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Pozménény navrh
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DUVODOVA ZPRAVA

Komise predkladd pozménény navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o poskytovani
informaci Siroké verejnosti o 1é¢ivych pripravcich podléhajicich omezeni vydeje na 1ékarsky
ptedpis. Do pozménéného navrhu jsou zahrnuty zmény navrzené Evropskym parlamentem
v prvnim cteni, které jsou pro Komisi piijatelné. Z divodii pravni jasnosti a pro usnadnéni
fadného legislativniho postupu nahrazuje tento text dokument KOM(2011) 632 v kone¢ném
znéni, ktery se v dusledku toho stahuje.

1. SOUVISLOSTI

Dne 10. prosince 2008 ptijala Komise navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady
o poskytovani informaci Siroké vefejnosti o léCivych pfipravcich podléhajicich
omezeni vydeje na 1ékarsky predpis. Tento navrh byl pfedan Evropskému parlamentu
a Rad¢ dne 10. prosince 2008.

Hospodartsky a socialni vybor vydal stanovisko dne 10. ¢ervna 2009 a Vybor regionii
dne 7. fijna 2009.

Evropsky parlament piijal legislativni usneseni pfi prvnim c¢teni dne 24. listopadu
2010.

2. CIL NAVRHU KOMISE

Obecné politické cile nadvrhi na zménu smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
¢. 726/2004 jsou v souladu s celkovymi cili pravnich piedpistt EU v oblasti 1écivych
pfipravki. Jednd se o zajiSténi fadného fungovani vnitfniho trhu s humannimi
1é¢ivymi pripravky a lepsi ochranu zdravi obéant EU. S ohledem na to je konkrétni
zaméteni ndvrhl nasledujici:

e stanovit jasny ramec pro poskytovani informaci Siroké vefejnosti o 1é¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky ptedpis ze strany drzitel
rozhodnuti o jejich registraci v zajmu podpory rozumného uzivani téchto lécivych
ptipravki a souCasné zajistit, aby pravni ramec nadale zakazoval piimou reklamu
na léc¢ivé ptipravky podléhajici omezeni vydeje na lékatsky predpis.

Tohoto cile je dosazeno tim, Ze se:

e zajisti poskytovani kvalitnich informaci diky jednotnému uplatiovani
jednozna¢né vymezenych norem v celé EU;

e umozni, aby byly informace poskytovany zplsoby odpovidajicimi potfebam
a schopnostem rtznych typt pacientd;

e drzitelim rozhodnuti o registraci umozni poskytovat srozumitelnym zpisobem
objektivni a nepropagacni informace o vyhodach arizicich jejich léCivych
pripravk;

e zajisti opatfeni k monitorovani a prosazovani s cilem zajistit, aby poskytovatelé
informaci dodrzovali kritéria kvality, a sou¢asné se zamezi zbyte¢né byrokracii.
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Tento pozménény navrh je v souladu s cili tykajicimi se zahrnuti opatieni, ktera
zajisti vysoké standardy bezpecnosti léCivych ptipravkl. Vzhledem k tomu, Ze po
prijeti navrhu Komise vstoupila v platnost Lisabonska smlouva, pouZije se proto jako
pravni zéklad v pozménéném navrhu také ¢l. 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani
Evropské unie.

Tento pozménény navrh kromé toho dale posiluje pradva pacientl. Drzitelé
rozhodnuti o registraci budou mit zejména povinnost, a nikoli jiZ jen moznost,
poskytovat nékteré informace, jako jsou oznaceni na obalu a pfibalova informace.

STANOVISKO KOMISE K POZMENOVACIM NAVRHUM PRIJATYM EVROPSKYM
PARLAMENTEM:

Dne 24. listopadu 2010 piijal Evropsky parlament 12 pozménovacich ndvrha
k ndvrhu nafizeni o poskytovani informaci Siroké vetejnosti o 1é¢ivych piipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na Iékarsky predpis. Komise se domniva, ze vétSina
zmén Evropského parlamentu je v plném rozsahu, c¢astecné nebo v podstaté
ptijatelna, nebot’ zachovava jeho cile a celkovou strukturu.

Komise proto pln€¢ nebo caste¢né piijima tyto pozmeénovaci navrhy Evropského
parlamentu:

Prvni bod odivodnéni se méni v souladu s pozménovacim ndvrhem 1, ktery
zduraznuje, ze ve sdéleni Komise ze dne 20. prosince 2007 tykajicim se ,,zpravy o
soucasné praxi pii poskytovani informaci o 1é¢ivych ptipraveich pacientim® se jasné
upozoriiuje na to, ze je tieba presnéjsiho rozlisSeni mezi reklamou a informacemi.

Pozméiovaci navrh 2 upfesiiuje 2. bod odiivodnéni v tom smyslu, Ze cilem zavedeni
nové hlavy do smérnice 2001/83/ES je zdlraznit prava a zajmy pacienttl.

V souladu s pozménovacim navrhem 6 bylo v ¢l. 20b odst. 1 upfesnéno, ze ackoli
predbéznou kontrolu informaci o centrdlné registrovanych lé¢ivych piipravcich
provadi agentura, za sledovani informaci odpovida Clensky stat. Je vhodné zajistit,
aby byla agentura rovnéz odpovédnd za kontrolu informaci, které se poskytuji
prostiednictvim internetovych stranek registrovanych v ¢lenskych statech. Zavadi se
zvlastni ustanoveni, jeZ maji vyjasnit fungovani tohoto kontrolniho mechanismu v
piipadé¢ informaci poskytovanych prostfednictvim internetovych  stranek
registrovanych v Clenskych statech. Komise si je védoma, ze nékteré ¢lenské staty
vyjadfily obavy ohledné¢ souladu s jejich wvnitrostatnimi tstavami. Komise je
pfipravena zahdjit dialog se z(Castnénymi stranami, aby nalezla vhodné feSeni a
soucasn¢ pln¢ respektovala cile tohoto natizeni.

Podle pozménovaciho navrhu 7 se v ¢l. 20b odst. 2 slovo ,rozsifit* se nahrazuje
slovem ,,zptistupnit*.

Pozménovaci navrh 9 stanovi postup pro pifipady, kdy agentura zdda o zmény
informaci ptedlozenych ke kontrole, a poplatky, které by mély byt imérné dodatecné
praci. Vzhledem k tomu, ze obvykla lhtita je 60 dnti, dalsi lhtita by mé¢la byt 30 dnt.

