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STANOWISKO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 12 grudnia 2023 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/... w
sprawie oplat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow,
zmieniajace rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 i (UE)
2022/123 oraz uchylajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 658/2014 i rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegélnosci jego art. 114

1art. 168 ust. 4 lit. b) 1 ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza?,

! Dz.U. C 140 2 21.4.2023, s. 85.
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 12 grudnia 2023 r.

-1-



a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(M

2

)

Europejska Agencja Lekow (zwana dalej ,,Agencja”) odgrywa kluczowa role

w zapewnianiu, by do obrotu w Unii wprowadzano wylacznie bezpieczne i skuteczne
produkty lecznicze wysokiej jako$ci, a tym samym przyczynia si¢ do sprawnego
funkcjonowania rynku wewnetrznego 1 zapewniania wysokich norm jakosci

i bezpieczenstwa w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
weterynaryjnych produktow leczniczych, a takze do wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat. Nalezy zatem zapewni¢ odpowiednie
finansowanie w celu zapewnienia trwato$ci dziatalnosci Agencji. W tym celu
konieczne jest zatem zapewnienie Agencji wystarczajacych srodkow, w
szczegllnos$ci z optat, na przycigganie i zatrzymywanie wiedzy fachowej potrzebnej
do wypelniania przez Agencje jej zadan oraz na finansowanie jej dziatalnosci oraz
na wynagradzanie w zrownowazony sposob podstawowego wktadu wtasciwych

organow panstw czltonkowskich w oceny naukowe przeprowadzane przez Agencje.

Ogolnym celem niniejszego rozporzadzenia jest przyczynienie si¢ do zapewnienia
solidnej podstawy finansowej dla dzialalnosci Agencji, przyczyniajqc si¢ tym samym
do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzqt. W niniejszym rozporzgdzeniu naleZy ustanowié oparte na kosztach optaty
1 naleznosci pobierane przez Agencje, a takze oparte na kosztach wynagrodzenie dla
wlasciwych organow panstw cztonkowskich za ustugi $wiadczone przez nie do
celow realizacji okreslonych prawem zadan Agencji. NaleZy ustanowié jednolitg
unijng kwote wynagrodzenia dla rodzaju oplaty, w stosownym przypadku,
niezaleinie od tego, 7 ktorego panstwa czltonkowskiego pochodzi wlasciwy organ.
W przypadku optat opartych na kosztach nalezy uwzgledni¢ szacunkowe koszty
dziatalnosci Agencji oraz koszty wktadéw wiasciwych organdw panstw
cztonkowskich w jej prace. Ponadto celem niniejszego rozporzadzenia jest
ustanowienie jednolitych ram usprawnionego systemu oplat na potrzeby Agencji
oraz wprowadzenie elastyczno$ci regulacyjnej na potrzeby dostosowywania si¢ do

tego systemu optat w przysztosci.

W niniejszym rozporzgdzeniu powinno si¢ uregulowacd opltaty i naleinosci
pobierane przez Agencje, natomiast panstwa czlonkowskie zachowujq kompetencje

w zakresie oplat pobieranych przez wlasciwe organy. Od wnioskodawcow



“4)

i posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie nalezy jednak dwukrotnie

pobieraé oplaty za t¢ samq czynnosé.

Optlaty wnoszone na rzecz Agencji powinny by¢ proporcjonalne do pracy wykonanej
w zwigzku z uzyskaniem i utrzymaniem unijnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Podstawg optat powinna stanowi¢ przejrzysta ocena szacunkow i1 prognoz
Agencji dotyczacych naktadu pracy i powigzanych kosztow tej pracy, jak rowniez
ocena kosztow ustug swiadczonych na rzecz Agencji przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich odpowiedzialne za regulacj¢ produktow leczniczych, ktore to organy
pehia role sprawozdawcow oraz, w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcow
wyznaczonych przez komitety naukowe Agencji. Oplaty, nalenosci i struktura
oplat powinny uwzgledniaé obiektywne informacje dotyczqce kosztow lub zmian

ram regulacyjnych.



)

(6)

Zgodnie z art. 67 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady? na przychody Agencji sktadajg sie: wktad Unii, wktad panstw trzecich
uczestniczacych w pracach Agencji, z ktorymi Unia zawarta umowy
miedzynarodowe w tym celu, oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa tytulem
uzyskania i utrzymania unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz za ustugi
swiadczone przez grupe koordynacyjng w zakresie wypetiania jej zadan zgodnie
z art. 107¢c, 107e, 107g, 107k 1 107q dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady?, oplaty za inne ustugi $wiadczone przez Agencje oraz
finansowanie unijne w formie dotacji na udziat w projektach badawczych lub
wspierajacych zgodnie z zasadami finansowymi Agencji oraz z przepisami

ustanawiajacymi stosowne instrumenty wspierajace polityke Unii.

W nastepstwie pandemii COVID-19 i zwigkszenia liczby inicjatyw w dziedzinie
zdrowia na poziomie Unii Agencja boryka si¢ ze stale rosngcym obcigieniem

pracg, co moze wigzac sie 7 dodatkowymi potrzebami budietowymi pod wzgledem

personelu i zasobow finansowych. Dodatkowe obcigZenie pracg powinno wigzaé sie

z odpowiednim finansowaniem zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 726/2004 w
celu zapewnienia miedzy innymi, by Agencja mogla wypelniac swoje obowiqzki

i zobowigzania w zakresie przejrzystosci.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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Chociaz wigkszos¢ srodkow finansowych Agencji pochodzi 7 oplat, Agencja jest
organem publicznym. Ochrona jej integralnosci i niezaleinosci jest niezwykle

wazna, aby podtrzymaé zaufanie publiczne do unijnych ram regulacyjnych.

Oplaty uiszczane na rzecz Agencji odzwierciedlajg ztoZonosé¢ przeprowadzanych
przez nig ocen, ktore sq niezbedne do uzyskania i utrzymania unijnych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu. Stosownym jest uznanie wktadow wtasciwych organow
panstw cztonkowskich oraz ponoszonych przez nie wydatkow. W szczegolnosci
stosownym jest dostrzeZenie synergii osigganej dzi¢ki wielonarodowym zespotom
oceniajgcym i wsparcie wspolnych wysitkow tych zespolow. Komisja i Agencja
monitorujg zatem rozwdj sytuacji i okreslajq, jakie zmiany naleZy wprowadzié

w strukturze wynagrodzenia dla panstw czlonkowskich.



)

Optaty 1 naleznos$ci powinny pokrywac koszty ustug statutowych i dziatalnosci
Agencji, ktore nie zostaty jeszcze pokryte przez wktady na rzecz jej przychodoéw

z innych Zrddet. Przy ustalaniu oplat i naleznosci nalezy uwzgledni¢ wszystkie
odpowiednie przepisy Unii regulujace dziatalnos¢ Agencji i optaty na jej rzecz,

w tym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 141/2000%, (WE)
nr 726/2004, (WE) nr 1901/2006°, (WE) nr 1394/20077, (WE) nr 470/20098, (UE)
2017/745°% (UE) 2017/746'°, (UE) 2019/6'' i (UE) 2022/123", dyrektywe
2001/83/WE, oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2141/9613, (WE) nr 2049/20054,

Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1).
Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE 1 rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1).
Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej

1 zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L
324 710.12.2007, s. 121).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja
2009 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow
pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz
zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U.L 1172 5.5.2017, s. 1).
Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 7 dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 7 5.5.2017, s. 176).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia

2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe
2001/82/WE (Dz.U.L 4 2 7.1.2019, s. 43).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia
2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowos$ci
na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do
produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych (Dz.U. L 20z 31.1.2022, s. 1).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2141/96 z dnia 7 listopada 1996 r. dotyczace
rozpatrywania wniosku o przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktow leczniczych wchodzacych w zakres rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93
(Dz.U. L 286z 8.11.1996, s. 6).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r. ustanawiajace,
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i1 Rady,
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(WE) nr 1234/2008'3, i (UE) 2018/7821 oraz rozporzadzenie wykonawcze Komisji
(UE) 2021/128117.

zasady dotyczace wnoszenia optat na rzecz Europejskiej Agencji Lekow i1 pozyskiwania
od niej pomocy administracyjnej przez mikroprzedsi¢gbiorstwa oraz mate i §rednie
przedsiebiorstwa (Dz.U. L 329 z 16.12.2005, s. 4).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L
3342 12.12.2008, s. 7).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782 z dnia 29 maja 2018 r. ustanawiajace
metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz zalecen zwiazanych z zarzadzaniem
ryzykiem, o ktorych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009 (Dz.U. L 132
z30.5.2018, 5. 5).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1281 z dnia 2 sierpnia 2021 r.
ustanawiajgce zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 w odniesieniu do dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz formatu, tresci i streszczenia petnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacego weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz.U. L 279 z 3.8.2021, s. 15).
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Zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 do kazdego wniosku

0 pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania
u ludzi nalezy dotaczy¢ optate dla Agencji za rozpatrzenie tego wniosku. Zgodnie z
art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w procedurze scentralizowanej dotyczacej weterynaryjnego produktu

leczniczego nalezy dotaczy¢ optate dla Agencji za rozpatrzenie wniosku.



(an

Zgodnie ze wspolnym o$§wiadczeniem Parlamentu Europejskiego, Rady UE

1 Komisji w sprawie zdecentralizowanych agencji z dnia 19 lipca 2012 r.

w przypadku organow, na ktorych dochody sktadaja si¢ optaty uzupetniajace wktad
Unii, optaty nalezy ustali¢ na takim poziomie, aby unikna¢ deficytu lub akumulacji
znacznych nadwyzek, oraz poddac przegladowi, w przypadku gdy powyzszy
warunek nie jest spelniony. Nalezy zatem wprowadzi¢ przejrzysty system
monitorowania kosztow. Celem takiego systemu monitorowania powinno by¢
wykrywanie istotnych zmian kosztow Agencji, ktore— uwzgledniajac wktad Unii

1 inne dochody niepochodzace z optat — moglyby wymaga¢ zmiany optat, naleznosci
lub wynagrodzenia ustanowionych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Przedmiotowy system monitorowania powinien rowniez umozliwia¢ wykrywanie —
na podstawie obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania informacji — istotnych
zmian kosztow wynagrodzenia za ustugi §wiadczone na rzecz Agencji przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich, ktore petnig role sprawozdawcow oraz,

w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcow, 1 przez ekspertéw zatrudnionych
przez Agencj¢ na potrzeby realizacji prac paneli ekspertow w dziedzinie wyrobdéw
medycznych. Informacje o kosztach ustug, za ktore Agencja wyptaca
wynagrodzenie, powinny podlega¢ kontroli zgodnie z art. 257 rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046'3.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18
lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu
ogolnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013,
(UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE)
nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzje nr 541/2014/UE, a takze uchylajace
rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).
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W przypadku wnioskodawcow 1 posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oplaty nalezy pobiera¢ na sprawiedliwych zasadach, przy czym naliczona optata ma
by¢ proporcjonalna do naktadu pracy zwigzanej z oceng. W zwigzku z tym do celow
pobierania niektérych optat po wydaniu pozwolenia, w przypadku gdy produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu przez panstwa cztonkowskie, sg objete oceng
przeprowadzang przez Agencje, nalezy ustanowi¢ jednostke podlegajaca optacie, nie
tylko niezaleznie od procedury, w ramach ktorej dopuszczono do obrotu dany
produkt leczniczy, a mianowicie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
rozporzadzenia (UE) 2019/6 lub dyrektywy 2001/83/WE, ale rowniez od sposobu
nadawania numerdw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez panstwa
cztonkowskie lub Komisj¢. Na potrzeby ustanowienia jednostki podlegajacej optacie
nie powinno sie jednak bra¢ pod uwage produktow leczniczych stosowanych

u ludzi, ktore zostaly dopuszczone do obrotu na podstawie art. 126a dyrektywy
2001/83/WE. W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi cele
polegajace na zapewnieniu sprawiedliwos$ci 1 proporcjonalnosci nalezy osiagnac¢

w drodze ustalenia jednostki podlegajacej optacie na podstawie substancji czynnych
1 postaci farmaceutycznej produktéw leczniczych podlegajacych obowigzkowi
rejestracji w bazie danych, o ktorej mowa w art. 57 ust. 1 akapit drugi lit. 1)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, w oparciu o informacje zawarte w wykazie
wszystkich produktow leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu
w Unii, o ktorym mowa w art. 57 ust. 2 akapit drugi tego rozporzadzenia. Przy
ustalaniu jednostki podlegajacej optacie w odniesieniu do homeopatycznych
produktéw leczniczych lub ziotowych produktéw leczniczych nie nalezy bra¢ pod

uwage substancji czynnych.
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W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych te same cele polegajace na
zapewnieniu sprawiedliwosci 1 proporcjonalnosci nalezy osiagna¢ w drodze ustalenia
jednostki podlegajacej optacie na podstawie informacji zawartych w unijnej bazie
danych produktoéw, o ktorej mowa w art. 55 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
takich jak informacje dotyczace substancji czynnych, postaci farmaceutyczne;j

1 mocy weterynaryjnych produktow leczniczych, uwzglednionych w identyfikatorze
produktu, o ktérym mowa w ramach nr ref. pola danych 3.2 w zataczniku III do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/16'%, jak rowniez w statym
identyfikatorze, do ktorego odnosi si¢ nr ref. pola danych 3.1 w zatgczniku 111 do

tego rozporzadzenia wykonawczego.

Aby uwzgledni¢ wszystkie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych przyznane posiadaczom takiego pozwolenia, w liczbie jednostek
podlegajacych optacie odpowiadajacej tym pozwoleniom nalezy uwzglednié liczbe
panstw cztonkowskich, w ktorych kazde pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest

wazne.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/16 z dnia 8 stycznia 2021 r.
ustanawiajgce niezbedne $rodki i ustalenia praktyczne w zakresie unijnej bazy danych
dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych (unijnej bazy danych produktow)
(Dz.U.L7z11.1.2021,s. 1).
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(15) Aby uwzgledni¢ réznorodno$¢ zadan statutowych Agencji i sprawozdawcow oraz,
w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcow, w przypadku kosztow
zwigzanych z oceng produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych optaty nalezy pobiera¢ za procedurg. W przypadku kosztow
ponoszonych przez Agencje w zwigzku z innymi biezagcymi dziataniami
prowadzonymi w ramach jej mandatu, ktére przynosza ogolng korzy$¢ posiadaczom
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oplaty nalezy pobiera¢ w ujgciu rocznym.
Dla uproszczenia w optacie rocznej na podstawie sredniej szacunkowej nalezy
uwzglednia¢ takze I koszty zwigzane z niewielkimi zmianami typu

11 odnowieniami.
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Agencja powinna pobiera¢ optate roczng w przypadku produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedura scentralizowang okreslong

w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 lub procedurg scentralizowang okreslong

w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 w celu pokrycia kosztow zwigzanych z czynno$ciami
dotyczacymi ogolnego nadzoru nad tymi produktami leczniczymi i ich utrzymaniem
po wydaniu pozwolenia. Czynnosci te obejmuja rejestrowanie rzeczywistego
wprowadzenia do obrotu produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie

z procedurami unijnymi, prowadzenie dokumentacji dotyczacej pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz prowadzenie wielu réznych baz danych utrzymywanych
przez Agencje, niewielkie zmiany typu I i odnowienia oraz czynnos$ci
przyczyniajace si¢ do statego monitorowania stosunku korzysci do ryzyka w
przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu. Te czynnosci obejmuja
rowniez dostep do ogdlnounijnych danych dotyczacych zdrowia i ich analiz¢ w celu
wspierania lepszego podejmowania decyzji w catym cyklu zycia produktow
leczniczych za pomoca waznych 1 wiarygodnych dowodéw zebranych w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej. Przychody z tej optaty rocznej nalezy
wykorzystywac¢ do finansowania rocznego wynagrodzenia za ustugi sprawozdawcoéw
1 wspotsprawozdawcodw z wlasciwych organow panstw cztonkowskich za ich

odpowiedni wktad w czynnos$ci Agencji dotyczace nadzoru 1 utrzymania.
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(17)

(18)

Agencja powinna pobiera¢ optate roczng za nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w przypadku produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE oraz w przypadku weterynaryjnych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu przez panstwa cztonkowskie zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2019/6, przeznaczong w szczeg6lnosci na czynnosci
dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dokonywane przez Agencje,
ktére przynosza ogolne korzysci posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Czynno$ci te dotyczg technologii informacyjnej, w szczegdlnosci
prowadzenia bazy danych Eudravigilance, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, unijnej bazy danych produktow, o ktorej mowa
w art. 55 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6, oraz unijnej bazy danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérej mowa w art. 74 ust. 1 tego
rozporzadzenia, monitorowania wybranej literatury medycznej oraz terminowego
dostepu do ogdlnounijnych danych dotyczacych zdrowia i ich analizy w
odpowiednim terminie w celu wspierania lepszego podejmowania decyzji w catym
cyklu zycia produktow leczniczych za pomocg waznych i wiarygodnych dowodow

zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki kliniczne;.

