, opartego na dzialaniach i kosztach systemu optat za dzialania
EMA z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

3. ANALIZA POD KATEM POMOCNICZOSCI

EMA jest zdecentralizowana agencja UE’, dlatego tez decyzje dotyczace jej finansowania,
miedzy innymi poprzez pobieranie optat, podejmowane sg na poziomie UE.

Przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii umozliwiaja EMA
pobieranie oplat za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Jedynie Unia moze podjaé
dzialania w celu wprowadzenia nowych rodzajow optat dla Agenc;ji.

4. WARIANTY STRATEGICZNE

Proponuje si¢ wprowadzenie odrgbnego instrumentu prawnego, mianowicie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady.

Opierajac  si¢ na szacowanych rocznych kosztach nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii na poziomie UE, rozwazono kilka wariantow strategicznych w zakresie
pobierania optat za nadz6ér nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Wariant 1: Brak zmian w stosunku do obecnej sytuacji (scenariusz odniesienia)

Nie wprowadza si¢ specjalnych optat zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii pobieranych przez EMA.

Wariant 2: Jedna roczna oplata zryczaltowana obejmujaca wszystkie dzialania z
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Wprowadzenie rocznej optlaty zryczaltowanej za wszystkie dziatania EMA z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktéra miataby zastosowanie do wszystkich posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadajacych produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu w UE.

Obnizona roczna optata zryczattowana za produkty lecznicze, w przypadku ktorych posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest matym lub $rednim przedsigbiorstwem, zostataby
ustalona na poziomie 60 % pelnej rocznej oplaty zryczattowanej. Nie bylaby pobierana zadna
optata za produkty lecznicze, w przypadku ktorych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu jest mikroprzedsiebiorstwem.

Obnizenie optaty o 20 % miatoby zastosowanie do lekow generycznych, homeopatycznych i
ziotowych produktéw leczniczych oraz produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na
podstawie ugruntowanego zastosowania.

Wariant 3: Polaczenie odr¢bnych oplat za dzialania oparte na procedurze i rocznej
oplaty zryczaltowanej za wszystkie inne dzialania

Pobierane bylyby dwa rodzaje optat. (1) Optaty za poszczegdlne procedury z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktére przewidziano w przepisach, tj. ocen¢ PSUR,
oceng¢ PASS 1 ocen¢ w przypadku przekazanych spraw dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, bytyby pobierane od wszystkich posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu posiadajagcych produkt leczniczy podlegajacy przedmiotowe;j

Rozporzadzeniem ustanawiajagcym EMA jest rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., Dz.U. L 136 z 30.4.2004.
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procedurze. Dodatkowo (2) roczna optata zryczaltowana bytaby pobierana od wszystkich
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadajacych produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu w UE. Ta dodatkowa roczna oplata zryczaltowana opierataby sie¢
jedynie na kosztach dziatah EMA z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
innych niz koszty zwigzane ze szczegdlnymi procedurami.

Mate 1 $rednie przedsigbiorstwa placityby 60 % peinej oplaty zryczaltowanej oraz nie
pobierano by zadnej oplaty za produkty lecznicze, w przypadku ktorych posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest mikroprzedsigbiorstwem.

Obnizenie rocznej optaty zryczattowanej o 20 % mialoby zastosowanie do lekow
generycznych, homeopatycznych 1 ziolowych produktow leczniczych oraz produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie ugruntowanego zastosowania
leczniczego. Jednakze w przypadku gdy wspomniane produkty lecznicze sa objete
procedurami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zastosowanie miataby
normalna optata z tytutu procedury.

Wariant 4: Wylacznie oplaty z tytulu procedur

Wszystkie koszty dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na
poziomie UE bylyby stosowane jako podstawa do ustalania optat, ktore bylyby pobierane
wylacznie od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadajacych produkt
leczniczy bedacy przedmiotem jednej z trzech procedur przewidzianych w wariancie 3.

Mate 1 $rednie przedsigbiorstwa placityby 60 % peinej oplaty zryczaltowanej oraz nie
pobierano by zadnej oplaty za produkty lecznicze, w przypadku ktorych posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest mikroprzedsigbiorstwem.