Pozménovaci navrh 10 méni ¢l. 57 odst. 1, pokud jde o tzv. databazi EudraPharm, a
stanovi, Ze by méla byt k dispozici ve vSech jazycich EU. Tato zména byla zavedena,
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pokud jde o uspotradani databaze; informace obsazené v databazi vSak budou k
dispozici v jazycich clenskych statd, v nichz byl 1é¢ivy piipravek registrovan.
Rovnéz neni nutné dale uptesiovat, ze poskytnuté informace jsou zaméteny na laiky,
nebot’ je jiz v ¢lanku 57 stanoveno, ze maji byt formulovany vhodné a srozumitelng.

Pozméinovaci ndvrh 12 stanovi, Ze databdze EudraPharm by méla byt aktivné
propagovéana mezi evropskymi obCany. To by mélo byt provedeno prostfednictvim
rozvoje evropského webového portalu pro 1éCivé pripravky, zfizeného nafizenim
(EU) ¢. 1235/2010, jakozto ustfedniho pfistupového bodu k informacim o 1é¢ivych
pripravcich. Na druhé stran¢ neni vhodné, aby tyto informace poskytované na
internetovych strankach drzitele rozhodnuti o registraci byly reprodukovany v
databazi EudraPharm, ktera je vetejnou databazi.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nema zadné dusledky pro rozpocet Unie.

ZAVER

S ohledem na ¢lanek 293 Smlouvy o fungovani Evropské unie méni Komise sviij
navrh takto:
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2008/0255 (COD)
Pozménény navrh

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 726/2004, pokud jde o poskytovani informaci Siroké
verejnosti 0 humannich 1é¢ivych pripravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky

predpis

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalezeniEvrepského—spolecenstvi fungovani Evropské unie,

a zejména na ¢lanek 95 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) uvedené Smlouvy,

’ y . 1
s ohledem na navrh Evropské komise ',

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionir’,

v souladu s ¥4dnym legislativnim postupem stanevenym v-&lanku 251 Smiouvy”,

vzhledem k témto davodum:

(1

2

Dne 20. prosince 2007 Komise ptedlozila sdéleni Evropskému parlamentu a Radé
tykajici se zpravy o soucasné praxi pii poskytovani informaci o 1é¢ivych ptipravcich
pacientim’. Zprava dospéla k zavéru, e &lenské staty piijaly v otazce poskytovani
informaci rozdilnd pravidla a postupy, coz vede k situaci, kdy pacienti a Siroka
vefejnost nemaji rovny pfistup k informacim o 1éCivych pfipravcich. ZkuSenosti
ziskané pfi uplatinovani stavajiciho pravniho ramce rovnéz ukéazaly rozdily ve vykladu
pravidel Speleenstvi Unie tykajicich se reklamy a rozdily ve wvnitrostatnich
ptredpisech tykajicich se poskytovani informaci, coZ upozornilo na to, Ze je naléhavé
tieba presnéjSiho rozliSeni mezi reklamou a informacemi.

Cilem zavedeni nové hlavy VIIla do smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi tykajicim se humannich
1é¢ivych piipravki® je fesit tyto problémy pomoci fady ustanoveni, ktera maji zajistit

(= Y T N TS N

Ut vést. C,
Ut vést. C,
Ut vést. C,
Ut vést. C,
KOM(2007) 862.

Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 87.
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3)

“4)

)

(6)

dostupnost vysoce kvalitnich, objektivnich a spolehlivych nepropagacnich informaci
o humannich 1é¢ivych ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékatsky piedpis,
a zdiraznit prava a zajmy pacienti.

Rozdily v poskytovani informaci o humannich [éCivych pfipravcich nejsou
odivodnéné v pripadé 1éCivych pripravki registrovanych podle hlavy II nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se
stanovi postupy SpolecCenstvi pro registraci humdannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkll a dozor nad nimi akterym se zfizuje Evropska agentura pro 1écivé
pripravky’, u kterych se eelé-Speletenstvi celou Unii schvaluje tentyz souhrn Gidajt
o ptipravku a tatdz piibalova informace. Na tyto ptipravky by se proto méla vztahovat
hlava VIIIa smérnice 2001/83/ES.

Smérnice 2001/83/ES stanovi, Ze aZ na nékteré vyjimky sréité-druhy-informaet musi
byt informace pred rezSifenim jejich poskytnutim podrobeny kontrole ze strany

prlslusnych throstatmch organu clenskeho staitu. - To  sc tyka  informaci

ma—p%edeha—zet—&ebe—;en—z—ma—byt—leeeﬂ— V prlpade humannlch lecwych prlpravku
registrovanych podle hlavy II nafizeni (ES) ¢. 726/2004 by revaéz mclo byt

stanoveno, ze nékteré—druhy—informaei tyto informace podléhaji predbéznému
provéteni ze strany Evropské agentury pro 1éCivé piipravky (dale jen ,,agentura®),
amélo by se vyjasnit fungovani tohoto Kkontrolniho mechanismu v pripadé
informaci_poskytovanych prostirednictvim _internetovvch stranek registrovanych
v _Clenskych statech v souladu se smérnici 2001/83/ES.

Aby bylo zajisténo piiméfené¢ financovani téchto cCinnosti souvisejicich
s poskytovanim informaci, je tfeba stanovit, ze drzitelé rozhodnuti o registraci plati
agentufe poplatky.

Informace o lé¢ivych pripravcich jiz na arovni Evropské unie poskytuje nékolik

(1)

databazi a portala spravovanvch agenturou nebo Komisi a tvkajicich se mimo
jiné léCivych pripravka a Kklinickych zkouSek:; je to napi. Orphanet, portal
vénovany tématu vzicnych nemoci a souvisejicim lé¢ivym piipravkim®. Je
vhodné spojit tyto rizné zdroje informaci, a usnadnit tak veiejnosti pristup
k nim. Evropsky internetovv portal ziizeny narizenim (ES) ¢. 726/2004 ve znéni
nafizeni (EU) & 1235/2010° by mél byt jednotnym referenénim bodem pro
pristup k uvedenvm informacim.

Vzhledem Kk tomu, Ze predbéZzné provéreni informaci agenturou bude

®)

financovano z poplatka Zadateli, které maji bvt upraveny, je vhodné stanovit
odklad pouziti ustanoveni o predbézném ovéirovani informaci agenturou.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, konkrétn¢ stanoveni zvlastnich pravidel pro poskytovani
informaci o humannich 1é¢ivych piipravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky
predpis registrovanych podle natizeni (ES) ¢. 726/2004, nemuze byt uspokojive
dosazeno na urovni Clenskych statl a 1ze jej 1épe dosdhnout na Grovni Spele€enstvi

Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
KOM(2008) 679 v kone¢ném znéni.
Ut. vést. L 348, 31.12.2010, s. 1.
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Unie, mize Spelecenstvi Unie v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy pfijmout opatieni. V souladu se zasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném c¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné
k dosaZeni tohoto cile.

