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Wprowadzenie

W Unii Europejskiej (UE) wszystkie produkty lecznicze stosowane uludzi i do celow
weterynaryjnych musza zosta¢ dopuszczone do obrotu na szczeblu unijnym (centralnym) albo
na szczeblu panstwa cztonkowskiego (krajowym). Na szczeblu unijnym Komisja dopuszcza
takie produkty do obrotu na podstawie wynikéw naukowej oceny ich jakos$ci, bezpieczenstwa
i skutecznosci przeprowadzanej przez Europejska Agencje Lekow (EMA) przy udziale
wilasciwych organdéw krajowych w panstwach czionkowskich. EMA pobiera optlaty od
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz od wnioskodawcéw wystepujacych
0 udzielenie im ogo6lnounijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych uludzi i do celow weterynaryjnych oraz o przedtuzenie waznos$ci takich
pozwolen. EMA wyptaca wlasciwym organom krajowym wynagrodzenie 2z tytutu
podejmowanych przez nie dziatan w obszarze oceny naukowej. Ustugi, za ktore EMA pobiera
optaty, obejmuja: doradztwo naukowe, ocenianic wnioskow 0 udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, modyfikowanie istniejagcych pozwolen na dopuszczenie do obrotu
(zmiany i przedtuzanie okresu obowigzywania) oraz przeprowadzanie innych procedur przed
wydaniem i1 po wydaniu pozwolenia; Agencja pobiera réwniez oplaty roczne z tytulu
utrzymania juz zatwierdzonych produktow leczniczych. Dziatania w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii podejmowane na szczeblu UE w odniesieniu do produktow
leczniczych zatwierdzonych na szczeblu krajowym rowniez s3 finansowane Zz optat
uiszczanych na rzecz EMA przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami wysoko$¢ optat na rzecz EMA nalezy ustala¢
w oparciu 0 wyniki oceny kosztow poniesionych przez Agencjg oraz powigzanych kosztow
ustug Swiadczonych przez panstwa cztonkowskie (wlasciwe organy krajowe).

Najwazniejsze problemy, z jakimi boryka si¢ system optat na rzecz EMA
Najwazniejsze problemy zidentyfikowane w ocenie systemu optat na rzecz EMA
przeprowadzonej w 2019 r. obejmuja:

¢ niedostosowanie niektorych optat do stanowigcych ich podstawe kosztow dziatan,
ktore oszacowano w ramach wspomnianej oceny;

e niedostosowanie niektorych wynagrodzen wyptacanych wlasciwym organom
krajowym do stanowigcych ich podstawe kosztow, ktore oszacowano W ramach
wspomnianej oceny;

e system optat moze by¢ niewystarczajaco elastyczny, aby dotrzymac kroku
innowacjom, co oznacza, ze W przysztosci niektodre procedury oceny nowych
produktéw leczniczych bedg prawdopodobnie bardziej ztozone niz W przesztosci; oraz

e system optat jest stosunkowo zlozony i nie jest w pelni spdjny zewnetrznie —

z lezacym U jego podstaw prawodawstwem w zakresie produktow leczniczych — oraz
wewngtrznie — W odniesieniu do dwoch rozporzadzen dotyczacych optat na rzecz


https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-09/evaluation_ema_fee_swd2019336_en_0.pdf

EMAL, co skutkuje powstaniem zbednych obcigzen administracyjnych i utrudnia
niektorym zainteresowanym stronom przewidzenie wysoko$ci pobieranych optat.

Wspomniane problemy wynikaja z:

e nowych i zmienionych procedur opracowywanych z mysla o weterynaryjnych
produktach leczniczych wprowadzanych w rezultacie zmiany przepisow
rozporzadzenia W sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych? oraz nowej
dziatalno$ci EMA przewidzianej W rozporzadzeniu (UE) 2022/123 w sprawie
wzmaocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, na potrzeby ktorej nalezy pozyska¢ dodatkowe
$rodki poczawszy od 2024 r.%;

e wysokosci optat i wynagrodzen, ktore nie s3 W petni oparte na kosztach na poziomie
szczegblowym (tj. jednolite optaty i jednolite wynagrodzenia);

e braku jasno okre§lonego podejscia do podziatu obcigzenia finansowego zwigzanego
z zachg¢tami w zakresie optat migdzy EMA a wlasciwymi organami krajowymi,

e Dbraku systemu monitorowania umozliwiajacego $ledzenie i wykrywanie istotnych
tendencji wywierajacych wptyw na podstawe¢ kosztowa kwot optat i wynagrodzen, np.
zmian poziomu ztozonos$ci ocen naukowych;

e szerokiego spektrum dziatalnosci prowadzonej przez EMA i ztozono$ci
prawodawstwa w zakresie produktow leczniczych lezacego u podstaw tej dziatalnosci
oraz

e braku odpowiedniego mechanizmu umozliwiajacego tatwe dostosowanie systemu
optat do zmian w zakresie obowigzkéw EMA (zmiana wysokosci optat okre§lonej
W przepisach wykraczajaca poza ich dostosowanie pod katem inflacji wiaze si¢
z konieczno$cig zastosowania pelnej zwyklej procedury ustawodawcze;j).