Agencja powinna pobiera¢ oplaty, w przypadku gdy odpowiadajg one ustugom

o charakterze naukowym §wiadczonym przez Agencj¢ w ramach jej mandatu, ktore
przyczyniaja si¢ do oceny dotyczacej produktow leczniczych i utrzymania
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, w tym do stalego monitorowania
stosunku korzysci do ryzyka. Oplaty za kontrole lub inspekcje powinny byé
ustalane osobno dla odrebnych kontroli lub inspekcji. Za kaidg odrebng inspekcje
naliczana jest osobna oplata. Agencja powinna pobiera¢ naleznosci za czynnosci

i ustugi o charakterze administracyjnym, takie jak wydawanie $wiadectw, w
przypadku ktérych niniejsze rozporzadzenie ani inne akty prawne Unii nie

przewiduja oplaty.
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(19) W przypadku zniesienia oplaty w calo$ci, w niniejszym rozporzadzeniu nadal
powinna by¢ okres§lona teoretyczna petna kwota tej oplaty ze wzgledu na

przejrzystos¢ 1 zwrot kosztow.

(20) Zgodnie z polityka Unii nalezy przewidzie¢ obnizki optat w celu wsparcia
okreslonych sektoréow i wnioskodawcow lub posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, takich jak mikroprzedsi¢ebiorstwa oraz mate i §rednie przedsiebiorstwa
(MSP). Oprécz podmiotéw komercyjnych wazing role w rozwoju produktéw
leczniczych mogq odgrywaé organizacje nienastawione na zysk oraz sektor
akademicki. Oplaty moggq jednak stanowié istotngq przeszkode dla podmiotow
nieprowadzgcych dzialalnosci gospodarczej. Z tego powodu rowniez te podmioty
powinny korzystaé 7 obnizek oplat, pod warunkiem Ze nie sq one wlasnosciq ani
pod kontrolg przedsiebiorstwa komercyjnego i nie zawarly 7 Zadnym
przedsigbiorstwem komercyjnym umowy dotyczgcej sponsorowania lub udziatu
w rozwoju produktu leczniczego przyznajqcej temu przedsiebiorstwu
komercyjnemu jakiekolwiek prawa do koncowego produktu leczniczego. NaleZy
rownie? przewidzie¢ obnizki optat w odpowiedzi na szczego6lne okolicznosci, takie
jak w przypadku produktéw leczniczych istotnych z punktu widzenia uznanych
priorytetow w zakresie zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub
weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych na ograniczony rynek,

dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2019/6.
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€2y

(22)

Rynek weterynaryjnych produktéw leczniczych jest mniejszy i bardziej
rozdrobniony niz rynek produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Nalezy zatem
przewidzie¢ obnizenie optaty rocznej i niektorych szczegdlnych optat dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych. Nalezy rowniez uwazinie monitorowaé
powigzane koszty ponoszone przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich

i Agencje, aby wspierad realizacje celow rozporzgdzenia (UE) 2019/6. W zwiqzku
z tym korekta o wskaznik inflacji stosowana do kwot w zalgczniku II uwzglednia
jedynie 50 procent rocznych stop inflacji w latach kalendarzowych 2021 i 2022
oraz prognozy inflacji na 2023 r.

Zarzad Agencji powinien by¢ upowazniony do przyznania dalszych obnizek optat
lub naleznosci z naleZycie uzasadnionych przyczyn zwigzanych z ochrong zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat lub z uzasadnionych przyczyn dotyczgcych
wspierania okreslonych rodzajow produktow lub wnioskodawcow. Przyznanie
dalszych obnizek optat powinno by¢ poprzedzone pozytywna opinig Komisji, aby
zapewniona zostala zgodno$¢ z prawem Unii 1 jej ogdlng polityka. Ponadto

w nalezycie uzasadnionych wyjatkowych przypadkach, z nadrzgdnych przyczyn
zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem zwierzat, dyrektor zarzadzajacy
Agencji powinien mie¢ rowniez mozliwo$¢ obnizenia niektorych rodzajow optat na

podstawie analizy szczegdlnych okoliczno$ci danego przypadku.

- 16 -



(23)

Uznaje sig, Ze lepszy dostep do informacji przyczynia si¢ do uswiadamiania
obywateli, daje im moZliwosé wyraZenia swoich spostrzeien i pozwala organom
nalegycie te spostrzeienia uwzglednié. Ogol spoleczenstwa powinien zatem mieé
dostep do informacji na temat przyznawania przez Agencje obnizek lub zniesienia
oplat i naleznosci oraz na temat kwot wynagrodzenia wyplacanego wlasciwym
organom panstw czltonkowskich w podziale na panstwa czlonkowskie i czynnosci.
Informacje te nie powinny jednak zawieraé poufnych informacji handlowych. W
stosownych przypadkach Agencja powinna zatem uprzednio usungé takie
informacje. Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1049/2001?° zapewnia moZliwie najwieksze prawo publicznego dostepu do
dokumentow oraz ustanawia ogdlne zasady i ograniczenia 7 nim zwigzane.
Niezaleinie od tego, w niektorych przypadkach naleiy chronié interesy publiczne i
prywatne, jak dane osobowe i poufne informacje handlowe, zgodnie 7 wyjqgtkami

okreslonymi w rozporzqdzeniu (WE) nr 1049/2001.

20

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentow Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).
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(24)

W celu zapewnienia elastycznosci, w szczeg6lnosci w celu dostosowania do rozwoju
nauki oraz reagowania na nieprzewidziane okolicznosci i potrzeby medyczne,
zarzad Agencji powinien mie¢ mozliwos¢ dokonania ustalen dotyczacych organizacji
pracy w celu ulatwienia stosowania niniejszego rozporzadzenia na podstawie
odpowiednio uzasadnionego wniosku dyrektora zarzadzajacego. W szczegdlnosci
zarzad Agencji powinien mie¢ mozliwos¢ okreslenia, po pierwsze, dat wezwania do
zaptaty oraz termindw ptatnosci, metod ptatnosci, harmonogramow, szczegotowych
klasyfikacji, wykazéw dodatkowych obnizek optat, I szczegotowych kwot

w granicach ustalonego przedziatu; po drugie,wystarczajqco elastycznego wspolnego
formatu, w jakim wtasciwe organy panstw cztonkowskich lub eksperci zatrudnieni
na potrzeby prac paneli ekspertow ds. wyrobow medycznych majg przekazywaé
Agencji informacje finansowe; oraz, po trzecie, w przypadku kazdego rodzaju
kontroli lub inspekcji —okreslenia, co stanowi odrebng kontrolg lub inspekcje.
Przedtozenie wniosku do przyjecia przez zarzad Agencji powinno by¢ poprzedzone
pozytywna opinig Komisji w odniesieniu do wniosku dyrektora zarzadzajacego, aby

zapewniona zostata zgodno$¢ z prawem Unii i jej odpowiednimi politykami.
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(25) Sprawozdawcy, wspdlsprawozdawcy oraz osoby realizujgce inne funkcje uznane za
rownowazne do celdw niniejszego rozporzadzenia wykorzystuja oceny naukowe
oraz zasoby wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich na potrzeby dokonywanych
ocen. Obowigzkiem Agencji jest koordynacja istniejacych zasobéw naukowych
przekazanych do jej dyspozycji przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 55

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

(26) W zwigzku z tym oraz w celu zapewnienia, aby panstwa cztonkowskie dysponowaty
odpowiednimi zasobami na potrzeby ocen naukowych dotyczacych procedur
przeprowadzanych na poziomie Unii, Agencja powinna wyptaca¢ wynagrodzenie
sprawozdawcom 1 wspotsprawozdawcom wyznaczonym przez panstwa
cztonkowskie na cztonkéw komitetow naukowych Agencji lub, w stosownych
przypadkach, sprawozdawcom 1 wspolsprawozdawcom z grupy koordynacyjnej,

o ktorej mowa w art. 27 dyrektywy 2001/83/WE, za §wiadczone przez nich ustugi w
zakresie ocen naukowych. Podstawe wysokosci wynagrodzenia za te ustugi powinny
stanowi¢ szacunki dotyczace naktadu pracy zwigzanego z tymi ustlugami; wysokos¢
tego wynagrodzenia nalezy wzia¢ pod uwage przy ustalaniu poziomu optat

pobieranych przez Agencjg.

27 Zgodnie z polityka Unii w zakresie wspierania MSP zdefiniowanych w zaleceniu
Komisji 2003/361/WE?! nalezy stosowa¢ wobec nich obnizki optat. Takie obnizki
majq by¢ ustanawiane na podstawie pozwalajacej nalezycie uwzgledni¢ zdolnos¢
MSP do zaplaty. W celu zapewnienia spdjnosci takich obnizek dla MSP
z rozporzadzeniem (WE) nr 2049/2005 nalezy przyzna¢ MSP obecne obnizone
stawki optat za czynno$ci dokonywane po wydaniu pozwolenia. Ponadto
mikroprzedsiebiorstwa powinny by¢ zwolnione z wszystkich optat po wydaniu

pozwolenia.

2l Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji
mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003,
s. 36).
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(28)

(29)

Generyczne produkty lecznicze stosowane u ludzi 1 odtworcze weterynaryjne
produkty lecznicze, produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie przepisoOw dotyczacych
ugruntowanego zastosowania leczniczego, homeopatyczne produkty lecznicze
stosowane u ludzi 1 homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, jak rowniez
ziotowe produkty lecznicze stosowane u ludzi powinny podlega¢ obnizonej roczne;j
oplacie za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii, poniewaz te produkty
lecznicze maja na og6t ugruntowany profil bezpieczenstwa. W przypadkach,

w ktorych takie produkty lecznicze sg objgte procedurami nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przeprowadzanymi na poziomie Unii, Agencja
powinna pobiera¢ petng oplate ze wzgledu na zwigzany z tym dodatkowy naktad
pracy.

Aby unikng¢ nieproporcjonalnego obcigzenia administracyjnego Agencji, obnizki
oplat i zwolnienia z optat powinny by¢ stosowane na podstawie oswiadczenia
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wnioskodawcy, ktory
twierdzi, ze jest uprawniony do takiego $rodka. Nalezy zniech¢ca¢ do przedktadania
nieprawidlowych informacji w tym zakresie poprzez zastosowanie specjalnej

naleznosci, jezeli Agencja ustali, ze przedtozono nieprawidtowe informacje.
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(30)

€2y

Majac na uwadze przewidywalnos¢ i1 jasnos¢, wysokos¢ optat, naleznosci

1 wynagrodzenia ustala si¢ w euro.

Wysokos¢ oplat 1 naleznos$ci Agencji oraz wynagrodzenia dla wlasciwych organéw
panstw cztonkowskich nalezy w stosownych przypadkach poddawa¢ korekcie, aby
uwzgledni¢ istotne zmiany kosztow wykryte w ramach monitorowania kosztow oraz
aby uwzgledni¢ inflacje. W celu uwzglednienia wptywu inflacji nalezy stosowac
zharmonizowany indeks cen konsumpcyjnych publikowany przez Eurostat na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/79222,
Pierwsza korekta optat, nalezno$ci oraz wynagrodzenia ze wzgledu na inflacje
powinna uwzgledniad roczne stopy inflacji dla kazdego roku kalendarzowego
nastepujgcego po korekcie o wskaznik inflacji zastosowanej juz do kwot
okreslonych w zalgcznikach, do roku 2024 wilgcznie. Stopa inflacji zastosowana juz,
do kwot w zalgcznikach na 2023 r. wynosi 5,9 %, co odpowiada prognozowanej
rocznej inflacji na 2023 r., oraz 1,2 % na 2024 r. Pierwsza korekta ze wigledu na
inflacje powinna zatem rownie; uwzgledniaé niezbedng korekte dotyczgcq

ostatecznej rocznej stopy inflacji na lata 2023 i 2024.

22

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/792 z dnia 11 maja
2016 r. w sprawie zharmonizowanych wskaznikow cen konsumpcyjnych oraz
wskaznika cen nieruchomosci mieszkalnych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE)
nr 2494/95 (Dz.U. L 135 z 24.5.2016, s. 11).
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(32) Aby zapewni¢ sprawne dostosowanie struktury 1 wysokos$ci oplat 1 naleznosci
Agencji oraz wynagrodzenia dla wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich do
istotnych zmian kosztow lub procesow, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do okreslania czynno$ci Agencji, za ktore pobierane sg
oplaty lub naleznosci, a takze ustalenia wysokosci takich optat i naleznosci oraz, w
stosownych przypadkach, wysoko$ci wynagrodzenia dla wtasciwych organdéw
panstw cztonkowskich. Ustalenie to powinno odbywac si¢ na podstawie
obiektywnych informacji dotyczacych kosztow lub zmian ram regulacyjnych.
Informacje te sq przekazywane glownie za posrednictwem sprawozdania
specjalnego przyjmowanego przez zarzqd Agencji, ktdre zawiera uzasadnione
zalecenia dotyczgce podwyiszenia lub obniZenia wysokosci wszelkich oplat,
naleznosci lub wynagrodzenia, zmiany zalgcznikow, w tym na podstawie zmian
w statutowych zadaniach Agencji, dodania oplat i dostosowania specyfikacji
czynnosci, za ktore Agencja pobiera oplaty lub naleinosci, do zmieniajgcych si¢
warunkow i wymogow. Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 .
w sprawie lepszego stanowienia prawa?3. W szczegdlnosci, aby zapewnié
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat na rownych zasadach w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym
czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych
si¢ przygotowaniem aktow delegowanych. JeZeli zmiana optat miataby spowodowa’é
zwigkszenie udzialu takich oplat po stronie Agencji, naleZy ;wrocié szczegolng
uwage na cel polegajgcy na zachowaniu opartego na kosztach, zrownowazonego,
obiektywnego i sprawiedliwego podziatu oplat miedzy Agencjg a wtasciwymi

organami panstw czltonkowskich.

orozumienie mig¢dzyinstytucjonalne pomiedzy Parlamentem Europejskim, Radg Unii
3P ienie miedzyinstytucjonalne pomig¢dzy Parl Europejskim, Radg Unii

Europejskiej a Komisjg Europejska w sprawie lepszego stanowienia prawa (Dz.U. L
123 2 12.5.2016, s. 1).
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(33) W celu zapewnienia zwrotu kosztow Agencja powinna swiadczy¢ ustugi wchodzace
w zakres zadan jej powierzonych wytacznie wowczas, jezeli odpowiednia optata lub
nalezno$¢ zostala wplacona w catosci. Zgodnie z art. 71 akapit czwarty
rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/715%* w wyjatkowych
okolicznosciach ustugi moga by¢ jednak §wiadczone bez wczesniejszego otrzymania

odpowiedniej optaty lub naleznosci.