(9)  Natizeni (ES) ¢. 726/2004 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Clanek 1
Natizeni (ES) €. 726/2004 se méni takto:
1) Vkladaji se nové ¢lanky 20a, & 20b a 20¢, které znéji:
,.Clanek 20a

1.  Hlava VIIla smérnice 2001/83/ES se pouzije pro léCivé pripravky, které jsou
registrovany podle uvedené hlavy a podléhaji omezeni vydeje na Iékarsky predpis.

Clanek 20b

1. Odchylné od ¢l. 100g odst. 1 smérnice 2001/83/ES musi byt informace
seuviseietstecrvrmpiipravkem uvedené v clanku 100b pism—d) uvedené smérnice

tvkajici se humannich 1éCivych pripravka, jezZ bvly registrovany v souladu
s timto narizenim, pted rezsifentm poskytnutim provéreny ze strany agentury.

Timto ustanovenim neni dotéen ¢lanek 100j smérnice 2001/83/ES. ktery se tvka
sledovani poskytnutych informaci provadéného ¢lenskymi staty.

2. Pro ucely odstavce 1 ptedlozi drzitel rozhodnuti o registraci agentufe vzor
informaci, které hodla rezsi#t poskytnout.

3. Agentura miZze k predloZzenym informacim ¢i jejich Casti vznést namitky
z diivodl souvisejicich s nedodrzenim ustanoveni hlavy VIIla smérnice 2001/83/ES
do 60 dni od pfijeti ozndmeni. Nevznese-li agentura své namitky do 60 dni,
povazuji se informace za schvalené a mohou byt zveiejnény.

4. Pokud drzZitel rozhodnuti o registraci agenture opétovné predlozi vzor
informaci, které hodla poskytnout, po prijeti namitek agentury podle odstavce 3
a pokud agentura nevznese ve lhité 30 dni namitky, povazuji se revidované
informace za schvalené a mohou bvt zverejnény.

5. Agentura muzZe v pripadé potieby pri vvkonu dkolu stanovenvch v tomto
¢lanku spolupracovat s ¢lenskvmi staty.

6. Predkladani informaci agentufe v souladu s odstavci 1 az 4,2—a3 je
zpoplatnéno v souladu s natizenim (ES) ¢. 297/95.
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Clanek 20¢

1. Odchylné od ustanoveni ¢l. 100h odst. 3 smérnice 2001/83/ES agentura
odpovida za predbézné provéreni, v souladu s élankem 20b _tohoto naiizeni,
informaci tvkajicich se 1é¢ivvch piipravka registrovanvch podle tohoto naiizeni,
Kkteré jsou obsaZeny na internetovvch strankach registrovanvch u prisluSnych
vnitrostatnich organu ¢lenskych stati v souladu s ¢lankem 100h smérnice
2001/83/ES.

2. Pokud ma drzitel rozhodnuti o registraci v umyslu zahrnovat informace
o léCivém pripravku registrovaném v _souladu s timto nafizenim na
internetovych strankach registrovanych v souladu s ¢lankem 100h smérnice
2001/83/ES, predlozi za ucelem pouziti clanku 20b tohoto naiizeni informace
agentuie, dFive nez je poskvtne, a informuje o tom agenturu ¢lenského statu, ve
kterém internetové stranky jsou nebo maji bvt registrovany. Agentura
informuje doteny Clensky stat o vvsledku postupu podle ¢lanku 20b.

3. Odchylné od ¢l. 100h odst. 4 pism. ¢) smérnice 2001/83/ES, ma-li ¢lensky stat
duvody k pochybnostem o tom, zda informace schvilené v souladu s ¢lankem
20b_tohoto narizeni poskvtnuté na registrovanvch internetovvch strankach
splituji poZadavky hlavy VIIIa smérnice 2001/83/ES, informuje agenturu
o duvodu svych pochybnosti. Dotéeny Clensky stat a agentura se vynasnazi, aby
se_shodly na opatrenich, ktera je tifeba prijmout. Pokud do dvou mésicii
nedosahnou dohody, bude véc piredloZena Farmaceutickému vvboru ziizenému
rozhodnutim Rady 75/320/EHS(*). VeSkera nezbvtna opatieni smi byt prijata
teprve poté, co uvedeny vybor v dané zileZitosti vyda stanovisko. Clenské stity
a agentura musi stanovisko vvydané Farmaceutickym vvborem zohlednit a musi
vybor informovat o tom, jak jeho stanovisko zohlednily.

(*) UF. v&st L 147, 9.6.1975, s. 23.%

V ¢lanku 26 se dopliiuje novy odstavec 3, ktery zni:

3. Evropsky webovy portal pro 1éivé pripravky musi obsahovat nejméné
odkazy na:

a) databazi léCivvch pripravki uvedenou v ¢l. 57 odst. 1) pism.l) tohoto

narizeni;

b) databazi Eudravigilance uvedenou v ¢l. 24 odst. 1 a ¢l. 57 odst. 1 pism. d)
tohoto narizeni:

¢) databazi uvedenou v ¢l. 111 odst. 6 smérnice 2001/83/ES;

d) portal Orphanet vénovany tématu vzacnvch nemoci a souvisejicim 1é¢ivvm
pripravkiim;

e) portal o zdravi uvedeny v rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 1350/2007/ES(*).

(*) UF. vést L 301, 20.11.2007, s. 3.
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3)

V ¢l. 57 odst. 1 se pismeno 1) nahrazuje timto:

4)

S)

,»1) vytvoteni databaze 1éCivych ptipravkl piistupné Siroké veifejnosti a dostupné ve
vSech urednich jazycich Unie a zajisténi, ze bude aktualizovana a fizena nezavisle
na obchodnich zdjmech farmaceutickych spole€nosti speleénestech. Tato databaze
usnadni vyhledavani informaci jiz schvalenych pro ptibalové informace; obsahuje
oddil o 1écivych ptipravcich registrovanych pro 1écbu déti; informace poskytované
vetejnosti se formuluji vhodné a srozumitelné;™.