5. OCENA SKUTKOW
W $wietle celow operacyjnych kryteria oceny sg nastepujace:

J przejrzystos¢ — jasny zwigzek migdzy rodzajem i1 poziomem optaty a
odpowiadajacg jej wykonang praca;

. sprawiedliwo$¢ — posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni
wnosi¢ wklad w finansowanie dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii na podstawie potencjalnych obaw co do bezpieczenstwa ich
produktéw, nalezy przy tym unika¢ podwojnych optat;

J stabilno§¢ — zapewnienie stabilnego system oplat opartego na jak najwyzszym
stopniu przewidywalnosci finansowej, ktory pozwala unika¢ ro6znego
wynagradzania za podobne ustugi naukowe;

. prostota — minimalne dodatkowe obcigzenie administracyjne.
Wariant 1: Brak zmian w stosunku do obecnej sytuacji

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie korzystaliby z udoskonalonego i
usprawnionego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wprowadzonego przez
przepisy. Spodziewane korzysci dla zdrowia publicznego nie zostalyby osiggnigte. Ponadto
zainteresowane strony nie miatyby jasnosci co do stabilno$ci dziatan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i ich finansowania w UE.

EMA nie mogtaby realizowa¢ swoich nowych zadan w odniesieniu do przepisow z 2010 r. z
powodu braku wystarczajacych §rodkow na pokrycie kosztow poniesionych w zwiazku z
wykonywaniem tych zadan.
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W konsekwencji sprawozdawcy z panstw czlonkowskich nie otrzymywaliby od EMA
wynagrodzenia za swoj3 prace w ramach ogoélnounijnych procedur.

Wariant 2: Jedna roczna oplata zryczaltowana obejmujaca wszystkie dzialania z
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Od kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pobierano by raz w roku
optate za wszystkie dziatania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
przeprowadzone na poziomie UE w oparciu o liczbg jego produktéw dopuszczonych do
obrotu zarejestrowanych przez Agencje. Wszystkie produkty na rynku bylyby zatem
traktowane jako potencjalnie budzace obawy co do bezpieczenstwa na tym samym poziomie i
przyczyniatyby si¢ w réwnym stopniu do finansowania dzialan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii na poziomie UE.

Roczna optata zryczaltowana jest przewidywalng optata, ktorg posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu mogliby uwzglednia¢ w swoich planach finansowych.

W pordwnaniu z wariantami 3 1 4 wariant 2 jest mniej przejrzysty i posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moga mie¢ wrazenie, ze dwukrotnie pobiera si¢ od nich optate za t¢
samg prace wykonang przez EMA i wlasciwe organy krajowe.

Podobnie jak w ramach wariantow 3 i 4 sprawozdawcy otrzymywaliby wynagrodzenie
zgodnie z ryczaltowg skala, ktora opiera si¢ na szacowanych §rednich kosztach na procedure
oceny.

Taka optata oznaczataby wzglednie stabilny, przewidywalny dochod dla Agencji. Poniewaz
zgromadzenie calego dochodu z optat za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii
odbywatoby si¢ w innym czasie, niz procedury z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, EMA musialaby zapewni¢ zarzadzanie finansowe catkowitym dochodem z
optat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii przez caly rok.

Wariant 3: Polaczenie oplat za dzialania dotyczace procedur i rocznej oplaty
zryczaltowanej za wszystkie inne dzialania

W tym scenariuszu od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pobierano by
nastepujace opflaty:

o od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadajacych co
najmniej jeden produkt bedacy przedmiotem procedury z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii pobierano by optate z tytulu procedury.
Optata bytaby podzielona migdzy posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w zalezno$ci od odsetka produktow posiadanych przez kazdego
zaangazowanego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

. od wszystkich posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE® (z
wyjatkiem mikroprzedsigbiorstw) pobierano by roczng optatg zryczattowang za
ich produkty dopuszczone do obrotu.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nieobjgci zadng procedurg unijng ptaciliby
wylgcznie roczng oplate zryczattowana.

Jezeli chodzi o warianty 2 1 4, sprawozdawcy z wlasciwych organdéw krajowych
otrzymywaliby wynagrodzenie w odniesieniu do procedur z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie z ustalong skala dla kazdej procedury w oparciu o
szacowane $rednie koszty.

s Zgodnie z informacjami zaczerpnietymi przez EMA z bazy danych ustanowionej na mocy art. 57 ust. 1

lit. 1) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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W poréwnaniu z wariantem 2 doktadny catkowity dochdéd z optat nie jest w pehni
przewidywalny z uwagi na fakt, ze liczba procedur jest trudniejsza do przewidzenia (z
wyjatkiem PSUR).

Opftaty z tytutu procedur sa proporcjonalne do $redniego naktadu pracy. Jezeli chodzi o
sktadnik rocznej optaty zryczaltowanej, obejmowatby on jedynie koszty Agencji niezwigzane
z procedurami, co obnizytoby znaczaco kwote optaty w porownaniu z wariantem 2.

Wariant 4: Wylacznie oplaty z tytulu procedur i brak rocznej oplaty zryczaltowanej

W ramach tego wariantu optate zwigzang z procedurg pobierano by jedynie od tych
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorych produkty sa objete procedura z
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Poziomy optat na procedur¢ bylyby
wyzsze niz w ramach wariantu 3, w ktérym catkowite koszty pokrywane sa facznie z optat z
tytulu procedur i z rocznej oplaty zryczattowane;.