(34) Zgodnie z art. 30 rozporzadzenia (UE) 2022/123 Agencja zapewnia w imieniu
Komisji prowadzenie sekretariatu paneli ekspertéw wyznaczonych zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745. Nalezy zatem zmieni¢ art. 106 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 1 art. 30 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2022/123 dotyczace uiszczania
optat z tytutu doradztwa §wiadczonego przez panele ekspertow, aby umozliwié
Agencji pobieranie optat za Swiadczenie tej ushugi, po ich ustaleniu przez Komisje

zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

24 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia 2018 r. w
sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organdw utworzonych na
podstawie TFUE oraz Traktatu Euratom, o ktérych mowa w art. 70 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (Dz.U. L 122 z 10.5.2019,
s. 1).
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(35)

(36)

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie
odpowiedniego finansowania czynno$ci Agencji i zadan wykonywanych na
poziomie Unii poprzez ustanowienie opartych na kosztach optat i nalezno$ci
pobieranych przez Agencjg, oraz zapewnienie wlasciwym organom panstw
cztonkowskich opartego na kosztach wynagrodzenia za ich wktad w realizacje tych
zadan, nie mogg zostac osiggniete w sposob wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, natomiast ze wzglgedu na rozmiar dziatan mozliwe jest ich lepsze
osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalno$ci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza

poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych celow.
Aby umozliwié szybkie zastosowanie srodkow okreslonych w niniejszym
rozporzqdzeniu, powinno ono wejs¢ w Zycie nastgpnego dnia po jego

opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace::

a)

b)

opftat i nalezno$ci pobieranych przez Europejska Agencje Lekdéw (zwang dalej
»Agencja”) za czynno$ci w zakresie oceny zwigzanej z uzyskaniem

1 utrzymaniem unijnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
oraz za inne ushugi §wiadczone lub zadania wykonywane przez Agencje, jak

przewidziano w rozporzadzeniach (WE) nr 726/2004 1 (UE) 2019/6;

odpowiedniego wynagrodzenia wyptacanego przez Agencje wlasciwym
organom panstw cztonkowskich za ustugi §wiadczone przez sprawozdawcow
oraz, w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcoéw z wlasciwych
organodw panstw cztonkowskich lub przez osoby realizujgce inne funkcje
uznane za rownowazne do celow niniejszego rozporzadzenia, zgodnie

z zalacznikami do niniejszego rozporzadzenia; oraz

monitorowania kosztéw czynnosci i ustug swiadczonych przez Agencje oraz

kosztéw wynagrodzenia, o ktorym mowa w lit. b).

W niniejszym rozporzgdzeniu ustanawia sie rowniez:

a)

b)

kwoty opftat 1 naleznosci, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), ustalane na podstawie

oceny opartej na kosztach; oraz

odpowiednie kwoty wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 1 lit. b), ustalane na

podstawie oceny opartej na kosztach.

_25.-



3. Produkty lecznicze stosowane u ludzi, ktore zostaly dopuszczone i wprowadzone do
obrotu zgodnie 7 art. 126a dyrektywy 2001/83/WE, nie podlegajq oplatom za
czynnosci dotyczgce nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii okreslonym

w zalqgcznikach do niniejszego rozporzgdzenia.

Artykut 2
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

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

danych, o ktorej mowa w art. 57 ust. 1 akapit drugi lit. 1) tego rozporzadzenia:

a)  nazwy produktu leczniczego zdefiniowanej w art. 1 pkt 20 dyrektywy
2001/83/WE;

b)  posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

c)  panstwa cztonkowskiego, w ktérym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest

wazne;
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2)

3)

4)

d)  substancji czynnej lub potaczenia substancji czynnych, z wyjatkiem
homeopatycznych produktéw leczniczych lub ziolowych produktow
leczniczych, zdefiniowanych w odpowiednio art. 1 pkt 5 1 30 dyrektywy
2001/83/WE;

e) postaci farmaceutycznej;

,jednostka podlegajaca optacie w odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych” oznacza jednostke zdefiniowang poprzez niepowtarzalng kombinacje
nastgpujacych pol danych zawartych w unijnej bazie danych produktéw

ustanowionej na podstawie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6:

a)  stalego identyfikatora, o ktorym mowa w polu danych3.1 w zatgczniku III do

rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/16;

b)  identyfikatora produktu, o ktérym mowa w polu danych 3.2 w zataczniku I11
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/16;

,Srednie przedsiebiorstwo” oznacza $rednie przedsigbiorstwo w rozumieniu

zalecenia 2003/361/WE;

»mate przedsigbiorstwo” oznacza mate przedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia

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

2003/361/WE;

6) »stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza sytuacj¢ nadzwyczajng w dziedzinie
zdrowia publicznego, uznang przez Komisje¢ zgodnie z art. 23 ust. 1 rozporzqdzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371%.

Artykut 3

Rodzaje oplat i naleznosci
Agencja moze pobiera¢ nastepujace rodzaje optat lub naleznosci:

a) oplaty 1 naleznos$ci za procedury oceny 1 ustugi dotyczace produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi, okreslone w zataczniku I;

b) oplaty i1 naleznosci za procedury oceny i ustugi dotyczace weterynaryjnych

produktéw leczniczych, okreslone w zataczniku II;

c) oplaty roczne za dopuszczone do obrotu produkty lecznicze stosowane u ludzi oraz
dopuszczone do obrotu weterynaryjne produkty lecznicze, okreslone w zataczniku

I1I;

d) inne opfaty i naleznosci za produkty lecznicze stosowane u ludzi, weterynaryjne
produkty lecznicze oraz konsultacje w sprawie wyrobéw medycznych, okreslone

w zalaczniku IV.

25 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada
2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia
decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 7 6.12.2022, s. 26).
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Artykut 4

Dodatkowe optaty i naleznosci

Agencja moze pobiera¢ optatg za Swiadczone przez nig ustugi naukowe, jezeli nie sg
one objete inng oplatg lub nalezno$cia okre§long w niniejszym rozporzadzeniu lub w
innym akcie prawnym Unii. W kwocie oplaty za ustugi naukowe nalezy uwzgledni¢
zwiazany z nimi naktad pracy. Minimalng i maksymalng wysokos$¢ kwoty takich
oplat za ustugi naukowe i, w stosownych przypadkach, odpowiednie wynagrodzenie
dla sprawozdawcoéw oraz, w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcow,

okreslono w pkt 5 zatgcznika IV.

Agencja moze pobiera¢ nalezno$¢ za ustugi administracyjne, ktore swiadczy na
wniosek strony trzeciej, jezeli ustugi te nie s3 objete inng optata lub naleznoscia
okre$long w niniejszym rozporzadzeniu lub w innym akcie prawnym Unii. W kwocie
naleznosci za uslugi administracyjne nalezy uwzgledni¢ zwigzany z nimi naktad
pracy. Minimalng i maksymalng wysoko$¢ kwot takich nalezno$ci okreslono w

pkt 6.4 zalacznika I'V.

Optaty 1 nalezno$ci pobierane na podstawie ust. 1 1 2 ustala zarzad Agencji po
uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji zgodnie z procedurg ustanowiong na podstawie
art. 8. Obowigzujace kwoty publikuje si¢ na stronie internetowej Agencji.

Komisja uwzglednia wszelkie oplaty i nalezno$ci pobierane przez Agencj¢ zgodnie

z niniejszym artykutem przy wszelkich zmianach niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 5
Wyptata wynagrodzenia dla wlasciwych organéw panstw cztonkowskich za

Swiadczenie uslug na rzecz Agencji

Agencja wyptaca wlasciwym organom panstw cztonkowskich wynagrodzenie,
o ktorym mowa w art. 1 lit. b), zgodnie z kwotami wynagrodzenia okreslonymi

W niniejszym rozporzadzeniu.

W przypadku zastosowania obnizek optat lub naleznos$ci lub zniesienia optat lub
naleznosci odpowiednie wynagrodzenie wyptacane wtasciwym organom panstw
cztonkowskich zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie ulega obnizeniu, o ile

niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej.

Wynagrodzenie dla wtasciwych organéw panstw cztonkowskich wyplaca si¢ zgodnie
z pisemng umowa, o ktérej mowa w art. 62 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. Wynagrodzenie wyptaca si¢ w euro. Wszelkie optaty bankowe
zwigzane z wyplatg takiego wynagrodzenia ponosi Agencja. Szczegotowe zasady
dotyczace wyplaty wynagrodzenia dla wtasciwych organow panstw cztonkowskich

ustala zarzad Agencji zgodnie z art. 8 niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 6

Obnizki optat 1 naleznosci i odroczenia ich ptatnosci
Agencja stosuje obnizki i odroczenia okreslone w zataczniku V.

Nie pobiera si¢ optat ani naleznosci na podstawie niniejszego rozporzqdzenia od
panstw cztonkowskich lub instytucji Unii, ktore zwrocily sie o oceng, opini¢ lub

ushuge Agenciji.

Bez uszczerbku dla art. 5 ust. 2, w przypadku gdy wnioskodawca lub posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze skorzysta¢ rowniez z obnizki
okreslonej w innym akcie prawnym Unii, zastosowanie ma tylko ta obnizka, ktora
jest najkorzystniejsza dla danego wnioskodawcy lub posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

Na uzasadniony wniosek dyrektora zarzadzajacego Agencji, w szczegolnosci w celu
ochrony zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub w celu wspierania
okreslonych rodzajow produktow lub rodzajéw wnioskodawcodw, wybranych

z nalezycie uzasadnionych powodow, zarzad Agencji moze przyznac, po uzyskaniu
pozytywnej opinii Komisji, catkowitg lub czesciowa obnizke obowigzujacej oplaty
lub naleinosci zgodnie z art. 8. Informacje o takich obniikach Agencja podaje do
wiadomosci publicznej na swojej stronie internetowej, po usunieciu wszystkich

informacji majqcych poufny charakter handlowy.
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W wyjatkowych okolicznosciach i z nadrzednych wzgledow zwigzanych ze
zdrowiem publicznym lub zdrowiem zwierzat dyrektor zarzadzajacy Agencji moze
przyzna¢, w poszczegdlnych przypadkach, catkowita lub cze$ciowa obnizke optat
okreslonych w zalacznikach I, I, IIT i IV, z wyjatkiem optat okreslonych

w sekcjach 6, 14 1 15 zalgcznika 1, sekcjach 7 1 10 zatacznika Il oraz sekeji 3
zatacznika I11. Kazda decyzja podjeta na podstawie niniejszego artykutu musi
zawiera¢ uzasadnienie. Informacje o takich obnizkach wraz 7 uzasadnieniem ich
zastosowania Agencja podaje do wiadomosci publicznej na swojej stronie
internetowej, po usunieciu wszystkich informacji majgcych poufny charakter

handlowy.

Artykut 7
Uiszczanie optat 1 naleznos$ci
Optaty 1 naleznos$ci nalezne Agencji na podstawie niniejszego rozporzadzenia
uiszcza si¢ w euro.
W przypadku gdy optaty i naleznosci sa nalezne na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, Agencja kieruje do platnika wniosek o ptatnos$¢, wskazujac nalezng

kwotg 1 okreslajac termin platnosci.

W przypadku gdy ptatnik otrzymuje wniosek o ptatno$¢ zgodnie z akapitem

pierwszym, ptatnik dokonuje platnosci w terminie okreslonym we wniosku.

Uiszczenie optat i naleznos$ci nastepuje w formie przelewu na rachunek bankowy
Agencji wskazany we wniosku o ptatnos¢. Wszelkie optaty bankowe zwigzane z tg

ptatnoscig ponosi ptatnik.
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Uznaje sig, ze platnik dokonal ptatnosci w terminie okre§lonym przez Agencje tylko
wtedy, gdy petna kwota zostata uiszczona w tym terminie. Za dat¢ dokonania
platnosci uznaje si¢ dzien, w ktorym na rachunek bankowy Agencji wplyneta optata

w pelnej wysokosci.

Artykut 8

Organizacja pracy

Na uzasadniony wniosek dyrektora zarzadzajacego i po uzyskaniu pozytywnej opinii
Komisji zarzad Agencji dokonuje ustalen dotyczacych organizacji pracy w celu
utatwienia stosowania niniejszego rozporzadzenia, w tym metody uiszczania optat

1 naleznos$ci pobieranych przez Agencje¢, mechanizm wyptacania wynagrodzenia dla
wlasciwych organow panstw cztonkowskich na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, catkowita lub czesciowa obnizke obowigzujacych optat lub
naleznos$ci zgodnie z art. 6 ust. 4 oraz oparte na przejrzystej metodyce ustanowienie
wspodlnego formatu, ktdéry ma by¢ stosowany przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich lub ekspertow zatrudnionych na potrzeby prac paneli ekspertow ds.
wyrobdéw medycznych przy przedstawianiu Agencji informacji finansowych zgodnie

z art. 10 ust. 4.

W ramach ustalen dotyczacych organizacji pracy, o ktorych mowa w ust. 1, zarzad
Agencji ustanawia rowniez zakres odrgbnej inspekcji, dla kazdego rodzaju kontroli
lub inspekcji. Obejmuje to, w stosownych przypadkach, odpowiednie produkty
lecznicze, odpowiedni zaktad, odpowiednig dziatalno$¢ oraz odpowiedni zespot

przeprowadzajacy kontrole lub inspekcje.

Agencja podaje ustalenia dotyczace organizacji pracy do wiadomosci publicznej na

swojej stronie internetowe;j.
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Artykut 9

Termin ptatnosci i srodki w przypadku braku ptatnosci

Do dnia 1 stycznia 2025 r. daty wezwania do zaptaty oraz terminy ptatnosci
odnoszace si¢ do optat lub naleznosci pobieranych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem zostang okreslone w ustaleniach dotyczacych organizacji pracy
dokonanych zgodnie z art. 8 niniejszego rozporzadzenia. Nalezy odpowiednio
uwzgledni¢ terminy procedur oceny okreslone w rozporzadzeniach (WE)

nr 726/2004 1 (UE) 2019/6 oraz w dyrektywie 2001/83/WE.

W przypadku nieuiszczenia w terminie optaty lub nalezno$ci pobieranej przez
Agencje¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i bez uszczerbku dla zdolnosci
Agencji do wszczecia postegpowania sgdowego w celu zapewnienia ptatnosci na
podstawie art. 71 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dyrektor zarzadzajacy Agencji
moze zdecydowac, ze Agencja nie bedzie swiadczy¢ ustug lub nie bedzie
przeprowadzac¢ procedur, do ktorych odnosi si¢ dana optata lub naleznos¢, lub ze
Agencja zawiesi wszelkie biezace lub przyszte ustugi i procedury do czasu
uiszczenia odpowiedniej oplaty lub naleznos$ci, w tym odpowiednich odsetek

okreslonych w art. 99 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.
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Artykut 10

Przejrzysto$¢ i monitorowanie

Agencja publikuje na swojej stronie internetowej kwoty optat, naleznosci i

wynagrodzenia okreslonych w zatacznikach.

Agencja monitoruje swoje koszty, a dyrektor zarzagdzajacy Agencji przedstawia w
odpowiednim terminie, w ramach rocznego sprawozdania z dziatalnosci
przekazywanego Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunalowi
Obrachunkowemu, szczego6towe i uzasadnione informacje na temat kosztéw
pokrywanych z oplat i naleznosci wchodzacych w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Informacje te obejmujg informacje dotyczace skutecznosci dziatania
okreslone w zataczniku VI oraz mogq obejmowaé inne istotne informacje, takie jak
te zwigzane z praktycznymi aspektami czynnosci podejmowanych przez Agencje,

a takze podzial kosztow w odniesieniu do poprzedniego roku kalendarzowego i do
prognozy na nastepny rok kalendarzowy. Agencja publikuje takze w odpowiednim

terminie przeglad tych informacji w swoim rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci.