V €l. 57 odst. 1 se dopliiuje nové pismeno u), které zni:

»U) wydavani-stanovisekkpeoskytovani prezkoumani informaci urcéenych Siroké
vetejnosti o humannich 1é¢ivych piipraveich podléhajicich omezeni vydeje na
1ékatsky predpis.*

V €l. 57 odst. 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»2. Databaze stanovend v odst. 1 pism. 1) obsahuje souhrny udaji o ptipravku,
ptibalové informace pro pacienty nebo uzivatele a informace uvadéné v oznaceni na
obalu. Databaze bude vyvinuta postupné, pfiCemz se da prednost 1éCivym
ptipravkim registrovanym podle tohoto nafizeni a lé¢ivym piipravkim
registrovanym podle hlavy III kapitoly 4 smérnice 2001/83/ES a hlavy III kapitoly 4
smérnice 2001/82/ES. Databdze bude nasledné rozSifena tak, aby obsahovala
vSechny 1écivé piipravky uvedené na trh v EUnii. Databaze je aktivné
propagovana mezi evropskymi obéany.*

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Pouzije se od [OJ: insert date of entry into force], s vvjimkou ¢l. 1 odst. 1 a 4, které se

pouziji od |OJ: insert date of publication + 4 vears].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne .

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
9
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/PODNETU
1.1. Nazev navrhu/podnétu
1.2. Pfislusné oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB
1.3. Povaha navrhu/podnétu
1.4. Cile
1.5. Odavodnéni ndvrhu/podnétu
1.6. Doba trvani akce a finan¢ni dopad

1.7. Piedpokladany zptisob fizeni

2. SPRAVNI OPATRENT
2.1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav
2.2. Systém fizeni a kontroly

2.3. Opatieni k zamezeni podvodt a nesrovnalosti

3. ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové linie
3.2. Odhadovany dopad na vydaje
3.2.1. Odhadovany souhrnny dopad na vydaje
3.2.2. Odhadovany dopad na operacni prostredky
3.2.3. Odhadovany dopad na prostredky spravni povahy
3.2.4. Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem
3.2.5. Prispévky tretich stran

3.3. Odhadovany dopad na piijmy

CS 10

CS



CS

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Pozménény navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o zméné smérnice 2001/83/ES,
pokud jde o poskytovani informaci Siroké vefejnosti o humannich 1écCivych ptipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na Iékatsky piedpis.

Pozménény navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o zméné natizeni (ES) €. 726/2004,
pokud jde o poskytovani informaci Siroké vefejnosti o humannich 1éc¢ivych piipraveich
podléhajicich omezeni vydeje na 1ékatsky predpis.

Tento legislativni finan¢ni vykaz se tyka obou vyse uvedenych legislativnich navrhi.

Prislu$né oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB'"

Veftejné zdravi

Povaha navrhu/podnétu

x Navrh/podnét se tyka nové akce

[0 Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pipravné akei''
L1 Navrh/podnét se tyka prodlouZeni stavajici akce

L] Navrh/podnét se tyka akce pFesmérované na jinou akci

Cile

Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

Cilem navrhu je v ramci okruhu 1A, Konkurenceschopnost pro rlst a zaméstnanost, podpofit
vefejné zdravi v celé EU stanovenim harmonizovanych pravidel pro poskytovani informaci
o lé¢ivych ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje na Iékarsky predpis

‘ Podpora dosazeni vnitiniho trhu v odvétvi 1é¢ivych pripravki.

Specificke cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Specificky cil €.

Predbézna kontrola informaci o centralizovang registrovanych 1é¢ivych ptipravcich.

ABM: fizeni podle ¢innosti (Activity-Based Management) — ABB: sestavovani rozpoctu podle ¢innosti (Activity-
Based Budgeting).
Uvedené v ¢l. 49 odst. 6 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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Pfislu$né aktivity ABM/ABB

Vetejné zdravi

1.4.3.  Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét meél mit na prijemce / cilové skupiny.

Obecnym cilem navrhu je zlepSit ochranu zdravi obCant EU a zajistit fadné fungovani vnitiniho trhu
s humannimi lé¢ivymi pfipravky. S ohledem na to je konkrétni zaméteni navrhu nasledujici:

Stanovit jasny ramec pro poskytovani informaci Siroké vetejnosti o 1éCivych ptipravcich, jejichz vydej
je vazan na lékaisky ptedpis, ze strany drziteld rozhodnuti o jejich registraci v zajmu podpory
rozumného uzivani téchto 1éCivych pripravkl a soucasné zajistit, aby pravni ramec nadale zakazoval
pfimou reklamu na lé¢ivé ptipravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis.

Tohoto cile se dosahne:

- zajisténim poskytovani kvalitnich informaci diky jednotnému uplatiiovani jednoznaéné vymezenych
norem v celé EU;

- umoznénim, aby byly informace poskytovany zplsoby odpovidajicimi potfebam a schopnostem
riznych typt pacientt;

- tim, ze nebude nepatiicné omezena moznost drziteld rozhodnuti o registraci poskytovat
srozumitelnym zplisobem objektivni a nepropagacni informace o vyhodach a rizicich jejich 1é¢ivych
ptipravki;

- opatfenimi k monitorovani a prosazovani s cilem zajistit, aby poskytovatelé informaci dodrzovali
kritéria kvality, a soucasné¢ zamezenim zbyte¢né byrokracii.

1.4.4.  Ukazatele vysledkit a dopadii

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecriovani navrhu/podnétu sledovat.

Komise vytvotila mechanismy spoluprace s ¢lenskymi staty v oblasti monitorovani provadéni predpist
do vnitrostatniho prava a v tomto ohledu je ve farmaceutickém odvétvi hlavnim férem pro vyménu
informaci Farmaceuticky vybor Komise.

K provadéni by méla prispét EMA, ackoli védecké posouzeni informaci nebude nutné.
Nasledné hodnoceni operativnich cilli Ize provadét na zaklade téchto kritérii:

- rozsah dodrzovani pravidel,

- poskytovani informaci vyrobnim odvétvim,

- ukazatelé vyuzivani téchto informaci,

- povédomi pacientii o téchto informacich,
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- méfeni ucinkid informaci na chovani pacientt a na vysledky v oblasti zdravi.

1.5. Odivodnéni navrhu/podnétu

1.5.1.  Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Clanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Pacienti maji nyni silngj$i postaveni, jsou aktivnimi uzivateli zdravotni péce a stale vice vyhledavaji
informace o léCivych pfipravcich alécebnych postupech. Ackoli smérnice 2001/83/ES stanovi na
urovni EU harmonizovany ramec pro reklamu na 1é¢ivé pripravky, za jehoZ uplatiovani odpovidaji
Clenské staty, neobsahuje ani smérnice 2001/83/ES, ani natizeni (ES) ¢. 726/2004 podrobna ustanoveni
o informacich o 1é¢ivych piipravcich. Pravni ptedpisy EU proto ¢lenskym statiim nebrani v tom, aby
stanovily vlastni pfistupy.