Koszty EMA niezwigzane z procedurg zostalyby roztozone wylacznie pomigdzy posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorzy sa objeci procedurg. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktérzy nie sg objeci zadng procedurg unijng, nie wnosiliby wktadu w
finansowanie systemu, a zarazem mogliby potencjalnie i posrednio z niego korzysta¢. Pod
tym wzglgdem wariant 4 moze by¢ mniej przejrzysty oraz mniej sprawiedliwy i
proporcjonalny niz wariant 3.

Podobnie jak w przypadku wariantow 2 i 3 sprawozdawcy z krajowych organdéw ds.
konkurencji otrzymywaliby wynagrodzenie zgodnie ze ustalong skalg dla kazdej procedury w
oparciu o szacowane $rednie koszty.

W odréznieniu od wariantow 2 1 3 EMA musiataby jedynie pobiera¢ optate w zwigzku z
procedurg unijng.

6. POROWNANIE WARIANTOW

Kryteria oceny wariantdw sg zgodne z zasadami skutecznos$ci, efektywnosci i spojnosci. Do
kryteriow szczegdlowych, w odniesieniu do ktoérych poréwnuje si¢ warianty, naleza: 1)
przejrzystos¢ poziomoéw i struktury oplat, 2) stabilno$¢ i przewidywalno$¢ finansowa, 3)
prostota struktury optat oraz 4) sprawiedliwo$¢ 1 proporcjonalnos¢ optat.

Na podstawie analizy poszczegdlnym wariantom przyznano punkty w zalezno$ci od stopnia,
w jakim kazdy wariant speinia kryteria w porownaniu ze scenariuszem odniesienia (wariant

).

Ponadto kazdemu kryterium przypisano wzgledng wage w celu sformalizowania jego
wzglednego znaczenia. Jak wynika z ogdlnej hierarchii kryteriow, 45 % obiektywnej wagi
przypada na sprawiedliwos¢ 1 proporcjonalnosé, 32 % na przejrzysto$¢, 14 % na stabilnos¢ i
przewidywalnos¢, za$§ 9 % mna prostote. Wartosci te wykorzystano nastgpnie przy
podejmowaniu decyzji dotyczacej preferowanego wariantu.

Wzgledne znaczenie (wagi) czterech kryteriow 1 jego zastosowanie do analizy
poszczegblnych wariantow sg podsumowane w tabeli 1 ponizej. Otrzymany wynik
bezwzgledny okre$la ranking wariantow pod wzgledem osiggnigcia celdOw niniejszej
inicjatywy.
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Tabela 1: Konncowe poréwnanie wariantow

Stabilnos¢ / sprawiedliwose/ | CAlkowita
Warianty / Cele | Przejrzystoscé . ,. | Prostota P . L liczba
przewidywalnos¢ proporcjonalnosé .
punktow
Wariant 1 0 0 0 0 0
Wariant 2 3 4 3 5 15
Wariant 3 10 3 1 14 27
Wariant 4 6 1 2 9 19

Z powyzszej analizy wynika, ze wariant 3, tj. polaczenie optat z tytutu procedur i rocznej
oplaty zryczaltowanej, jest wariantem preferowanym. Wariant ten uznano za najbardziej
przejrzysty, sprawiedliwy 1 proporcjonalny sposéb ustalania nowych optat w celu pokrycia
kosztow EMA, w tym wynagrodzen sprawozdawcow z panstw cztonkowskich, ktory
umozliwi w najwigkszym stopniu uwzglednienie kosztow 1 zrealizowanych dziatan. W ten
sposob produkty objete procedura z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na
poziomie UE przyczynialyby si¢ do finansowania kosztéw tej procedury. Jednocze$nie koszt
og6lnych dziatan EMA z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, i tylko ta
cze$¢ kosztow ogodlnych, bylyby stosowane jako podstawa rocznej optaty zryczattowanej
pobieranej od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do ich
produktéw dopuszczonych do obrotu.

7. MONITOROWANIE I OCENA

EMA zapewni niezbedne informacje dotyczgce monitorowania, ktére bylyby powigzane z
wykonaniem jej rocznego budzetu. Nalezatoby dostosowa¢ roczne sprawozdanie z
dziatalnosci dotyczace wynikéw EMA w celu zapewnienia wiarygodnych informacji na temat
wynikow 1 kluczowych wskaznikéw zwigzanych z dziatalnoscia.

Na podstawie tych informacji Komisja rozwazy, w stosownych przypadkach, czy istnieje
konieczno$¢ zmiany poziomu oplat za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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