W swoim rocznym sprawozdaniu 7 dziatalnosci Agencja publikuje roczne
przychody w podziale na rodzaj oplaty i naleznosci, w tym przypadki przyznania
obniZek i zniesienia oplat oraz naleine oplaty i naleznosci, ktorych Agencja jeszcze

nie otrzymala.

Roczne sprawozdanie 7 dzialalnosci Agencji zawiera rownie? szczegolowe
zestawienie wszystkich kwot wynagrodzenia wyplaconych wlasciwym organom

panstw czltonkowskich za ich prace.
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Wiasciwe organy panstw cztonkowskich odpowiedzialne za produkty lecznicze lub
eksperci zatrudnieni na potrzeby prac paneli ekspertéw w dziedzinie wyrobow
medycznych moga przekazywaé Agencji dowody na istotne zmiany kosztow ustug
$wiadczonych na rzecz Agencji, z wytaczeniem skutkoéw korekt o wskazniki inflacji

oraz kosztow czynnosci niestanowigcych ustug na rzecz Agencji.

Informacje takie mozna przekazywac raz w ciggu roku kalendarzowego lub rzadziej
jako uzupetnienie informacji przekazywanych zgodnie z zatagcznikiem VI. Dowody
takie musza by¢ oparte na nalezycie uzasadnionych i konkretnych I informacjach
finansowych dotyczacych charakteru i zakresu wptywu finansowego na koszty ustug
na rzecz Agencji. W tym celu wlasciwe organy panstw cztonkowskich lub eksperci
zatrudnieni na potrzeby prac paneli ekspertow ds. wyrobéw medycznych stosujq
wspolny format utatwiajacy poréwnywanie i konsolidacje, ustanowiony zgodnie

z art. 8. Wlasciwe organy panstw cztonkowskich 1 eksperci zatrudnieni na rzecz
Agencji na potrzeby procedur paneli ekspertow w dziedzinie wyrobéw medycznych
I przekazuja takie informacje w formacie zapewnionym przez Agencj¢, wraz

z wszelkimi informacjami uzupetniajacymi pozwalajacymi zweryfikowaé
poprawnos¢ przedlozonych kwot. Agencja dokonuje przegladu 1 agregacji tych
informacji oraz wykorzystuje je — zgodnie z ust. 6 — jako zrodto na potrzeby

sprawozdania specjalnego okreslonego w tym ustepie.

Art. 257 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 stosuje si¢ do informacji
przekazywanych Agencji zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu i zatagcznikiem VI do

niniejszego rozporzadzenia.
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Od dnia 1 stycznia 2025 r. Komisja monitoruje stop¢ inflacji mierzong za pomocg
zharmonizowanego indeksu cen konsumpcyjnych publikowanego przez Eurostat na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/792 w odniesieniu do wysokosci opfat,
naleznosci i wynagrodzenia okreslonych w zatacznikach do niniejszego
rozporzadzenia Takie monitorowanie obejmuje okres od ostatniej korekty

o wskaznik inflacji, a nastepnie odbywa si¢ co roku. Wszelkie korekty, z
uwzglednieniem inflacji, oplat, naleznosci i wynagrodzenia okreslonych zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem zaczynaja obowigzywac najwczesniej w dniu 1
stycznia roku kalendarzowego nastepujacego po roku kalendarzowym, w ktorym

przeprowadzono dzialania monitorujace.

Najwczesniej w styczniu 2026 r., a nastgpnie co trzy lata, dyrektor wykonawczy
Agencji przedktada Komisji przyjete przez zarzqd Agencji sprawozdanie specjalne
zawierajace opisane w sposob obiektywny, oparte na faktach 1 wystarczajaco

szczegOtowe uzasadnione zalecenia dotyczace:

a) I podwyzszenia lub obnizenia oplaty, naleznosci lub wynagrodzenia
w nastgpstwie istotnej zmiany odnosnych kosztow okreslonych,

udokumentowanych 1 uzasadnionych w sprawozdaniu;

b) I zmiany wszelkich innych elementéw zalacznikow dotyczacych pobierania
przez Agencj¢ optat i naleznos$ci, w tym dodatkowych opftat 1 naleznosci,

o ktorych mowa w art. 4;
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¢)  dostosowania specyfikacji czynnosci, za ktore Agencja pobiera optaty lub

naleznosci, do zmieniajgcych si¢ warunkow i wymogow;

d)  podwyiszenia, obnizenia lub wprowadzenia oplaty, naleznosci lub
wynagrodzenia w nastepstwie zmiany zadan statutowych Agencji

prowadzgcej do istotnej zmiany jej kosztow.

Sprawozdanie specjalne, o ktérym mowa w ust. 7, oraz zawarte w nim zalecenia

opieraja si¢ na:

a) I monitorowaniu informacji, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, oraz kosztu dziatan
niezbednych do realizacji zadan statutowych Agencji majacym na celu
okreslenie istotnych zmian podstawy kosztowej ustug i czynnosci Agencji,

oraz

b)  obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania informacjach, w #ym danych
ilosciowych, ktore bezposrednio potwierdzajg zasadnos$¢ zalecanych

dostosowan.

Agencja podaje do wiadomosci publicznej, w odpowiednim terminie, na swojej

stronie internetowej sprawozdanie specjalne, o ktorym mowa w ust. 7..
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10.

11.

Jezeli Komisja uzna to za konieczne, moze zwrdcic si¢ o wyjasnienia lub dodatkowe
uzasadnienie sprawozdania specjalnego i zawartych w nim zalecen. Po otrzymaniu
takiego wniosku dyrektor wykonawczy Agencji bez zbednej zwloki przygotowuje
zaktualizowane sprawozdanie specjalne, ktore uwzglednia kwestie podniesione we
wniosku Komisji. To zaktualizowane sprawozdanie specjalne przyjmuje si¢ zgodnie

Z ust. 7, a nastgpnie przekazuje Komisji.

Odstep czasowy dotyczqcy pierwszego sprawozdania specjalnego oraz odstep
czasowy sktadania sprawozdan, o ktorym mowa w ust. 7, mozna skroci¢

w nastepujacych sytuacjach:
a)  stan zagrozenia zdrowia publicznego;
b)  zmiana zadan statutowych Agencji,

c)  gdy istniejg dowody na istotne zmiany kosztéw lub stosunku kosztéw do

przychodow Agencji;

d)  gdy istniejq dowody na istotne zmiany kosztow w przypadku opartego na

kosztach wynagrodzenia dla wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich.
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Artykut 11

Zmiany

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 13

w celu zmiany zatgcznikéw, w przypadku gdy I jest to uzasadnione z uwagi na:
a)  sprawozdanie specjalne, ktore Komisja otrzymata zgodnie z art. 10 ust. 7;

b)  ustalenia wynikajgce z monitorowania stopy inflacji, o ktorym mowa w art. 10

ust. 6; lub

c¢)  sprawozdawczo$¢ budzetowa Agenciji.

Wszelkie zmiany optat i nalezno$ci oraz wynagrodzenia wyptacanego dla
wlasciwych organow panstw cztonkowskich okre§lonych w niniejszym
rozporzadzeniu opieraja si¢ na przeprowadzonej przez Komisj¢ ocenie kosztow

1 przychodow Agencji oraz na przeprowadzonej przez Komisj¢ ocenie pelnych
kosztow ustug $wiadczonych na rzecz Agencji — w ramach zakresu stosowania
niniejszego rozporzqdzenia — przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich, przy
uwzglednieniu rowniez wplywu takich ustug na trwatosé¢ dziatalnosci Agencji,
w tym ustug swiadczonych na rzecz Agencji przez wlasciwe organy panstw
czlonkowskich, a takze sprawiedliwego i obiektywnego przydzielania oplat,

naleinosci i wynagrodzenia.
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Komisja moZe wzigé pod uwage wszelkie czynniki, ktore moglyby mied istotny
wplyw na koszty Agencji, w tym na obcigZenie pracq wynikajgce 7 podejmowanych
przez nig czynnosci, i potencjalne zagroienia zwigzane 7 wahaniami przychodow
uzyskiwanych 7 oplat. Oplaty i naleinosci ustala si¢ na takim poziomie, by Agencja
dysponowata przychodem wystarczajgcym na pokrycie kosztow swiadczonych

ustug.

3. Przy wszelkich zmianach zalgcznikow okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu
kwoty wynagrodzenia wyplacane wlasciwym organom panstw czlonkowskich
zachowuje si¢ jako jednolitg kwote wynagrodzenia, niezaleznie od panstwa

czltonkowskiego danego wlasciwego organu.

Artykut 12

Szacunki dotyczace budzetu Agencji

Sporzadzajac preliminarz przychodoéw i wydatkéw na kolejny rok budzetowy zgodnie

z art. 67 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, Agencja uwzglednia szczegdtowe
informacje na temat dochodow uzyskiwanych z kazdego rodzaju optat i naleznosci oraz na
temat odpowiedniego wynagrodzenia. Zgodnie z typologia optat i naleznos$ci okreslong

w art. 3 niniejszego rozporzadzenia informacje te wskazujg osobno:

a) produkty lecznicze stosowane u ludzi oraz konsultacje w sprawie wyrobow

medycznych;
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b) weterynaryjne produkty lecznicze;
c) optaty roczne wedlug ich rodzaju;
d) inne optaty i naleznosci wedhug ich rodzaju.

Agencja moze przedstawi¢ podzial wedtug rodzaju procedury w zalaczniku do jednolitego
dokumentu programowego sporzadzonego zgodnie z art. 32 ust. 1 rozporzadzenia

delegowanego (UE) 2019/715.

Artykut 13

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega

warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 11
ust. 1, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia ... [Dz.U. proszg¢ wstawic
datg wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia]. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem
okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu

przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.
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Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 11 ust. 1, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja

o odwolaniu kofczy przekazanie okre§lonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w pozniejszym terminie okreslonym w tej decyzji.

Nie wplywa ona na waznos¢ juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

Przed przyj¢ciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie

lepszego stanowienia prawa.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 11 ust. 1 wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie
dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie lub
gdy, przed uptywem tego terminu, zard6wno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa

miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Artykul 14
Zmiana rozporzadzenia (UE) 2017/745

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

»14.

Optaty ustanowione zgodnie z procedurg okreslong w ust. 13 niniejszego artykutu sg
I ustalane w sposob przejrzysty 1 na podstawie kosztow §wiadczonych ustug.
Uiszczane optaty obniza si¢ w przypadku procedury konsultacji przy ocenie
klinicznej wszczgtej zgodnie zl sekcjg 5.1 lit. c) zalacznika IXI z udziatem
producenta, ktéry jest mikroprzedsigbiorstwem, matym lub §rednim

przedsiebiorstwem w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE.

Oplaty 7 tytutu doradztwa swiadczonego przez panele ekspertow uiszcza sie na
rzecz EMA na podstawie art. 30 lit. f) rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2022/123*.

Oplaty 7 tytutu doradztwa swiadczonego przez laboratoria eksperckie uiszcza si¢ na

rzecz Komisji.

* Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 7 dnia 25
stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow

w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzqdzania kryzysowego
w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. L 20
231.1.2022, 5. 1).”.
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Artykut 15
Zmiana rozporzgdzenia (UE) 2022/123

Art. 30 lit. f) rozporzgdzenia (UE) 2022/123 otrzymuje brzmienie:

wf) pobiera oplaty zgodnie 7 art. 106 ust. 14 rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i zapewnia
przekazanie ekspertom wynagrodzenia i zwrot kosztow zgodnie 7 aktami
wykonawczymi przyjetymi przez Komisje na podstawie art. 106 ust. 1
rozporzqdzenia (UE) 2017/745;”.

Artykut 16
Uchylenie

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/201426 i rozporzadzenie Rady
(WE) nr 297/95%7 uchyla si¢ ze skutkiem od dnia 1 stycznia 2025 r.

Odestania do rozporzadzenia (WE) nr 297/95 traktuje si¢ jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia 1 odczytuje zgodnie z tabelg korelacji okreslong w zatagczniku VII do

niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 17
Przepisy przejsciowe

I Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do oplat rocznych, procedur lub ustug,
w przypadku ktérych nalezna I kwota stata si¢ wymagalna I na podstawie rozporzadzenia

(WE) nr 297/95 lub rozporzadzenia (UE) nr 658/2014 przed dniem 1 stycznia 2025 r.

26 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 z dnia 15 maja

2014 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow za
prowadzenie dziatah z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 189 z 27.6.2014,
s. 112).

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie optat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych (Dz.U. L
35215.2.1995,s. 1).

27
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Artykut 18

Wejscie w zycie 1 data rozpoczgcia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego I dnia po jego opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia I stycznia 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgca Przewodniczqcy / Przewodniczqca
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ZALACZNIK 1

Oplaty, naleinosci i wynagrodzenie za procedury oceny i ustugi dotyczqce produktow

leczniczych stosowanych u ludzi

Doradztwo naukowe zapewniane przez Agencje zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n)

rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004

1.1.

1.2

W przypadku kaidego 7 wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje oplata
w wysokosci 98 400 EUR:

a)  wniosek dotyczgcy rozwoju jakosci oraz rozwoju nieklinicznego

i klinicznego;
b)  wniosek dotyczgcy rozwoju jakosci oraz rozwoju klinicznego;
¢)  wniosek dotyczgcy rozwoju nieklinicznego i klinicznego;
d)  wniosek dotyczqcy kwalifikacji nowatorskich metod.

Wynagrodzenie kaidego 7 dwoch koordynatorow doradztwa naukowego
wynosi 24 600 EUR.

W przypadku kaidego 7 wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje oplata

w wysokosci 73 900 EUR:
a)  wniosek dotyczqcy rozwoju klinicznego;
b)  wniosek dotyczgcy rozwoju jakosci oraz rozwoju nieklinicznego;

¢)  wniosek dotyczgcy rozwoju jakosci oraz badan biorownowaznosci
w przypadku generycznych produktow leczniczych zdefiniowanych
w art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.
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Wynagrodzenie kazdego 7 dwoch koordynatorow doradztwa naukowego

wynosi 18 500 EUR.

1.3. W przypadku kaZdego 7 wymienionych ponizej wnioskow obowiqzuje oplata

w wysokosci 51 900 EUR:
a)  wniosek dotyczgcy rozwoju jakosci;
b)  wniosek dotyczgcy rozwoju nieklinicznego;

¢)  wniosek dotyczgcy badan biorownowaznosci w przypadku generycznych
produktow leczniczych zdefiniowanych w art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE.

Wynagrodzenie kazdego 7 dwoch koordynatorow doradztwa naukowego

wynosi 12 300 EUR.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego objetego zakresem

rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004

2.1. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na podstawie art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, jeZeli
wnioskodawca deklaruje nowq substancje czynng, obowigzuje oplata
w wysokosci 865 200 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie
postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w tym
wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 272 200 EUR,
wspotsprawozdawcy — 237 100 EUR, a sprawozdawcy Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) —
25500 EUR.
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2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na podstawie art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, jeZeli
wnioskodawca deklaruje znang substancje czynng, obowigzuje oplata

w wysokosci 690 700 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie
postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w tym
wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 191 600 EUR,
wspotsprawozdawcy — 179 500 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 18 600 EUR.

W przypadku wniosku dotyczgcego ustalonego polgczenia produktow
leczniczych na podstawie art. 10b dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje oplata
w wysokosci 571 100 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie
postacie farmaceutyczne i wsgystkie prezentacje przedstawione w tym
wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 177 200 EUR,
wspolsprawozdawcy — 104 000 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 14 100 EUR.