Rozdilny vyklad pravidel EU a odlisna vnitrostatni pravidla a praxe tykajici se poskytovani informaci
brani pacientim v ptistupu k vysoce kvalitnim informacim a brani fungovani vnittniho trhu.

1.5.2.  Pridana hodnota ze zapojeni EU

Vzhledem ke stavajicim harmonizovanym pravnim piredpisim EU tykajicim se registrace 1é¢ivych
pripravkll adozoru nad nimi je nutné k poskytovani informaci pfijmout spolecny pfistup.
Harmonizované piedpisy by umoznily, aby ob¢ané ve vSech Clenskych statech méli ptistup ke stejnému
druhu informaci. Pokud tato zalezitost bude nadale ponechana na vnitrostatnich pravidlech, povede to
témef nevyhnutelné k pfijeti vnitrostatnich pravidel, jez budou v rozporu s podstatou stavajicich
pravnich ptedpisii v oblasti 1é¢ivych ptipravki.

Vnitrostatni pravidla a praxe tykajici se poskytovani informaci mohou vést k omezeni volného pohybu
zbozi v rozporu s ¢lankem 34 Smlouvy o fungovani EU, a mit tak nepfiznivy dopad na dokonceni
jednotného trhu s léivymi piipravky, o jehoz dosazeni harmonizovany pravni ramec pro 1écivé
ptipravky usiluje.

1.5.3.  Zavery vyvozené z podobnych zkusSenosti v minulosti

‘ nepouzije se

1.5.4.  Provazanost a mozna synergie s dalSimi relevantnimi nastroji

‘ nepouzije se

1.6. Doba trvani akce a finan¢ni dopad
O Casové omezeny navrh/podnét
— 0O Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— [ Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR

X Casové neomezeny navrh/podnét
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— Provadéni s obdobim rozbéhu od roku 2016 do roku 2021,
— poté plné fungovani.

1.7.  Piedpokliadany zpisob Fizeni'?
L1 PFimé centralizované ¥izeni Komisi

X Neprimé centralizované Fizeni ze strany nasledujicich subjektii povefenych tkoly plnéni
rozpoctu:

[0 vykonnych agentur

X subjekti ziizenych Spoledenstvimi'”: Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky

] vnitrostatnich vefejnopravnich subjektti / subjekti povéienych vykonem veiejné sluzby

— [ osob povéfenych provadénim zvlastnich opatfeni podle hlavy V Smlouvy o Evropské
unii a oznacenych v pfislusném zakladnim pravnim aktu ve smyslu ¢lanku 49 finan¢niho
nafizeni

[] Sdilené Fizeni s ¢lenskymi staty
O Decentralizované Fizeni s tietimi zemémi

[] Spole¢né Fizeni s mezinarodnimi organizacemi (upi‘esnéte)

Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky *.

Poznamky

Systém EU pro regulaci 1é¢ivych ptipravki funguje jako sit’ mezi Komisi, Evropskou agenturou pro
1&¢ivé pripravky (EMA) a ptisluSnymi vnitrostatnimi organy pro 1é¢ivé ptipravky. Odpovédnost je
Casto sdilena a ptesn¢ rozdélena v zavislosti na tom, zda je 1é¢ivy pfipravek registrovan centralizované
(s Komisi jako ptislusnym organem), nebo zda je registrovan vnitrostatné (prislusné organy zajistuji
Clenské staty).

Vzhledem ke stavajicim harmonizovanym pravnim piedpisim EU tykajicim se registrace 1éCivych
pfipravkll a dozoru nad nimi je nutné k poskytovani informaci pfijmout spolecny pfistup.
Harmonizované ptredpisy by umoznily, aby ob¢ané ve vSech ¢lenskych statech méli pristup ke stejnému
druhu informaci. Pokud tato zalezitost bude nadale ponechana na vnitrostatnich pravidlech, povede to
témét nevyhnutelné k pfijeti vnitrostatnich pravidel, jez budou v rozporu s podstatou stavajicich
pravnich ptedpist v oblasti 1é¢ivych ptipravka.

Vnitrostatni pravidla a praxe tykajici se poskytovani informaci mohou vést k omezeni volného pohybu
zbozi v rozporu s ¢lankem 34 Smlouvy o fungovani EU, a mit tak nepfiznivy dopad na dokonceni

12 Vysvétleni zptsobii fizeni spolu s odkazem na financni nafizeni jsou k dispozici na strankdch BudgWeb:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

13 Uvedené v ¢lanku 185 finan¢niho nafizeni.
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jednotného trhu s léivymi piipravky, o jehoz dosazeni harmonizovany pravni ramec pro lécivé
ptipravky usiluje.
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2. SPRAVNI OPATRENI

2.1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte cetnost a podminky.

Komise vytvotila mechanismy spoluprace s ¢lenskymi staty v oblasti monitorovani provadéni predpist
do vnitrostatniho prava a v tomto ohledu je ve farmaceutickém odvétvi hlavnim férem pro vyménu
informaci Farmaceuticky vybor Komise.

K provadéni by méla prispét EMA, ackoli védecké posouzeni informaci nebude nutné.
Nasledné hodnoceni operativnich cilti 1ze provadét na zakladé téchto kritérii:

- rozsah dodrzovani pravidel,

- poskytovani informaci vyrobnim odvétvim,

- ukazatelé vyuzivani téchto informaci,

- povédomi pacientii o téchto informacich,

- méfeni u¢inkl informaci na chovani pacientii a na vysledky v oblasti zdravi.

2.2 Systém Fizeni a kontroly

2.2.1.  Zjisténa rizika

Hlavnim rizikem je nespravné nebo netplné provedeni pravnich predpistt EU ¢lenskymi staty.

2.2.2.  Predpokladané metody kontroly

Komise zfidila Farmaceuticky vybor, ktery zprosttedkovava mezi ¢lenskymi staty a Komisi
vyménu informaci o stavu provadéni pravnich predpist EU.

2.3. Opati‘'eni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochrannd opatreni.

Evropska agentura pro lécivé piipravky ma k dispozici zvlastni mechanismy a postupy kontroly
rozpoctu. Spravni rada, ktera se sklada ze zastupct ¢lenskych stati,, Komise a Evropského parlamentu,
piijima rozpocet a vnitini finan¢ni piedpisy. Provadéni rozpoctu kazdorocné posuzuje Evropsky ucetni
dvr.