Opisane problemy stanowig wyzwanie dla stabilno$ci finansowania EMA w przysztosci,
w tym dla zdolno$ci Agencji do wyptacania wynagrodzen wlasciwym organom krajowym za
ich wktad w dziatalno$¢ EMA zgodnie z prawodawstwem w zakresie produktow leczniczych.

Uzasadnienie i cele dziatania na szczeblu UE

Zamierzony cel ogélny zaktada zapewnienie EMA solidnej podstawy finansowej na
przysztos¢. EMA jest agencja zdecentralizowang UE. Warunki jej finansowania, w tym
rowniez wysoko$¢ optat bedacych zrédtem jej przychodu, reguluja wytacznie przepisy UE.

1 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds.
Oceny Produktow Leczniczych oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014

w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekdw za prowadzenie dziatan z zakresu nadzoru
nad bezpieczernstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE.

3 Ocena skutkéw finansowych wniosku Komisji COM(2020) 725 final, cel szczegétowy nr 3: Zapewnienie
terminowego dostepu do ogdlnounijnych danych dotyczqcych zdrowia i ich analizy w celu wspierania lepszego
podejmowania decyzji w catym cyklu Zycia produktéw leczniczych (opracowywanie, dopuszczanie do obrotu,
monitorowanie dziatania) za pomocq waznych i wiarygodnych danych rzeczywistych.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1649240414839&uri=CELEX%3A01995R0297-20200401
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1649240483477&uri=CELEX%3A02014R0658-20201101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1649764522776&uri=CELEX%3A02019R0006-20220128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM%3A2020%3A0725%3AFIN

Woprowadzenie jakichkolwiek zmian w dwdch rozporzadzeniach w sprawie optat na rzecz
EMA wymaga zastosowania zwyktej procedury ustawodawczej. Oznacza to, ze jedynie UE
moze podja¢ dziatania w celu umozliwienia Agencji pobierania optat.

Cele szczegotowe przegladu systemu oplat na rzecz EMA obejmuja:

dostosowanie przychoddw z optat do szacunkowych kosztow;

dostosowanie systemu optat na rzecz EMA do przepiséw rozporzadzenia W sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych;

zapewnienie sprawiedliwego podziatu optat opierajacych si¢ na kosztach

I wynagrodzenia wlasciwych organow krajowych opierajacego si¢ na kosztach, przy
nalezytym uwzglednieniu obowigzujacych zachet w zakresie optat oraz

osiggniecie rownowagi migdzy dazeniem do uproszczenia systemu a stosowaniem
podejscia opierajacego si¢ na kosztach.

Warianty

W niniejszej ocenie skutkéw zbadano szereg wariantow strategicznych oraz szereg srodkow
horyzontalnych i poréwnano je ze scenariuszem minimum opisujacym sytuacje, jaka miataby
prawdopodobnie miejsce w przypadku niepodjecia zadnych krokow prawnych w celu
dokonania aktualizacji przepisow regulujgcych kwestie zwigzane z optatami na rzecz EMA.

Srodki

Wariant 1 — dostosowanie systemu optat wytacznie do rozporzadzenia w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i ustalenie poziomu opierajgcych si¢ na
kosztach optat zwigzanych ze wszystkimi procedurami weterynaryjnymi zgodnie

Z nowym rozporzadzeniem W sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Optaty zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi pozostajg niezmienione.

Wariant 2 — dokonanie przegladu catego systemu optat na rzecz EMA i zastosowanie
zasady zakladajacej opieranie si¢ na kosztach przy ustalaniu poziomu wszystkich optat
I wszystkich stawek wynagrodzenia na rzecz wlasciwych organdow krajowych zard6wno
w odniesieniu do dziatan podejmowanych w odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych, jak i do dziatan podejmowanych w odniesieniu do produktéw
leczniczych do stosowania u ludzi.

Wariant 3 — taki sam jak wariant 2, przy czym zaktada dodatkowe uproszczenie
systemu optat poprzez uwzglednianie kosztu wigkszosci procedur po wydaniu
pozwolenia w kwocie optat rocznych (w odroznieniu od naliczania optaty w chwili
wszczecia procedury, jak przewidziano to w wariancie 2).