W przypadku wniosku dotyczgcego biologicznego produktu leczniczego, ktory
jest podobny do referencyjnego produktu biologicznego, na podstawie art. 10
ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE obowiqzuje oplata w wysokosci 732 400 EUR.
Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne

i wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 296 200 EUR, wspélsprawozdawcy — 190 000 EUR,

a sprawozdawcy PRAC — 24 300 EUR.

W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na podstawie art. 10a dyrektywy 2001/83/WE obowiqzuje optata
w wysokosci 780 900 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie
postacie farmaceutyczne i wsgystkie prezentacje przedstawione w tym
wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 201 200 EUR,
wspoltsprawozdawcy — 187 100 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 19 400 EUR.
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2.6.

2.7.

2.8.

W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznego
produktu leczniczego na podstawie art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
obowigzuje oplata w wysokosci 177 900 EUR.

Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne
i wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie

sprawozdawcy wynosi 78 300 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 3 900 EUR.

W przypadku opartego na swiadomej zgodzie wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie art. 10c

dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje oplata w wysokosci 172 800 EUR.

Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne
i wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie

sprawozdawcy wynosi 50 400 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 2 500 EUR.

W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na podstawie art. 10 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE obowiqzuje
oplata w wysokosci 426 100 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce,
wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione

w tym wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 111 600 EUR,
wspolsprawozdawcy — 111 600 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 11 200 EUR.
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2.9.

W przypadku drugiego i kazdego kolejnego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zloZonego na podstawie art. 10 ust. 1, 3 lub 4
dyrektywy 2001/83/WE ze wzgledow patentowych, w przypadku gdy
wskazania lub postaci farmaceutyczne referencyjnego produktu leczniczego
pozostajq objete patentem, obowiqzuje optata w wysokosci 33 300 EUR.
Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne

i wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego samego wniosku.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 1

300 EUR.

Opinie i oceny naukowe poprzedzajgce ewentualne ztoZenie wniosku o pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu

3.1

3.2.

Kwoty oplat i odpowiadajgce im wynagrodzenie okreslone w sekcji 2
obowigzujq w ponizszych przypadkach:
a)  opinia w sprawie produktu leczniczego do indywidualnego stosowania

na podstawie art. 83 rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004;

b)  bieiqgca ocena pakietow danych szczegolowych i dokumentow
przedtoionych Agencji przez potencjalnego wnioskodawce przed
formalnym zloZeniem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

objetego zakresem stosowania rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004.

Kwoty obowiqzujgce na podstawie pkt 3.1 lit. a) i b) obejmujq wszystkie moce,
wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione

w ramach tego samego wniosku.
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3.3.

3.4.

3.5.

W przypadku oceny okreslonej w pkt 3.1 lit. b) obowiqzujq dodatkowa optata
i dodatkowe wynagrodzenie. Wysokos¢é tej dodatkowej oplaty oraz wysokos¢
odpowiedniego dodatkowego wynagrodzenia odpowiadajq 15 procentom
odpowiednio oplaty i wynagrodzenia w przypadku wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego objetego zakresem stosowania

rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004, okreslonym w pkt 2.

Jezeli ten sam potencjalny wnioskodawca zloZy szereg pakietow danych
w odniesieniu do tego samego produktu, oplaty obowigzujqce na podstawie
pkt 3.1 lit. b) i pkt 3.3 pobiera si¢ tylko jeden raz, a mianowicie w momencie

zloZenia pierwszego pakietu danych.

Kwoty obowiqzujqce na podstawie pkt 3.1 lit. a) i b) odlicza si¢ od
odpowiedniej oplaty oraz od wynagrodzenia wyplacanego wtasciwym
organom panstw czlonkowskich z tytutu wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dotyczgcego tego samego produktu, jezeli taki

wniosek zloZyl ten sam wnioskodawca.
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Rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu zatgcznika I do

rozporzqdzenia (WE) nr 1234/2008

4.1.

4.2.

4.3.

W przypadku wniosku o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymagajgcego jedynie dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej lub
biologicznej, w odniesieniu do ktorego nie ztozono Zadnych danych
klinicznych ani nieklinicznych, obowiqzuje optata w wysokosci 168 500 EUR.
Oplata ta obejmuje jedng postaé farmaceutyczng i jedng powigzang moc.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 56 700 EUR, a wspolsprawozdawcy —
33 300 EUR.

W przypadku wniosku o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktory nie jest objety pkt 4.1, obowiqzuje optata w wysokosci 196 800 EUR.
Oplata ta obejmuje jedng postac farmaceutyczng i jedng powigzang moc.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 69 300 EUR, a wspolsprawozdawcy —
39 100 EUR.

Bez uszczerbku dla pkt 4.1 i 4.2, w przypadku kazdego wniosku o rozszerzenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie wniosku ztoZonego na
podstawie art. 10 ust. 1, 3 lub 4 dyrektywy 2001/83/WE ze wzgledow
patentowych, w przypadku gdy wskazania lub postaci farmaceutyczne
referencyjnego produktu leczniczego pozostajg objete patentem, obowigzuje
oplata w wysokosci 33 300 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 500
EUR, a wspotsprawozdawcy — 1 300 EUR.
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Zmiana istotna typu Il warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie

z rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008

5.1

5.2,

5.3.

5.4.

W przypadku wniosku o zmiang istotng typu 11 zdefiniowang w art. 2 pkt 3
rozporzgdzenia (WE) nr 1234/2008 dotyczgcqg wprowadzenia nowego lub
modyfikacji zatwierdzonego wskazania terapeutycznego obowiqzuje oplata
w wysokosci 163 200 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 57 300
EUR, a wspotsprawozdawcy — 57 300 EUR.

W przypadku wniosku o zmiang istotng typu II nieobjetqg pkt 5.1 obowiqzuje
oplata w wysokosci 22 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 14
600 EUR.

Za kaZdy wniosek o zmiang istotng typu 11, ktory jest zgrupowany w jednym
wniosku na podstawie art. 7 rozporzqdzenia (WE) nr 1234/2008, pobiera si¢
odpowiedniq oplate okreslong w pkt 5.1 i 5.2. Wynagrodzenie wyplaca si¢

zgodnie 7 tymi punktami.

Jezeli wniosek dotyczqcy podzialu prac na podstawie art. 20 rozporzgdzenia
(WE) nr 1234/2008 obejmuje wigcej niz jeden produkt dopuszczony do obrotu
w procedurze scentralizowanej, oplaty i wynagrodzenie okreslone w pkt 5.1

i 5.2 niniejszego zalgcznika obowiqzujg w odniesieniu do kazdej zmiany
pierwszego produktu dopuszczonego do obrotu w procedurze
scentralizowanej, natomiast naleznos¢ w wysokosci 900 EUR obowigzuje

w odniesieniu do kazdej zmiany drugiego i kolejnego produktu
dopuszczonego do obrotu w procedurze scentralizowanej, ktory zostal zawarty

we wniosku.
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Procedury odwolawcze i opinie naukowe na podstawie art. 5 ust. 3 rozporzgdzenia
(WE) nr 726/2004

6.1. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na

6.2.

6.3.

6.4.

podstawie art. 5 ust. 3 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 obowiqzuje oplata
w wysokosci 163 900 EUR. Takq oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 15 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 15 500 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na
podstawie art. 13 rozporzgdzenia (WE) nr 1234/2008 obowigzuje oplata

w wysokosci 313 500 EUR. Takq oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 19 200 EUR, a wspotsprawozdawcy — 19 200 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzonej w ramach procedury wszczetej na
podstawie art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE obowiqzuje oplata

w wysokosci 98 900 EUR. Takq oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 3 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 3 500 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na
podstawie art. 30 dyrektywy 2001/83/WE obowiqzuje oplata w wysokosci

153 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 500 EUR,
a wspolsprawozdawcy — 8 500 EUR.

-55-



6.5. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na

6.6.

6.7.

podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE — gdy procedure te wszczeto w
wyniku oceny danych innych nii dane dotyczqce nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — obowiqzuje oplata w wysokosci 216 200
EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 15 500 EUR,

a wspolsprawozdawcy — 15 500 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na
podstawie art. 20 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 — gdy procedure te
wszczeto w wyniku oceny danych innych niz dane dotyczqgce nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — obowiqzuje optata w wysokosci 206 600
EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 21 900 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 21 900 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej

w wyniku oceny danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem
Jfarmakoterapii na podstawie art. 31 ust. 1 akapit drugi, art. 31 ust. 2 oraz
art. 107i, 107j i 107k dyrektywy 2001/83/WE Ilub na podstawie art. 20 ust. 8
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 obowiqzujgq nastepujgce oplaty:

6.7.1. optata w wysokosci 219 900 EUR, jezeli ocena obejmuje jedng
substancje czynng lub jedno polgczenie substancji czynnych i jednego
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 28 600 EUR, a wspolsprawozdawcy — 28 600
EUR;
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6.8.

6.7.2. optata w wysokosci 310 000 EUR, jezeli ocena obejmuje dwie lub wiecej
substancji czynnych lub dwa lub wiecej polgczen substancji czynnych
i jednego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 32 900 EUR,
a wspolsprawozdawcy — 32 900 EUR;

6.7.3. oplata w wysokosci 377 100 EUR, jeZeli ocena obejmuje jedng lub dwie
substancje czynne lub jedno lub dwa polgczenia substancji czynnych
i dwoch lub wigcej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 40 100 EUR,
a wspolsprawozdawcy — 40 100 EUR;

6.7.4. optata w wysokosci 511 600 EUR, jezeli ocena obejmuje wigcej niz dwie
substancje czynne lub wiecej niz dwa polgczenia substancji czynnych
i dwoch lub wigcej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 54 400 EUR,
a wspolsprawozdawcy — 54 400 EUR.

W przypadku gdy procedury, o ktorych mowa w pkt 6.4, 6.5, 6.6 i 6.7,
obejmujg dwoch lub wiecej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, Agencja oblicza kwote platng przez kaidego posiadacza pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu w dwoch etapach, w nastepujqcy sposob:

a)  najpierw catkowitq kwote oplaty dzieli si¢ pomiedzy posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby
jednostek podlegajqgcych oplacie w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktore to jednostki odpowiadajq
produktom objetym procedurq i ktore znajdujg si¢ w posiadaniu

kazdego z tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; oraz

b)  nastepnie stosuje sie, w stosownych przypadkach, obnizke oplat

okreslong w sekcji 1 zalgcznika V.
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Ocena tradycyjnych ziotowych produktow leczniczych zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n)
rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004

W przypadku wniosku o doradztwo naukowe udzielane przez Komitet ds.
Roslinnych Produktow Leczniczych w odniesieniu do tradycyjnych ziotowych
produktow leczniczych obowiqzuje optata w wysokosci 34 900 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 4 500 EUR.

Wydawanie swiadectw zgodnosci z przepisami Unii na podstawie czesci 111
zalgcznika I do dyrektywy 2001/83/WE dla gltéownego zbioru danych dotyczgcych
osocza (PMF)

8.1. W przypadku wniosku o przeglgd glownego zbioru danych dotyczgcych
osocza (PMF) i wydania pierwszego swiadectwa zgodnosci dla PMF na
podstawie czesci Il pkt 1.1 zalgcznika I do dyrektywy 2001/83/WE
obowigzuje optata w wysokosci 69 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 10 800 EUR, a wspotsprawozdawcy — 10 800 EUR.

8.2. W przypadku wniosku o wydanie pierwszego swiadectwa zgodnosci dla PMF
zloZonego rownoczesnie 7 wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zgodnie 7 procedurg scentralizowang obowiqzuje
naleznosé¢ w wysokosci 6 900 EUR. Dokumentacj¢ PMF ocenia si¢ w ramach

scentralizowanego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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8.3. W przypadku wniosku o przeglgd zmiany istotnej typu Il w PMF i wydanie
Swiadectwa zgodnosci tej zmiany na podstawie rozporzqdzenia (WE)
nr 1234/2008 obowiqzuje oplata w wysokosci 12 800 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 2 000 EUR, a wspélsprawozdawcy — 2 000 EUR.

W przypadku dwoch lub wigkszej liczby zmian istotnych typu 11
zgrupowanych w jednym wniosku na podstawie rozporzqdzenia (WE)
nr 1234/2008 obowiqzujq oplata i wynagrodzenie okreslone w pkt 8.4

niniejszego zalgcznika.

8.4. W przypadku wniosku o przeglgd i coroczne odnowienie swiadectwa
zgodnosci dla PMF, ktory moZe obejmowac jakgkolwiek zmiang na podstawie
rozporzgdzenia (WE) nr 1234/2008, ztoZonego rownoczesnie z wnioskiem
o0 coroczne odnowienie swiadectwa zgodnosci dla PFM, obowiqzuje oplata
w wysokosci 20 400 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 2 400 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 2 400 EUR.

9. Wydawanie swiadectw zgodnosci dla gtéownego zbioru danych dotyczgcych
antygenu szczepionkowego (VAMF)

9.1. W przypadku wniosku dotyczgcego przeglgdu VAMEF i wydania pierwszego
swiadectwa zgodnosci dla VAMF, ktory nie zostal ztoZony jednoczesnie
z nowym wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach
procedury scentralizowanej na podstawie czesci 111 pkt 1.2 zalgcznika I do
dyrektywy 2001/83/WE, obowigzuje oplata w wysokosci 69 000 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 10 800 EUR, a wspolsprawozdawcy —
10 800 EUR.
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9.2. W przypadku grupy antygenow przeznaczonych do zapobiegania jednej
chorobie zakaZnej pobiera si¢ oplate za wniosek dotyczgcy VAMF
w odniesieniu do jednego antygenu i wyplaca si¢ wynagrodzenie na
podstawie pkt 9.1. Za drugi i kaZdy kolejny wniosek dotyczgcy VAMF zloZony
jednoczesnie w odniesieniu do antygenow bedgcych czescig tej samej grupy
pobiera sie optate w wysokosci 9 500 EUR od kazdego VAMEF. Catkowita
kwota pobrana przez Agencje za wnioski dotyczgce VAMEF zloZone
jednoczesnie w odniesieniu do antygenow bedqgcych czescig tej samej grupy
nie przekracza 82 800 EUR. W takiej sytuacji wynagrodzenie 7 tytulu
drugiego i kazdego kolejnego VAMEF wynosi 2 400 EUR w przypadku
sprawozdawcy i 2 400 EUR — w przypadku wspolsprawozdawcy.

9.3. W przypadku wniosku o wydanie kaidego swiadectwa zgodnosci dla VAMF
zloZonego rownoczesnie 7 nowym wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w ramach procedury scentralizowanej obowiqzuje naleznosé

w wysokosci 6 900 EUR.

9.4. W przypadku wniosku o przeglgd zmiany istotnej typu Il w VAMEF i wydanie
swiadectwa zgodnosci tej zmiany na podstawie rozporzqdzenia (WE)
nr 1234/2008 obowiqzuje optata w wysokosci 12 800 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 1900 EUR, a wspotsprawozdawcy — 1900 EUR.

Za kaidg zmianeg istotng typu 11 zgrupowang w jednym wniosku ztoZonym na
podstawie rozporzgdzenia (WE) nr 1234/2008 pobiera si¢ oplate okreslong

w pierwszym akapicie niniejszego punktu.
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10.

11.

Certyfikacja danych dotyczgcych jakosci i danych nieklinicznych w zakresie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP) opracowanych przez MSP
zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 1394/2007

10.1. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacje danych dotyczgcych jakosci
i danych nieklinicznych na podstawie art. 18 rozporzgdzenia (WE)
nr 1394/2007 obowiqzuje optata w wysokosci 173 100 EUR. Takq oplate

znosi sie w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 59 400 EUR.