V otazkéch boje proti podvodiim, korupci a jakymkoli jinym protipravnim Cinnostem se na Evropskou
agenturu pro léCivé piipravky bez omezeni vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999 o vySetfovani provadéném Evropskym tifadem pro boj proti
podvodim (OLAF). Kromé toho bylo jiZz dne 1.cervna 1999 piijato rozhodnuti o spolupraci
s Evropskym ttadem pro boj proti podvodiim (EMEA/D/15007/99).
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Systém fizeni jakosti, ktery agentura pouZziva, podporuje prubéZzny prezkum. V rdmci tohoto postupu se
kazdy rok provadi nékolik internich auditt.
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3. ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. Okruhy viceletého finanéniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové linie
e Stavajici rozpoctové linie vydaji
V potadi okruhii viceletého finan¢niho ramce a rozpoctovych linii.
Okruh Rozpoctova linie VDyai?e Prispévek
viceletého
financniho | g RP/NRP zemi'? kandidatsk tretich :),Zsstmly Sll,l;nil';;;
ramee 1507 0 T ] o ESVO ych zemi'® zemi ﬁnanénﬂ?o nalﬁzeni
17.031001 - Evropska agentura pro
1A 1é¢ivé piipravky — dotace v ramci RP ANO NE NE NE
hlav 1 a2
17.031002 - Evropska agentura pro
1é¢ivé ptipravky — dotace v ramci RP ANO NE NE NE
hlavy 3
e Nové rozpoctové linie, jejichz vytvoreni se pozaduje
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych linii.
Okruh Rozpoctova linie VD},E;?G Prispévek
viceletého
finan¢niho | gjg1o RP/NRP zemi | kandidatsk | tretich (V)gsstmlysﬂ,‘;fl‘;ag)
ramee [Hlava......oooiriiiiiiiiiceeee ] ESVO ych zemi zemi ﬁnanénﬂfo natizeni
[XX.YY.YY.YY.] ANO/ | ANO/N | ANO/ ANONE
NE E NE

14
15
16

CS

RP =rozlisené prostiedky, NRP = nerozliSené prostiedky.

ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zemée a pripadné potencialni kandidatské zemé zapadniho Balkanu.

18
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3.2 Odhadovany dopad na vydaje

3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Okruh viceletého finanéniho ramce Cislo [.]
o Rok Rok Rok Rok ... zadat po&et let podle trvani
GR: <> 2016'7 | 2017 2018 2019 | finanniho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
* Operacni prostiedky
o o e s Zavazky 1)
Cislo rozpoctové linie — 17.031001
Platby @
M e g g Zavazky (12)
Cislo rozpoctové linie — 17.031002
Platby (2a)
Prostredky spravni povahy financované
z ramee na zvlastni programy'®
Cislo rozpo&tové linie )]
. =1+1
Zavazky 3 @
CELKEM prostiedky
pro GR <> 2t
Platby
+3
* Operacni prostiedky CELKEM Zéavazky ‘ “ ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘

17 Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét za¢ina provadét.

18 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé linie ,,BA®), neptimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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Platby

)

* Prostfedky spravni povahy financované z rdmce na zvlastni

(6

(referencni Castka)

programy CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky =4+6
v ramci OKRUHU <1A.>
viceletého finan¢niho ramce Platby =5+6
Ma-li navrh/podnét dopad na vice okruhii:
- . Zavazky 4
* Operacni prostiedky CELKEM
Platby ®)
* Prostiedky spravni povahy financované z rdmce na zvlastni ®
programy CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky =4+6
zOKRUHU 1 az 4
viceletého finan¢niho ramce Platby i 6

CS
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Okruh viceletého finanéniho ramce 5 Spravni vydaje
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok ... zadat pocet let podle trvani
2016 2017 2018 2019 finanéniho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
GR:<....... >
* Lidské zdroje
* Ostatni spravni vydaje
GR <....> CELKEM Prostredky
CELKEM prostiredky
(Zéavazky celkem
i Z OKRUI:H,J 5 i = platby celkem)
viceletého finan¢niho ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Rok
2016" Rok Rok Rok ... zadat poCet let podle trvani
2017 2018 2019 finanéniho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky
z OKRUHU 1 az 5
viceletého finan¢niho ramce Platby
1 Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zac¢ina provadet.
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3.2.2.

Odhadovany dopad na operacni prostiedky

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostiedkt

— x Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostfedkd, jak je vysvétleno déle:

Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Uved’te cile
a vystupy

Rok Rok Rok Rok ... zadat po&et let podle trvéani finanéniho dopadu (viz bod CELKEM
2016 2017 2018 2019 1.6)
VYSTUPY
PI'Loll’l’l = ea o= o= ea o= o=
émné R S R R g g 5 Celkovy | Nékl
Druh nékla £ Nakl S i Nik £ Nik £ Nik £ Nakl £ I Nikl £ | Nikl poéety © ady
e 20 : : 8 3 3 : i 3
vystupu dY na 3 ady 3 § lady 3 § lady 3 § lady 3 : ady 3 : ady 3 § ady — celke
vystu <) o ; o : o : o <) o : o m
p - - - - - ~ - :

SPECIFICKY CiL C. 17...

- Vystup

- Vystup

- Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 1

SPECIFICKY CIL C. 2...

- Vystup

Mezisoucet za specificky cil ¢. 2

20

CS

22

Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napf. pocet financovanych studentskych vymén, pocet vybudovanych kilometrt silnic atd.).
Popsany v ¢asti 1.4.2. ,,Specifické cile...“.

CS



NAKLADY CELKEM

Dopad na rozpocet EMA

Legislativni finan¢ni vykaz je navrzen na zaklad¢ skuteCnosti, ze legislativni navrh ptedpoklada, ze zvlastni informacni ¢innosti drzitelti rozhodnuti
o registraci v pfipad¢ centralizované registrovanych lécivych ptipravki podléhajicich omezeni vydeje na Iékaisky predpis budou podléhat poplatku,
jez bude vybirat Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMA).

Legislativni finanéni vykaz a vypocty prokazuji, ze ndklady souvisejici s ¢innostmi vyplyvajicimi z legislativniho navrhu budou pokryty
prostiednictvim poplatki. Na tomto zaklad¢ vypocet vede k zavéru, ze by navrhy o poskytovani informaci Siroké vetejnosti o 1éCivych piipraveich
podléhajicich omezeni vydeje na Iékatsky predpis nemély mit na rozpocet Unie zadny finan¢ni dopad.