Wariant 3 w wersji mniej rygorystycznej — taki sam jak wariant 3, ale zaktada tylko
czesSciowe uproszczenie struktury systemu optat poprzez uwzglednianie w kwocie
optaty rocznej wylacznie kosztu drobnych procedur po wydaniu pozwolenia (w
przypadku innych procedur stosowne optaty nalicza si¢ w chwili ich wszczecia).

horyzontalne planowane dla wszystkich czterech powyzszych wariantow

strategicznych obejmuja:


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=LEGISSUM%3Aordinary_legislative_procedure

e rozne polaczenia ogodlnych obnizek optat lub konkretnych zachet dotyczacych optat
zwigzanych z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zaprojektowane zgodnie
z celami rozporzadzenia W sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych;

e mozliwo$¢ korzystania ze wspolczynnikéw krajowych w celu dostosowania
wysokos$ci wynagrodzenia dla wlasciwych organow krajowych oraz

e mozliwo$¢ przeniesienia przez EMA cze$ci obcigzen finansowych zwigzanych
z zachgtami w zakresie opftat (tj. utraty przychodow z optat, z jakimi wigza si¢ takie
zachety) na wlasciwe organy krajowe.

Wszystkie cztery warianty odzwierciedlajg koszty, tj. opieraja si¢ na szacunkowych $rednich
kosztach (warianty 2, 3 i 3 w wersji mniej rygorystycznej odzwierciedlajg koszty zarowno
w sektorze produktdéw leczniczych stosowanych u ludzi, jak i weterynaryjnych produktow
leczniczych).

Whioski

Wdrozenie wariantow 2 i 3 oraz wariantu 3 w wersji mniej rygorystycznej zapewnia EMA,
W ujeciu  sumarycznym, mozliwos¢ pokrycia ponoszonych przez nig kosztow, w tym
wynagrodzenia za wkiad wilasciwych organow krajowych. Sposréd tych wariantow jako
najefektywniejszy oceniono wariant 3 w wersji mniej rygorystycznej. Jego wdrozeniu
towarzyszylyby ukierunkowane obnizki oplat weterynaryjnych zgodnie z celami
rozporzadzenia ~ w sprawie  weterynaryjnych  produktow leczniczych, rezygnacja
z wprowadzenia wspotczynnikow krajowych na potrzeby dostosowania wynagrodzenia
wlasciwych organdéw krajowych oraz odstapienie od dzielenia si¢ z wlasciwymi organami
krajowymi kosztami obnizek optat (tj. koszty te bytyby pokrywane z budzetu EMA). Wariant
ten zapewnia rownowage migdzy celem polegajacym na utworzeniu systemu optat
opierajacego si¢ na kosztach a celem zaktadajagcym uproszczenie systemu optat. Odrzucono
zarbwno scenariusz minimum, jak iwariant 1, poniewaz ich wdrozenie skutkowatoby
powstaniem deficytu w budzecie EMA, biorgc pod uwage szacunki dotyczace kosztow
sporzadzone W ocenie skutkéw i majac na wzgledzie wktad budzetu UE do budzetu EMA
przewidziany w obowigzujacych wieloletnich ramach finansowych.

Obciazenie administracyjne, jakie system oplat naklada na platnikow, uwzgledniajac MSP
I mikroprzedsigbiorstwa, wiasciwe organy krajowe i EMA, nie rdéznitoby si¢ znaczaco
w przypadku wdrozenia wariantow 1 1 2. Wariant 3 i wariant 3 w wersji mniej rygorystycznej
sg jednak prostsze, przez co wigzg si¢ ZNieznacznie mniejszym obcigzeniem
administracyjnym.

Cho¢ zaden z wariantéw nie zapewnitby ptatnikom petnej przewidywalnosci naleznych od
nich optat, wdrozenie wariantu 3 iwariantu 3 w wersji mniej rygorystycznej pozwolitoby
w wigkszym stopniu ograniczy¢ skalg zjawiska nieprzewidywalno$ci optat niz wdrozenie
wariantow 1 i2. Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2049/2005 (rozporzadzenie
w sprawie MSP) MSP sa uprawnione do korzystania z oferowanych przez EMA zachet
w zakresie oplat (obnizek optat, zwolnien z oplat lub odroczen optat). Zachety dla MSP moga
by¢ stosowane we wszystkich wariantach i podwariantach strategicznych. W poréwnaniu
z wariantem 1 pozostale warianty strategiczne wiaza si¢ Z Niéznacznie wyzszym poziomem
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oplat (po potraceniu zachet) dla MSP. Dodatkowe obnizki zapewniane W ramach systemu
zrownowazytyby jednak ten skutek.

Zaproponowano roéwniez ustanowienie skutecznych i proporcjonalnych ram monitorowania
i oceny. Ramy te wspieralyby wprowadzanie zmian W SyStemie optat na rzecz EMA
W przysziosci, zapewniajac podstawg faktyczng dla dostosowywania poziomu optat
I wynagrodzen. Elastyczno$¢ systemu optat mozna byloby osiagnaé, powierzajac Komisji
pewne uprawnienia w zakresie dostosowywania systemu optat w oparciu o dowody
zgromadzone w ramach systemu monitorowania.



	Wprowadzenie
	Najważniejsze problemy, z jakimi boryka się system opłat na rzecz EMA
	Uzasadnienie i cele działania na szczeblu UE
	Warianty
	Wnioski