10.2. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacje tylko danych dotyczgcych
jakosci na podstawie art. 18 rozporzgdzenia (WE) nr 1394/2007 obowiqzuje
optata w wysokosci 115 100 EUR. Takq oplate znosi sie¢ w calosci.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 39 500 EUR.

Zastosowania pediatryczne zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 1901/2006

11.1. W przypadku wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej, wymagane na podstawie art. 15 rozporzgdzenia
(WE) nr 1901/2006, obowigzuje optata w wysokosci 38 100 EUR. Takq oplate

znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 400 EUR.
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12.

11.2.

11.3.

11.4.

W przypadku wniosku o modyfikacje zatwierdzonego planu badan
klinicznych 7 udziatem populacji pediatrycznej na podstawie art. 22
rozporzgdzenia (WE) nr 1901/2006 obowigzuje optata w wysokosci 21 300
EUR. Takgq oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
8 000 EUR.

W przypadku wniosku o zwolnienie dla okreslonego produktu zloZonego na
podstawie art. 13 rozporzgdzenia (WE) nr 1901/2006 obowigzuje oplata

w wysokosci 14 400 EUR. Takq oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 2 300 EUR.

W przypadku wniosku o sprawdzenie zgodnosci 7 planem badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej zloZonego na podstawie art. 23
rozporzgdzenia (WE) nr 1901/2006 obowigzuje optata w wysokosci 9 600
EUR. Takq oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
1300 EUR.

Oznaczenie jako sieroce produkty lecznicze na podstawie rozporzqdzenia (WE)

nr 14172000

W przypadku wniosku o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy lub o ponowng

oceng takiego oznaczenia na podstawie rozporzgdzenia (WE) nr 141/2000

obowiqzuje optata w wysokosci 20 000 EUR. Takq oplate znosi si¢ w calosci.

Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 900 EUR.
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13.

14.

Opinie naukowe dotyczqce oceny produktow leczniczych przeznaczonych wylgcznie

na rynki spoza Unii

W przypadku wniosku o wydanie opinii naukowej po dokonaniu oceny produktu
leczniczego stosowanego u ludzi przeznaczonego wylqcznie na rynki spoza Unii na
podstawie art. 58 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 obowiqzujq oplata

i odpowiednie wynagrodzenie okreslone w sekcjach 1-5 niniejszego zalgcznika

oraz w sekcjach 1, 3, 4i 5 zalgcznika IV i w pkt 6.1, 6.2 i 6.4 zalgcznika IV.
Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczqce bezpieczenstwa

14.1. W przypadku oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczgcych
bezpieczenstwa, o ktorej mowa w art. 107e i 107g dyrektywy 2001/83/WE oraz
w art. 28 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004, obowiqzuje oplata w wysokosci
34 100 EUR za kaZidg procedure. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
17 300 EUR.

14.2. W przypadku gdy dwoch lub wiecej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu podlega obowigzkowi skltadania okresowo aktualizowanych
sprawozdan dotyczgcych bezpieczenstwa w ramach procedur, o ktorych
mowa w pkt 14.1, Agencja oblicza kwote platng przez kazdego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w dwoch etapach, w nastepujgcy

sposob:

a)  najpierw catkowitq kwote oplaty dzieli si¢ pomiedzy posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby
jednostek podlegajqgcych oplacie w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktore to jednostki odpowiadajq
produktom objetym procedurq i ktore znajdujg si¢ w posiadaniu

kazdego z tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; oraz
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b)  nastepnie stosuje sie, w stosownych przypadkach, obnizke oplat

okreslong w pkt 1 zalgcznika V.

15. Badania dotyczgce bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia

15.1.

15.2

W przypadku dokonywanej na podstawie art. 107n—107q dyrektywy
2001/83/WE oraz art. 28b rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004 oceny badan
dotyczgcych bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, o ktorych mowa

wart. 21a lit. b) lub art. 22a ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE lub w art. 9
ust. 4 lit. cb) lub art. 10a ust. 1 lit. a) rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004,
przeprowadzanych w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim, obowiqzuje

optata w wysokosci 104 700 EUR.
Oplate pobiera si¢ w nastepujgcy sposob:

a)  wdniu rozpoczecia procedury oceny projektu protokotu, o ktorym
mowa w art. 107n dyrektywy 2001/83/WE, nalezy uisci¢ kwote
w wysokosci 53 500 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 22 300
EUR.

b)  wdniu rozpoczecia przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii procedury oceny sprawozdania
koncowego 7 badania, o ktorym mowa w art. 107p dyrektywy
2001/83/WE, nalezy uisci¢ kwote w wysokosci 53 500 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 22 300 EUR.

- 64 -



15.3. Jezeli Komisja naloZy obowigzek przeprowadzenia badania dotyczgcego
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia na wigcej niz jednego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przy czym to samo dotyczy wigcej nig
jednego produktu leczniczego, oraz w przypadku gdy zainteresowani
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzajg wspolne
badanie dotyczgce bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, Agencja oblicza
kwote platng przez kaidego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu w dwoch etapach, w nastepujqcy sposob:

a)  najpierw catkowitq kwote oplat dzieli na rowne czesci pomiedzy tych

posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; oraz

b)  nastepnie stosuje sig, w stosownych przypadkach, obniike oplat
okreslong w pkt 1 zalgcznika V.

15.4 Posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, od ktorych pobiera sie
oplate okreslong w niniejszym punkcie, zwalnia sie 7 wszelkich innych oplat
pobieranych przez Agencje lub wlasciwe organy danego panstwa

czlonkowskiego 7 tytulu przedloZenia badan, o ktérych mowa w pkt 15.1.
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ZALACZNIK 11

Oplaty, naleinosci i wynagrodzenie za procedury oceny i ustugi dotyczqce weterynaryjnych

produktow leczniczych

Doradztwo naukowe zapewniane przez Agencje zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n)

rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004

1.1.

1.2.

W przypadku kazdego 7 wymienionych ponizej wnioskoéw obowiqzuje optata

w wysokosci 35 100 EUR:

a)  wniosek dotyczqcy rozwoju jakosci, rozwoju bezpieczenstwa oraz

rozwoju klinicznego;
b)  wniosek dotyczgcy rozwoju jakosci oraz rozwoju klinicznego;
¢)  waniosek dotyczgcy rozwoju bezpieczenstwa oraz rozwoju klinicznego;
Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 16 700 EUR.

W przypadku kaidego 7 wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje oplata
w wysokosci 25 700 EUR:

a)  wniosek dotyczgcy rozwoju klinicznego;
b)  wniosek dotyczqcy rozwoju jakosci oraz rogzwoju bezpieczenstwa;

¢)  wniosek dotyczqcy rozwoju jakosci oraz badan biorownowaznosci
w przypadku odtworczych weterynaryjnych produktow leczniczych
zdefiniowanych w art. 4 pkt 9 rozporzgdzenia (UE) 2019/6.
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Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 10 700 EUR.

1.3. W przypadku kaZdego 7 wymienionych poniZej wnioskow obowiqzuje oplata
w wysokosci 22 600 EUR:

a)  wniosek dotyczgcy rozwoju jakosci;
b)  wniosek dotyczgcy rozwoju bezpieczenstwa;

¢)  wniosek dotyczqcy badan biorownowaznosci w przypadku odtworczych
weterynaryjnych produktow leczniczych zdefiniowanych w art. 4 ust. 9

rozporzgdzenia (UE) 2019/6;
d)  wniosek dotyczqgcy wstepnego profilu ryzyka;

e)  wniosek zwiqzany 7 ustaleniem nowego maksymalnego limitu

pozostatosci (MLP).
Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 6 500 EUR.

Whiosek o klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego jako
przeznaczonego na ograniczony rynek zgodnie 7 definicjq zawartg w art. 4 pkt 29
rozporzgdzenia (UE) 2019/6 oraz o rozwazenie kwalifikowalnosci tego produktu do
objecia pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie

z art. 23 tego rozporzqdzenia
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W przypadku wniosku o klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego jako

przeznaczonego na ograniczony rynek zgodnie 7 definicjq zawartqg w art. 4 pkt 29

rozporzgdzenia (UE) 2019/6 oraz o rozwazenie kwalifikowalnosci tego produktu do

objecia pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku na

podstawie art. 23 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 obowigzuje naleznos¢ w wysokosci 5
500 EUR.

Ustalenie, zmiana oraz przediuienie okresu obowigzywania MLP zgodnie

z procedurq okreslong w rozporzqdzeniu (WE) nr 470/2009

3.1

3.2.

3.3.

W przypadku wniosku dotyczgcego ustalenia MLP po raz pierwszy

w odniesieniu do danej substancji obowiqzuje oplata w wysokosci 89 700
EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 22 700 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 10 900 EUR.

W przypadku kaidego wniosku o zmiang istniejgcego MLP lub przedtuienie
okresu jego obowigzywania obowiqzuje optata w wysokosci 56 100 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 11 200 EUR, a wspotsprawozdawcy —
10 300 EUR.

W przypadku oceny majqcej na celu stwierdzenie, czy substancja biologiczna
nieprzypominajgca substancji chemicznych wymaga przeprowadzenia petnej
oceny MLP na podstawie sekcji 1.7 zatgcznika I do rozporzgdzenia (UE)
2018/782, obowiqzuje oplata w wysokosci 25 700 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 10 700 EUR.
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Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych

wchodzgcych w zakres scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na

dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 42 rozporzgdzenia (UE) 2019/6

4.1.

4.2.

W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie art. 8, 23 lub 25
rozporzgdzenia (UE) 2019/6, jeZeli wnioskodawca deklaruje nowq substancje
czynng, obowiqzuje optlata w wysokosci 313 000 EUR. Oplata ta obejmuje
wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje
przedstawione w tym wniosku, niezaleznie od liczby gatunkow docelowych.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 113 300 EUR, a wspotsprawozdawcy —
40 400 EUR.

W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie art. 8, 20, 22, 23, lub 25
rozporzgdzenia (UE) 2019/6, jeZeli wnioskodawca deklaruje znang
substancje czynng, obowiqzuje oplata w wysokosci 283 600 EUR. Oplata ta
obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie
prezentacje przedstawione w ramach tego samego wniosku, niezaleznie od
liczby gatunkow docelowych. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 87 000

EUR, a wspotsprawozdawcy — 37 400 EUR.
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4.3. W przypadku wymienionych ponizej wnioskow obowiqzuje oplata
w wysokosci 144 900 EUR:

a)  wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odtworczego
weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie art. 18

rozporzgdzenia (UE) 2019/6;

b)  wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu hybrydowego
weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie art. 19

rozporzgdzenia (UE) 2019/6;

¢)  oparty na swiadomej zgodzie wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie art. 21

rozporzqdzenia (UE) 2019/6.

Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne
i wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego samego wniosku,
niezaleinie od liczby gatunkow docelowych. Wynagrodzenie sprawozdawcy

wynosi 32 600 EUR, a wspolsprawozdawcy — 19 000 EUR.

Ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonych

rynkach

W przypadku wniosku o ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na ograniczonym rynku na podstawie art. 24 ust. 3 rozporzqdzenia (UE)
2019/6 obowiqzuje optata w wysokosci 20 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 3 300 EUR, a wspolsprawozdawcy — 2 500 EUR.
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Zmiany warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wymagajgce

przeprowadzenia oceny 7godnie 7 art. 64, 65 i 66 rozporzgdzenia (UE) 2019/6

6.1.

6.2.

6.3.

W przypadku zmiany wymagajqgcej przeprowadzenia oceny, ktora skutkuje
zmiang substancji czynnych, mocy, postaci farmaceutycznej, drogi podania
lub gatunkow docelowych, od ktorych lub 7 ktorych pozyskuje si¢ Zywnosé,
ktore to warunki naleZy ocenié w terminie 90 dni zgodnie 7 art. 66 ust. 3
rozporzgdzenia (UE) 2019/6, obowiqzuje oplata w wysokosci 93 000 EUR. Te¢
oplate pobiera si¢ od kazidej postaci farmaceutycznej lub kaZdej powigzanej
mocy lub sily dziatania. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 30 300 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 9 100 EUR.

W przypadku zmian wymagajgcych przeprowadzenia oceny, ktore skutkujq
zmianami w Zakresie bezpieczenstwa, skutecznosci lub nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, ktore to zmiany nalezy oceni¢ w terminie,
stosownie do przypadku, 60 lub 90 dni zgodnie 7 art. 66 ust. 3 rozporzqdzenia
(UE) 2019/6, obowigzuje oplata w wysokosci 50 300 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 10 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 8 100 EUR.

W przypadku zmian wymagajgcych przeprowadzenia oceny, ktore skutkujq
wylqcznie zmianami w zakresie jakosci, ktore to zmiany naleZy ocenié

w terminie 60 dni zgodnie 7 art. 66 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) 2019/6,
obowiqzuje oplata w wysokosci 25 300 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 3 800 EUR, a wspolsprawozdawcy — 3 800 EUR.
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6.4. W przypadku zgrupowania w jednym wniosku kilku zmian wymagajqcych
przeprowadzenia oceny zgodnie 7 art. 64 rozporzgdzenia (UE) 2019/6
w odniesieniu do kazdej 7 dwoch pierwszych zmian obowigzuje odpowiednia
oplata okreslona w pkt 6.1, 6.2 i 6.3 niniejszego zalgcznika. Wynagrodzenie
wyplaca si¢ zgodnie 7 tymi punktami. W przypadku trzeciej i kolejnych zmian
optata wynosi 12 700 EUR za zmiane, wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi

1 900 EUR za zmiane, a wspotsprawozdawcy — 1 900 EUR za zmiane.

6.5. Jeieli wniosek dotyczgcy podziatu prac zloZony na podstawie art. 65
rozporzgdzenia (UE) 2019/6 obejmuje wiecej niz jeden produkt dopuszczony
do obrotu w procedurze scentralizowanej, optaty i wynagrodzenia okreslone
w pkt 6.1, 6.2 i 6.3 niniejszego zatgcznika obowigzujg w odniesieniu do
kaZidej zmiany pierwszego produktu dopuszczonego do obrotu w procedurze
scentralizowanej, natomiast naleznos¢ w wysokosci 800 EUR obowigzuje
w odniesieniu do kaZdej zmiany drugiego i kolejnego produktu
dopuszczonego do obrotu w procedurze scentralizowane, j uwzglednionego

w tym samym whniosku.
Procedury odwolawcze i arbitrazowe

7.1. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na
podstawie art. 54 ust. 8 rozporzqdzenia (UE) 2019/6 obowigzuje oplata
w wysokosci 161 800 EUR. Takq oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 22 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 10 200 EUR.
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7.2.

N

7.3.

7.4.

7.5.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na
podstawie art. 70 ust. 11 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 obowigzuje oplata

w wysokosci 221 700 EUR. Takq oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 30 900 EUR, a wspotsprawozdawcy — 13 700 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej na podstawie art. 141 ust. 1 lit. ¢) i e)
rozporzgdzenia (UE) 2019/6 obowiqzuje optata w wysokosci 155 900 EUR.
Takq oplate znosi sie w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 18 500

EUR, a wspétsprawozdawcy — 8 200 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na
podstawie art. 82 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 obowiqzuje optlata w wysokosci
221 700 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 30 900 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 13 700 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na
podstawie art. 129 ust. 3 lub art. 130 ust. 4 rozporzqdzenia (UE) 2019/6
obowigzuje oplata w wysokosci 155 900 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 18 500 EUR, a wspolsprawozdawcy — 8 200 EUR.
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7.6. W przypadku gdy procedury, o ktorych mowa w pkt 7.4 lub 7.5, obejmujq
dwoch lub wiecej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja
oblicza kwote platng przez kaidego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu w dwoch etapach, w nastepujgcy sposob:

a)  najpierw caltkowitq kwote oplaty dzieli si¢ pomiedzy posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby
jednostek podlegajgcych oplacie w odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktore to jednostki odpowiadajq produktom
objetym procedurq i ktore znajdujq si¢ w posiadaniu kazdego 7 tych

posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; oraz

b)  nastepnie stosuje sig, w stosownych przypadkach, obniike oplat

okreslong w sekcji 1 zalgcznika V.