Vroce 2011 ¢inil rozpocet agentury EMA 208,9 miliontt EUR. Ptispévek EU se zvy$il z 15,3 milioni EUR v roce 2000 na 38,4 milioni EUR
v roce 2011. Zbyvajici ¢ast navySovani rozpoctu byla v priibéhu casu pokryta poplatky, které EMA Uc¢tuje farmaceutickému odvétvi (v roce 2011
podle odhadll 85 % celkovych pfijmil, na zaklad¢ natizeni Rady (ES) ¢.297/95 ve znéni nafizeni Komise ¢. 312/2008 ze dne 3. dubna 2008).
Odhaduje se, Ze pfijmy z poplatkli v nasledujicich letech dale porostou. Je nutno podotknout, ze na zdkladé ptijmt z poplatkii vykazoval rozpocet
EMA v minulych letech pfebytek a byla vyuzita moznost jeho ptevedeni. V roce 2010 byl piebytek vyssi nez 10 miliontt EUR.

Legislativni navrh ptfedpokladd, ze EMA bude povéfena piedbéznou kontrolou urcitych informaci o centralizované registrovanych lé€ivych
piipravcich.

Zadost o predb&znou kontrolu je zpoplatnéna v souladu s nafizenim (ES) ¢&.297/95. Posuzovani piedlozenych informaci budou provadét pouze
zaméstnanci EMA. Vzhledem ke skuteCnosti, Ze ¢innosti EMA spocivaji pouze v pfedbézné kontrole informaci a Ze nésledné monitorovani budou
provadét Clenské staty, nebudou spravni postupy v ramci agentury zatézujici. AvSak vzhledem k tomu, ze nekteré informace EMA dosud v ramci
postupu rozhodnuti o registraci neposuzovala, napt. informace o systému likvidace a sbéru piipravku a také informace o cenach, coz spada do
vyluéné pravomoci ¢lenskych statti, bude tato predbézna kontrola vyzadovat koordinaci s ¢lenskymi staty a je tfeba zvazit dopad této prace.

Kromé toho mohou byt zadosti predkladany v jinych jazycich neZ v angli¢ting, ktera je obvyklym pracovnim jazykem agentury. Zadosti budou proto
muset byt bud’ prekladany, nebo budou muset byt zaméstnanci agentury schopni pracovat v n¢kolika jazycich EU.

Podle tdaji EMA jsou priimérné naklady na jednoho zaméstnance na plny uvazek ve tfidé AD pro EMA v Londyné (zacatek roku 2011) nasledujici:
Mzda 161 708 EUR ro¢né€ pro AD a 90 091 EUR ro¢né pro AST. Tyto udaje o ndkladech na zaméstnance byly pouzity v niZze uvedenych vypoctech.
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Poplatky étované ze strany EMA farmaceutickému pramyslu

Pokud jde o poplatky EMA, 1ze provést tyto odhady:

V soucasnosti existuje 566 centralizované registrovanych 1éCivych ptipravkii. Podle vyro¢ni zpravy EMA za rok 2009 doslo k 2 577 zménéam,
znichz 708 se tykalo klinickych zmén typu II, coz vyzadovalo podstatnou zménu v informacich o ptipravku. Tyto zmény plvodni registrace
povedou rovnéz k tomu, ze budou pfedbézné kontrolovany nové informace o 1é¢ivych ptipravcich. Lze odhadovat, Ze béhem prvniho roku pouziti
navrhovaného nafizeni bude agentute piedlozeno piiblizné 700 zadosti o predbéznou kontrolu informaci, jez maji byt poskytnuty Siroké vetejnosti.
V nasledujicich letech 1ze oekavat nartist poctu téchto zZadosti. Primérny odhadovany poplatek Gc¢tovany farmaceutickému odvétvi ¢ini 3 650 EUR.
Naklady EMA

Jak bylo vysvétleno vyse, 1ze odhadnout, Ze v prvnich letech (2016-2021) bude muset agentura zkontrolovat 700 zadosti tykajicich se poskytovani
informaci pacientim o centralizované registrovanych pfipravcich. Ocekava se, Ze jakmile se farmaceutické spolecnosti obezndmi s novym postupem
(od roku 2019), vzroste pocet zadosti na 800.

Lze predpokladat, ze celkové naklady EMA se skladaji z té€chto polozek:

1. Ro¢ni plat zaméstnanct, véetné teéchto ukolu:
— ovéfeni informaci podle dokumentace poskytnuté farmaceutickou spolecnosti a podle ostatnich védeckych informaci,
— kontakty s farmaceutickymi spole¢nostmi, jsou-li zapotiebi dalsi informace,

— kontakty s ¢lenskymi staty v zajmu zajisténi informaci, jez jsou v jejich pravomoci, a k zajisténi konzistence, zejména s ohledem na informace
o klinickych zkouskach,

— interni jednani,
— administrativni zpracovani zadosti (véetn¢ vypracovani zaveéru).

V souvislosti s konzultacemi odborné literatury ze strany EMA nevzniknou zadné dodatecné vydaje, jelikoz informace pro pacienty budou vychazet
z dokumentace, kterou farmaceutické spolecnosti predlozi spolecné se svou zadosti.
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2. Preklady: zadosti mohou byt piedkladany v jinych jazycich nez v anglicting, ktera je obvyklym pracovnim jazykem agentury. Proto bude muset
byt zadost pielozena do angli¢tiny, aby ji EMA mohla zkontrolovat, a poté bude muset byt posouzeni pielozeno zpét do jazyka zadatele.

3. IT: farmaceuticky prumysl bude poskytovat informace prostiednictvim kanalti odpovidajicich potfebam a schopnostem riznych typt pacient. To
bude zahrnovat video, audio a pisemné materialy. Za ucelem prezkumu, sledovani a ukladani téchto riiznych komunikacnich médii bude muset EMA
zavést vhodnou infrastrukturu s vhodnym IT softwarem. EMA ptedpoklada, ze vyvoj nastroje IT bude trvat vice nez 12 mésict za celkové naklady
ve vysi 1,5 milionu EUR. Udrzba néstroje IT by si vyzadala naklady ve vysi 225 000 EUR pro prvni rok fungovéani (n+1) a 300 000 EUR ro¢né
v nasledujicich letech.

Celkovy dopad legislativniho navrhu na rozpocet EMA je uveden v tabulce nize.