8. Wydawanie swiadectw zgodnosci 7 przepisami Unii dla glownych zbiorow danych

dotyczgcych antygenu szczepionkowego (VAMEF)

8.1. W przypadku wniosku dotyczqgcego przeglgdu VAMEF i wydania swiadectwa
Jjego zgodnosci na podstawie pkt V.2 zalgcznika 11 do rozporzgdzenia (UE)
2019/6, ktory zostal ztoZony jednoczesnie 7 pierwszym whnioskiem
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego w ramach scentralizowanej procedury zawierajgcego wskazany
antygen, obowiqzuje oplata w wysokosci 25 300 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 3 800 EUR, a wspolsprawozdawcy — 3 800 EUR.

-74 -



8.2. W przypadku szeregu wnioskow dotyczgcych VAME ztoZonych jednoczesnie

w ramach tego samego wniosku o pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu obowiqzuje oplata w wysokosci 25 300 EUR od kazdego VAMEF.
Catkowita kwota pobrana przez Agencje nie przekracza 76 000 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 3 800 EUR, a wspotsprawozdawcy — 3
800 EUR za kazdy VAMEF. Wynagrodzenie sprawozdawcy nie przekracza 11
400 EUR, a wspotsprawozdawcy —11 400 EUR.

8.3. W przypadku wniosku dotyczqgcego przeglgdu VAMEF i wydania swiadectwa

8.4.

Jjego zgodnosci ztoZonego jako oddzielny wniosek dotyczqcy antygenu

w szezepionkach juz dopuszczonych w ramach procedury scentralizowanej,
zdecentralizowanej lub wzajemnego uznawania obowiqzuje oplata

w wysokosci 35 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 5 300 EUR,
a wspolsprawozdawcy — 5 300 EUR.

Sekcje 6 niniejszego zalgcznika stosuje sie do zmian w VAMYEF, w odniesieniu

do ktorego wydano swiadectwo zgodnosci.
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9. Wydawanie swiadectw zgodnosci z przepisami Unii dla gtownych zbiorow danych

technologii platformy szczepionkowej (vVPTMF)

9.1.

9.2.

9.3.

W przypadku wniosku dotyczgcego przeglgdu vPTMF i wydania swiadectwa
zgodnosci dla vPTMF na podstawie pkt V.4 zalgcznika 11 do rozporzgdzenia
(UE) 2019/6, ktory zostal zloZony jednoczesnie 7 pierwszym wnioskiem

0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego w ramach procedury scentralizowanej zawierajgcego wskazang
platforme, obowiqzuje oplata w wysokosci 25 300 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 3 800 EUR, a wspolsprawozdawcy — 3 800 EUR.

W przypadku wniosku dotyczgcego przeglgdu vPTMF i wydanie swiadectwa
zgodnosci dla vPTMF zloZonego jako oddzielny wniosek dotyczqcy platformy
w przypadku szczepionek juz dopuszczonych w ramach procedury
scentralizowanej, zdecentralizowanej lub wzajemnego uznawania obowiqzuje
optata w wysokosci 35 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 5 300
EUR, a wspotsprawozdawcy — 5 300 EUR.

Sekcje 6 niniejszego zalgcznika stosuje sie do zmian w vPTMF,

w odniesieniu do ktorego wydano swiadectwo zgodnosci.

10. Ocena badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

10.1. W przypadku oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

na podstawie art. 76 ust. 3 rozporzqdzenia (UE) 2019/6 prowadzonych
w wiecej ni; jednym panstwie czlonkowskim obowiqzuje oplata w wysokosci

40 000 EUR.
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10.2.

10.3.

Oplate pobiera si¢ w nastepujgcy sposob:

a)  wdniu rozpoczecia procedury zatwierdzenia projektu protokotu
badania, o ktéorym mowa w art. 15 ust. 3 rozporzgdzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2021/1281" nalezy uisci¢ kwote w wysokosci 20 000 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 200 EUR;

b)  wdniu rozpoczecia procedury oceny sprawozdania koncowego
z badania, o ktéorym mowa w art. 15 ust. 5 rozporzqdzenia
wykonawczego (UE) 2021/1281, nalezy uisci¢ kwote w wysokosci 20
000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 200 EUR.

JeZeli Komisja natoZy obowiqzek przeprowadzenia badania w zakresie
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu na wigcej niz jednego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz w przypadku gdy zainteresowani
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzajg wspolne
badanie w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, Agencja oblicza
pobierang kwote platng przez kaidego posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu w dwoch etapach, w nastepujqcy sposob:

a)  najpierw catkowitq kwote oplat dzieli na rowne czesci pomiedzy tych

posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; oraz

b)  nastepnie stosuje si¢, w stosownych przypadkach, obnizke oplat
okreslong w pkt 1 zalgcznika V.

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1281 7 dnia 2 sierpnia 2021 r.
ustanawiajgce zasady stosowania rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 w odniesieniu do dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz formatu, tresci i streszczenia petnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczgcego weterynaryjnych
produktow leczniczych (Dz.U. L 279 7 3.8.2021, s. 15).

=77 -



11.

Opinie naukowe wydawane w kontekscie wspolpracy 7z miedzynarodowymi
organizacjami zdrowia zwierzgt dotyczgce oceny weterynaryjnych produktow

leczniczych przeznaczonych wylqcznie na rynki poza Unig

W przypadku wniosku o wydanie opinii naukowej na potrzeby oceny
weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych wylgcznie na rynki poza
Uniq na podstawie art. 138 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 obowiqzujq optata

i odpowiednie wynagrodzenie okreslone w sekcjach 1, 3, 4 i 6 niniejszego
zalgcznika, w sekcjach 1, 3, 4 i 5 zalgcznika IV oraz w pkt 6.1, 6.2 i 6.4 zalgcznika
V.
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1.

ZALACZNIK II1
Oplaty roczne i wynagrodzenie

Oplata roczna z tytutu produktow leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych

zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 726/2004

1.1. W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, dopuszczonego do obrotu na podstawie
wniosku zloZonego na podstawie art. 10 ust. 1i 3 i art. 10c dyrektywy
2001/83/WE obowigzuje oplata roczna w wysokosci 60 300 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 000 EUR, wspolsprawozdawcy — 7
000 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 1 500 EUR.

1.2. W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, dopuszczonego do obrotu na podstawie
whiosku zloZonego na podstawie art. 10 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE
obowiqzuje optata roczna w wysokosci 118 100 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 16 200 EUR, wspélsprawozdawcy — 14 300 EUR,
a sprawozdawcy PRAC - 3 000 EUR.

1.3. W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi nieobjetego zakresem pkt 1.1 ani 1.2
obowiqzuje oplata roczna w wysokosci 232 400 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 32 200 EUR, wspélsprawozdawcy — 28 400 EUR,
a sprawozdawcy PRAC - 6 100 EUR.

1.4. Oplaty roczne okreslone w pkt 1.1, 1.2 i 1.3 odnoszq sie do roku

poprzedniego.
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Oplata roczna 7 tytutu weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu w ramach procedury scentralizowanej zgodnie 7 rozporzgdzeniem (UE)

2019/6

2.1. W przypadku kaidego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na
podstawie art. 18, 19 lub 21 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 obowiqzuje optata
roczna w wysokosci 26 200 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 6
300 EUR, a wspétsprawozdawcy — 5 800 EUR.

2.2 W przypadku kaidego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego, nieobjetego zakresem pkt 2.1
obowigzuje oplata roczna w wysokosci 106 400 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 25 600 EUR, a wspotsprawozdawcy — 23 500 EUR.

2.3. Oplaty roczne okreslone w pkt 2.1 i 2.2 odnoszg sie do roku poprzedniego.

Oplata roczna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii 7 tytutu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych do obrotu zgodnie 7 dyrektywq
2001/83/WE, oraz z tytutu weterynaryjnych produktow leczniczych, dopuszczonych
do obrotu przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich zgodnie 7 rozporzqdzeniem

(UE) 2019/6

3.1. W przypadku produktow leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych do
obrotu zgodnie 7 dyrektywq 2001/83/WE, obowigzuje raz w roku oplata
w wysokosci 230 EUR za jednostke podlegajqgcg oplacie w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi 7 tytulu czynnosci Agencji
dotyczqcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym analizy
ogolnounijnych danych dotyczgcych zdrowia w celu wzmocnienia procesu
decyzyjnego dowodami zebranymi w warunkach rzeczywistej praktyki
klinicznej. Agencja zatrzymuje przychod 7 oplaty rocznej za nadzor nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.
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3.2

3.3

3.4.

W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych, dopuszczonych do
obrotu przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich zgodnie 7 rozdziatem 111
sekcje 2—5 rozporzgdzenia (UE) 2019/6, obowiqzuje raz w roku oplata

w wysokosci 90 EUR za jednostke podlegajqgcq oplacie dotyczgcq stosowania
weterynaryjnego w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych

z tytutu czynnosci Agencji dotyczqcych nadzoru nad bezpieczenstwem
Jarmakoterapii. Agencja zatrzymuje przychod z oplaty rocznej za nadzor nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

Lgczng naleing kwote oplat rocznych, o ktorych mowa w pkt 3.1 i 3.2,

w odniesieniu kaZdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Agencja oblicza na podstawie, odpowiednio, liczby jednostek podlegajgcych
oplacie w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi

i jednostek podlegajqgcych oplacie w odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych, zgodnie 7 informacjami zarejestrowanymi w dniu

1 lipca kaZdego roku.

Oplaty roczne, o ktorych mowa w pkt 3.1 i 3.2, sq naleine w dniu 1 lipca
kazidego roku i obejmujq okres od dnia 1 stycznia do dnia 31 grudnia danego

roku kalendarzowego.
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ZALACZNIK IV

Inne oplaty i naleznosci za produkty lecznicze stosowane u ludzi, weterynaryjne produkty

lecznicze oraz konsultacje w sprawie wyrobow medycznych

Kontrole przeprowadzane na podstawie art. 8 ust. 2, art. 19i art. 57 ust. 1 lit. i)
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 i inspekcje przeprowadzane na podstawie art.
126 ust. 2 rozporzgdzenia (UE) 2019/6

1.1. Kontrole i inspekcje zwigzane z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi

oraz weterynaryjnymi produktami leczniczymi

L.1.1. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki
wytwarzania przeprowadzanej w Unii obowiqzuje oplata w wysokosci
30 300 EUR. Wynagrodzenie gtownego organu wynosi 10 800 EUR,
a organu wspierajgcego — 6 500 EUR.

1.1.2. W przypadku kaZdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki
wytwarzania przeprowadzanej poza Unig obowiqzuje oplata
w wysokosci 48 700 EUR. Wynagrodzenie glownego organu wynosi 20
900 EUR, a organu wspierajgcego — 12 600 EUR.

1.1.3. W przypadku kaZdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki
klinicznej przeprowadzanej w Unii obowiqzuje oplata w wysokosci 45
600 EUR. Wynagrodzenie gtownego organu wynosi 18 400 EUR,
a organu wspierajgcego — 11 400 EUR.

1.1.4. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki
klinicznej przeprowadzanej poza Unig obowigzuje oplata w wysokosci
57 000 EUR. Wynagrodzenie glownego organu wynosi 26 300 EUR,
a organu wspierajgcego — 13 900 EUR.
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1.2.

1.1.5. W przypadku kaidej odrebnej kontroli lub inspekcji glownego zbioru
danych dotyczqcych osocza przeprowadzonej w Unii lub poza Unig
obowigzuje oplata w wysokosci 46 100 EUR. Wynagrodzenie glownego
organu wynosi 17 900 EUR, a organu wspierajgcego — 11 000 EUR.

1.1.6. W przypadku kaZdej kolejnej kontroli lub inspekcji glownego zbioru
danych dotyczqcych osocza przeprowadzanej w Unii lub poza Unig
obowigzuje oplata w wysokosci 44 300 EUR. Wynagrodzenie glownego
organu wynosi 16 800 EUR, a organu wspierajgcego — 10 300 EUR.

1.1.7. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki
laboratoryjnej przeprowadzonej w Unii lub poza Unig obowigzuje
oplata w wysokosci 42 900 EUR. Wynagrodzenie glownego organu
wynosi 16 500 EUR, a organu wspierajgcego — 10 900 EUR.

1.1.8. W przypadku kaZdej odrebnej kontroli lub inspekcji nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przeprowadzanej w Unii lub poza
Unig obowiqzuje optata w wysokosci 64 300 EUR. Wynagrodzenie
glownego organu wynosi 20 300 EUR, a organu wspierajgcego — 12
700 EUR.

W przypadku odwolania zaplanowanej kontroli lub inspekcji na 30 lub mniej
dni kalendarzowych przed pierwszym dniem kontroli lub inspekcji 7 przyczyn
lezgcych po stronie wnioskodawcy obowiqzuje oplata, o ktorej mowa

wpkt 1.1.
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1.3. W przypadku odwolania zaplanowanej kontroli lub inspekcji na ponad 30 dni
kalendarzowych przed pierwszym dniem kontroli lub inspekcji 7 przyczyn
lezgcych po stronie wnioskodawcy obowiqzuje naleznosé w wysokosci 1 000

EUR.

1.4. Organy nadzorcze obcigZajq wnioskodawce kosztami podrozy odrebnie od
oplaty okreslonej w niniejszym zalgczniku, na podstawie kosztow
faktycznych. W przypadku odwotania kontroli lub inspekcji zgodnie 7 pkt 1.2
lub 1.3 wnioskodawca zostaje obcigiony wszelkimi kosztami podroZy
poniesionymi juz przez organ kontrolny w dniu odwolania, ktorych zwrotu

organ ten nie jest w stanie uzyskac.
Przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W przypadku wniosku o przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
podstawie art. 3 rozporzqdzenia (WE) nr 2141/96 obowiqzuje naleinosé
w wysokosci 4 400 EUR. Obejmuje ona wszystkie sposoby prezentacji danego

produktu leczniczego objete pozwoleniem.

Naleznosé pobiera sig od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory

wystgpit o przeniesienie, zgodnie 7 wnioskiem przedloionym Agencji.
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Zapytania potencjalnego wnioskodawcy poprzedzajgce ewentualne zloZenie
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu objete zakresem procedury

scentralizowanej

3.1. W przypadku kaidego zapytania o kwalifikacje ztoZonego wraz
z powiadomieniem o zamiarze ZloZenia wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu objete zakresem rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004
lub zakresem scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 42 rozporzgdzenia (UE) 2019/6
obowigzuje oplata w wysokosci 8 600 EUR. Oplata ta obejmuje wszelkie
koszty zwigzane 7 czynnosciami poprzedzajgcymi ewentualne zloZenie
wniosku o pogwolenie na dopuszczenie do obrotu. Oplata ta obowigzuje
niezaleinie od tego, czy zostanie zloZony wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu danego produktu. JeZeli zapytanie o kwalifikacje
wraz 7 powiadomieniem o zamiarze zloZenia wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie zostalo zloione, oplata ta jest pobierana oprocz

obowiqzujqcej oplaty za pozwolenie.

Wynagrodzenie wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, w stosownych
przypadkach, wynosi 1 600 EUR w przypadku sprawozdawcy i 1 600 EUR

w przypadku wspolsprawozdawcy.