Tabulka: dopad na rozpo&et EMA — plan pracovnich mist*

Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 Rok 2019 Rok 2020 | Rok 2021

Pracovnici na plny tvazek pro
hlavni ¢innost + naklady na fizeni
(10 % hlavni ¢innosti)

AD - 161 708 EUR/rok 4,4 4.4 4.4 5,5 5,5 5,5
AST -90 091 EUR/rok 1,1 1,1 1,1 1,1 2,2 2,2
Smluvni zaméstnanec 0 0 0 0 0 0
Vyslany narodni odbornik 0 0 0 0 0 0
Zaméstnanci CELKEM 5,5 5,5 5,5 6,6 6,6 6,6

Tabulka: dopad na rozpo¢et EMA — vykaz ptijmi a vydaji (v EUR)

2 Ptedpoklad: pocet zZadosti se zvysi a nedojde k zadnému dopadu na naklady EMA.
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Celkové ro¢ni naklady na 810 615 810 615 810 615 988494 | 1 087 594 1 087 594
zameéstnance (= ro¢ni plat)

Néklady na  preklady do 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
anglictiny™

Néklady na pteklady zpét do 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
jazyka podani®

Naklady na IT (vyvoj) 1125000 375 000

Néklady na IT (idrzba) 225000 300 000 300 000 300 000 300 000
Celkové naklady** 3073815 | 2548815 2248 815 | 2589294 | 2 688 394 2 688 394
Piijmy z poplatki® 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920000 2920 000
Ziistatek -518 815 6 185 306 185 330 706 231 606 231 606

Tabulka ukazuje, Ze rozpocet EMA by mohl mit v prvnim roce (2016) zaporny zustatek. Tento schodek by se vyrovnal jinymi pfijmy rozpoctu EMA.

23
24

Sedm stran.

Meéla by se zohlednit mira inflace ve vvsi 2 %.

25
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Poplatek pro farmaceutickou spole¢nost bude ¢init 3 650 EUR.
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Vypocet provedeny ve vySe uvedené tabulce je zalozen na modelu, kdy pracovnim jazykem EMA je anglictina, a proto se zadosti podané zadatelem
prekladaji do anglictiny a vysledek piredbézné kontroly EMA se pieklada zpét do plivodniho jazyka, diive nez je pfedan zadateli. V praxi se vSak
muze ukazat, Ze by se melo v zdjmu vétsi efektivity pracovat ptimo v jazycich zadosti s vyuzitim vnitinim zdrojl pro piedbéznou kontrolu informaci,
a tedy bez vyuziti prekladatelské sluzby. Pfidéleni zaméstnanci by muselo byt upraveno na celkem 15 AD, pfi¢emz naklady na pieklady by se
odpovidajicim zplisobem snizily .
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3.2.3.  Odhadovany dopad na prostredky spravni povahy

3.2.3.1. Shrnuti

— Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti spravnich prostredkt

— [0 Navrh/podnét vyzaduje vyuziti spravnich prostiedki, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Rok
N 26

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

... zadat pocet let podle trvani
finanéniho dopadu (viz bod 1.6)

CELKE

OKRUH 5
viceletého
finanéniho ramce

Lidské zdroje

Ostatni spravni
vydaje

Mezisoudet za
OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

Mimo OKRUH 5%
viceletého finan¢niho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni vydaje
spravni povahy

Mezisoucet
mimo OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

CELKEM

26
27

Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacind provadét.
Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU

(byvalé linie ,,BA*), nepfimy vyzkum, piimy vyzkum.
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3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroji

— 0O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroji

— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v celych cislech (nebo zaokrouhlete nejvyse na 1 desetinné misto)

Rok
N

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

... zadat pocet let podle
trvani finan¢niho dopadu
(viz bod 1.6)

* Pracovni mista podle plianu pracovnich mist (mi

sta ufedniki a do¢asnych zaméstnanci)

XX 01 01 01 (v ustiedi a v zastoupenich Komise)

XX 01 01 02 (pti delegacich)

XX 01 0501 (v nepfimém vyzkumu)

10 01 05 01 (v pfimém vyzkumu)

¢ Externi zaméstnanci (v piepo¢tu na plné pracovni uvazky

: FTE)®

XX 010201 (SZ, ZAP, VNO z celkového
ramce)

XX 010202 (SZ, ZAP, MOD, MZ a VNO pii
delegacich)

» - v Gstiedi™
XX 01 04 yy

- pti delegacich

XX 01 0502 (SZ, ZAP, VNO v neptimém
vyzkumu)

10 01 05 02 (SZ, ZAP, VNO v pifimém
vyzkumu)

Jiné rozpoctové linie (upiesnéte)

CELKEM

XX je oblast politiky nebo dotéend hlava rozpoctu.

Potfeby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdroji GR, které jsou jiz vy&lenény na
tfizeni akce a/nebo byly vniting preobsazeny v ramci GR, a ptipadné doplnény z dodatecného
prid€lu, ktery lze tidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na

rozpotova omezenti.

Popis ukoli:

Ufednici a doCasni zaméstnanci

Externi zaméstnanci

28
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rybarsky fond.

CS
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SZ = smluvni zaméstnanec; ZAP = zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci;
MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik.

Dil¢i strop na externi pracovniky z operacnich prostredki (byvalé linie ,,BA®).

V podstaté na strukturalni fondy, Evropsky zeméd¢€lsky fond pro rozvoj venkova (EZFRV) a Evropsky
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3.2.4.  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

— X Navrh/podnét je v souladu s viceletym finanénim ramcem, ktery bude zahajen v roce
2014.

— [ Navrh/podnét si vyzada upravu prislusného okruhu viceletého finanéniho ramce.

‘ Upfesnéte pozadovanou upravu, prislusné rozpoctové linie a odpovidajici ¢astky.

— O Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého finan¢niho

ramee’".

‘ Upftesnéte potrebu, piislusné okruhy a rozpoctové linie a odpovidajici castky.

3.2.5.  Prispévky tretich stran
— Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tfetich stran.

— Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nasledujiciho odhadu:

prostfedky v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok ... zadat pocet let podle trvani

N N+ N+2 N+3 | finanéniho dopadu (vizbod 1.6) | CCIKem

Upfiesnéte
spolufinancujici subjekt

Spolufinancované
prostiedky CELKEM

3 Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy

— X Navrh/podnét nema zadny finan¢ni dopad na pfijmy.

— O Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

1.6)

O dopad na vlastni zdroje
O dopad na rtizné ptijmy
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Dopad navrhu/podnétu®
Prostiedky
pouzitelné v
Pfijmova rozpo¢tova linie: | probihajicim
rozpoctovém .. vlozit tolik sloupci, kolik je tfeb
obdobi Rok Rok Rok Rok podlz t(:/lénio f;nasnglli?lfcl)l ’do;z;dlﬁvgz baod
N N+1 N+2 N+3

Clanek ...

U tcelové vazanych riznych piijmu upiesnéte dotené vydajové rozpoctové linie.

Upftesnéte zptisob vypoctu dopadu na piijmy.

32
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Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tieba uvést Cisté Castky, tj. hrubé castky po odecteni
25% nakladl na vybér.
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