3.2. W przypadku gdy wnioskodawca zmieni planowany termin ztoZenia wniosku
o ponad 60 dni, obowigzuje dodatkowa optata w wysokosci 4 200 EUR.
Dodatkowe wynagrodzenie wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego,

w stosownych przypadkach, wynosi 800 EUR w przypadku sprawozdawcy
i 800 EUR w przypadku wspolsprawozdawcy.

-85-



Ponowne rozpatrzenie opinii Komitetow, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1
rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004 oraz w art. 139 ust. 1 rozporzgdzenia (UE)
2019/6

W przypadku ponownego rozpatrzenia opinii ktoregokolwiek 7 Komitetow,

o ktorych mowa w art. 56 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 i w art. 139
ust. 1 rozporzgdzenia (UE) 2019/6, obowiqzuje optata w wysokosci 30 % oplaty
obowiqzujqcej w przypadku pierwszej opinii zgodnie 7 sekcjami 3, 4, 5i 6
zalgcznika I oraz sekcjami 3, 4, 6 i 7 zalgcznika 11 do niniejszego rozporzgdzenia.
Wynagrodzenia sprawozdawcy i wspolsprawozdawcy oblicza sie na podstawie tych

samych czesci odpowiedniego wynagrodzenia.
Ustugi naukowe, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 niniejszego rozporzqdzenia

Oplaty za ustugi naukowe, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, mieszczq sie

w przedziale od 5 000 EUR do 841 100 EUR. Wynagrodzenia sprawozdawcy

i wspolsprawozdawcy mieszczq sie w przedziale od 1 300 EUR do 272 200 EUR.
Obowiqzujgce kwoty oplaty i wynagrodzenia w powyzszych przedzialach ustala si¢

zgodnie 7 art. 8 niniejszego rozporzqdzenia.
Ustugi administracyjne
6.1. Naleinosé¢ administracyjna

W przypadku wnioskow podlegajgcych oplacie okreslonej w zalgcznikach
1 lub II obowiqzuje naleznos¢ w wysokosci 4 400 EUR w nastepujgcych

sytuacjach:

a)  cofnigcie wniosku po uplywie 24 godzin od jego zloZenia i przed

zakonczeniem walidacji administracyjnej;

b)  odrzucenie wniosku po zakonczeniu walidacji administracyjnej.
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6.2.

Naleznos¢ ustanowiona w akapicie pierwszym obowiqzuje rowniez
w przypadku wnioskow dotyczgcych procedur i ustug, w odniesieniu do

ktorych obowiqzujgca oplata zostata zniesiona w tych zalgcznikach.

W przypadkach, o ktorych mowa w poprzednim akapicie, nie pobiera si¢

odpowiedniej oplaty.

Oprocz obowiqzujgcej oplaty lub naleinosci okreslonych w zalgcznikach I, 11
lub III obowiqzuje rowniez; naleznos¢ w wysokosci 4 400 EUR w przypadku
wnioskow, gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
whnioskodawca, ktorzy twierdzq lub twierdzili, Ze sq uprawnieni do obnizki
oplat, nie wykazq, e sq uprawnieni do takiej obnizki. W stosownych

przypadkach naleinosé ta jest pobierana w catosci réwnies; od MSP.

Zaswiadczenia dotyczgce produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 127
dyrektywy 2001/83/WE oraz w art. 98 rozporzgdzenia (UE) 2019/6

6.2.1 W przypadku kazdego wniosku o zaswiadczenie dotyczgcego produktu
leczniczego, wydawanego przez Agencje 7 zastosowaniem standardowej
procedury wydawania zaswiadczenia obowiqzuje naleznosé

w wysokosci 200 EUR.
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6.3.

6.2.2. W przypadku kazdego wniosku o zaswiadczenie dotyczgcego produktu

leczniczego, wydawanego przez Agencje 7 zastosowaniem
nadzwyczajnej procedury wydawania zaswiadczenia obowigzuje

naleznos¢ w wysokosci 500 EUR.

Zgloszenie rownoleglej dystrybucji zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. 0)
rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004

6.3.1. W przypadku kaidego pierwszego zgloszenia kaZdej prezentacji

produktu leczniczego w odniesieniu do jednego panstwa
czlonkowskiego przeznaczenia majgcego jeden lub wiecej jezykow
urzedowych lub kilku panstw cztonkowskich przeznaczenia majgcych
ten sam jezyk urzedowy obowigzuje naleznosé w wysokosci 1 400 EUR.
Oplata ta obejmuje kaZde kolejne zgloszenie o aktualizacji

bezpieczenstwa zwigzane 7 pierwotnym zgloszeniem.

6.3.2. W przypadku kazdego zgloszenia zmiany zbiorczej obowigzuje

naleznosé w wysokosci 400 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie pierwsze

zgloszenia zatwierdzone do dnia zgloszenia zmian zbiorczych.

6.3.3. W przypadku kazdego rocznego zgloszenia aktualizacyjnego obowigzuje

naleznosé w wysokosci 400 EUR. Naleznosé ta obejmuje wszystkie
prezentacje naleiqce do tego samego produktu leczniczego

w odniesieniu do jednego panstwa czlonkowskiego przeznaczenia
majgcego jeden lub wiecej jezykow urzedowych lub kilku panstw
czltonkowskich przeznaczenia majgcych ten sam jezyk urzedowy. Jezeli
w ciggu ostatnich 12 miesiecy nie dokonano zmian przepisow lub jezeli

produkt byt nieaktywny, nie pobiera si¢ zadnych naleZnosci.
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6.4. Uslugi administracyjne, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2 niniejszego

rozporzgdzenia

Naleznosci za inne ustugi administracyjne, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2,
mieszczq si¢ w przedziale od 120 EUR do 11 900 EUR. Obowigzujgce kwoty
naleznosci w powyiszych przedziatach ustala si¢ zgodnie 7 art. 8 niniejszego

rozporzqdzenia.
Konsultacje w sprawie wyrobow medycznych
7.1.  Substancje pomocnicze zawarte w wyrobach medycznych

7.1.1. W przypadku konsultacji w sprawie jednej pomocniczej substancji
leczniczej lub wigkszej ich liczby na podstawie sekcji 5.2 zalgcznika IX
do rozporzgdzenia (UE) 2017/745, w przypadku gdy substancje
lecznicze okreslonego producenta nie zostaly ocenione przez Agencje
lub wtasciwy organ wyznaczony przez panstwa czlonkowskie zgodnie
z dyrektywq 2001/83/WE (zwane dalej ,,organem ds. produktow
leczniczych”) w wigzku z wezesniejszym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu lub w drodze wczesniejszej konsultacji przeprowadzonej przez
jednostke notyfikowang, obowigzuje optata w wysokosci 114 700 EUR.
Jeden wniosek moZe obejmowac szereg mocy lub steZen substancji
pomocniczych lub szereg podobnych wyrobow tego samego producenta
wyrobow medycznych zawierajgcych t¢ samq substancje lub te same
substancje. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 29 400 EUR,

a wspolsprawozdawcy — 29 400 EUR.
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7.1.2. W przypadku konsultacji w sprawie jednej pomocniczej substancji
leczniczej lub wigkszej ich liczby na podstawie sekcji 5.2 zalgcznika IX
do rozporzgdzenia (UE) 2017/745, w przypadku gdy substancje
lecznicze okreslonego producenta zostaly ocenione przez organ ds.
produktow leczniczych w zwiqzku 7 wezesniejszym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu lub w drodze wczesniejszej konsultacji
przeprowadzonej przez jednostke notyfikowang, obowigzuje oplata
w wysokosci 57 200 EUR. Jeden wniosek moze obejmowac szereg mocy
lub steien substancji pomocniczych lub szereg podobnych wyrobow
tego samego producenta wyrobow medycznych zawierajgcych te samg
substancje lub te same substancje. Wynagrodzenie sprawozdawcy

wynosi 14 400 EUR, a wspolsprawozdawcy — 14 400 EUR.

7.1.3. Na potrzeby pkt 7.1.1i 7.1.2, w przypadku konsultacji na podstawie
sekcji 5.2 lit. f) zalgcznika IX do rozporzgdzenia (UE) 2017/745
dotyczqcej zmiany w odniesieniu do pomocniczej substancji leczniczej
zawartej w wyrobie obowiqzuje oplata w wysokosci 5 000 EUR.

Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 800 EUR.
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7.2

7.3.

7.4.

Wyroby medyczne sktadajqce sie z substancji lub polgczenia substancji, ktore

sq ogdlnoustrojowo wchilaniane, aby osiggngd przewidziane zastosowanie

W przypadku konsultacji w sprawie wyrobu medycznego lub szeregu
podobnych wyrobow sktadajgcych si¢ z substancji lub polgczen substancji,
ktore sq wchilaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane

w organizmie ludzkim, na podstawie sekcji 5.4 zalgcznika IX do
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 obowiqzuje oplata w wysokosci 86 100 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 21 900 EUR, a wspolsprawozdawcy —
21 900 EUR.

Wyroby do diagnostyki w terapii celowanej

W przypadku konsultacji w sprawie odpowiedniosci wyrobu do diagnostyki
w terapii celowanej w zwiqzku 7 danym produktem leczniczym na podstawie
art. 48 ust. 3 lub 4 rozporzgdzenia (UE) 2017/746 oraz sekcji 5.2 zalgcznika
IX lub sekcji 3 lit. k) zalgcznika X do tego rozporzgdzenia obowiqzuje oplata
w wysokosci 56 500 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 14 800
EUR.

W przypadku konsultacji w sprawie zmiany wplywajqcej na odpowiedniosé
wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej w odniesieniu do danego
produktu leczniczego na podstawie sekcji 5.2 lit. f) zalgcznika I1X do
rozporzgdzenia (UE) 2017/746 obowiqzuje oplata w wysokosci 5 000 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 800 EUR.

Oplaty okreslone w pkt 7.1, 7.2 i 7.3 pobierane sq od producenta wyrobow
medycznych, ktory zgodnie 7 przedloionym Agencji formularzem wniosku
wystgpil o ocene zgodnosci wyrobu medycznego, w sprawie ktorego jednostka

notyfikowana konsultuje si¢ 7 Agencjq.
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ZALACZNIK V

Obnizki oplat oraz odroczenia ich platnosci

L Obnizki oplat przyznawane MSP

1.1. MSP przyznaje sie nastepujgce catkowite lub czesciowe obnizki oplat

ustanowionych w niniejszym rozporzqdzeniu:

1.1.1 w przypadku matego lub sredniego przedsiebiorstwa obowiqzuje

obniika w wysokosci 40 % obowiqzujgcej kwoty w odniesieniu do:

a)

b)

d)

oplaty za rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie sekcji 4

zalgcznika I;

oplaty za istotng zmiane typu Il w przypadku produktow
leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie sekcji 5 zalgcznika

1, z wyjgtkiem pkt 5.4 tej sekcji;

oplaty zwiqzanej 7 procedurami przekazania w przypadku
produktow leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie pkt 6.4—

6.7 zalgcznika I;

oplaty za doradztwo naukowe udzielane przez Komitet ds.
Roslinnych Produktow Leczniczych w odniesieniu do
tradycyjnych ziolowych produktow leczniczych na podstawie

sekcji 7 zalgcznika I;

oplaty za wydanie swiadectwa zgodnosci 7 przepisami Unii dla
glownych zbiorow danych dotyczgcych osocza na podstawie sekcji

8 zalgcznika I;
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8

h

)

J)

k)

)

oplaty za wydanie swiadectwa z przepisami Unii zgodnosci dla
glownych zbiorow danych dotyczgcych antygenu
szczepionkowego (VAMEF) na podstawie sekcji 9 zalgcznika I;

oplaty za przeprowadzenie oceny okresowo aktualizowanych
sprawozdan dotyczgcych bezpieczenstwa w przypadku produktow
leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie sekcji 14

zalgcznika I;

oplaty za przeprowadzenie oceny badania dotyczqgcego
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia w przypadku produktow
leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie sekcji 15

zalgcznika I;

oplaty za dokonanie zmian warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wymagajqcych przeprowadzenia oceny na

podstawie sekcji 6 zalgcznika 11, 7 wyjgtkiem pkt 6.5 tej sekcji;

oplaty za procedure przekazania sprawy w priypadku
weterynaryjnych produktow leczniczych na podstawie pkt 7.4-7.5
zalgcznika I1;

oplaty za wydanie swiadectwa zgodnosci 7 przepisami Unii dla

VAMEF na podstawie sekcji 8 zalgcznika I1;

oplaty za wydanie swiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla

vPTMF na podstawie sekcja 9 zalgcznika I1;
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m) oplaty za przeprowadzenie oceny badan w zakresie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu w przypadku weterynaryjnych

produktow leczniczych na podstawie sekcji 10 zalgcznika I11;

n)  oplaty rocznej 7 tytutu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
lub weterynaryjnych produktow leczniczych na podstawie,

odpowiednio, sekcji 1 lub 2 zalgcznika I11;

0) oplaty rocznej za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii 7
tytutu produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub
weterynaryjnych produktow leczniczych na podstawie zalgcznika
1I;

P)  oplaty za przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych
produktow leczniczych na inne MSP na podstawie sekcji 2

zatgcznika IV;

1.1.2. w przypadku matego lub sredniego przedsigbiorstwa obowiqzuje
obniika w wysokosci 90 % obowiqzujgcej kwoty oplaty za konsultacje
w sprawie wyrobow medycznych na podstawie sekcji 7 zalgcznika IV,
jezeli Agencja przyznata danemu producentowi wyroboéw medycznych

status matego lub sredniego przedsigbiorstwa;

1.1.3.w przypadku mikroprzedsigbiorstwa obowiqzuje obnizka w wysokosci

100 % kwoty opltat okreslonych w pkt 1.1.1i 1.1.2.
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1.2. Obnizki oplat okreslone w pkt 1.1.1 obowiqzujq niezaleinie od obnizek opltat
i zachet przewidzianych w rozporzgdzeniu (WE) nr 2049/2005 lub w unijnym

prawodawstwie w zakresie produktow leczniczych.

1.3. Obnizek okreslonych w pkt 1.1 nie priyznaje sie MSP wystepujgcym
z wnioskiem o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
odpowiedniego produktu leczniczego 7 uwagi na zawarte postanowienia
umowne z podmiotem prawnym niebedgcym MSP ani MSP bedgcym
posiadaczami takiego pozwolenia. Tego rodzaju postanowienia umowne

nalezy zglosi¢ Agencji przed ktorgkolwiek 7 ustug wymienionych w pkt 1.1.1.
Obnizki oplat wobec podmiotow nieprowadzqcych dziatalnosci gospodarczej

2.1. Oplaty okreslone w sekcji 1 zalgcznika I i sekcji 1 zalgcznika 11 znosi sie
w przypadku, gdy doradztwo naukowe udzielane przez Agencje zgodnie
z art. 57 ust. 1 akapit drugi lit. n) rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 jest

udzielane podmiotom nieprowadzgcym dziatalnosci gospodarczej.

Whioski dotyczgce produktow leczniczych figurujgcych w podstawowej
dokumentacji produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania w sytuacji

wybuchu pandemii wsrod ludzi

3.1. Obowigzek wniesienia oplaty w przypadku ztoZenia wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego
do stosowania w sytuacji wybuchu pandemii wsrod ludzi odracza si¢ do
chwili naleiytego uznania sytuacji pandemicznej przez Swiatowg Organizacje
Zdrowia albo przez Komisje zgodnie 7 art. 23 ust. 1 rozporzqdzenia (UE)
2022/2371.
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3.2.

3.3.

Odroczenie takie nie moze przekroczy¢ pieciu lat.

Poza odroczeniem platnosci okreslonym w pkt 3.1, za czynnosci regulacyjne
w ramach skladania podstawowej dokumentacji dotyczqcej szczepionki na
wypadek pandemii i czynnosci nastgpczych zwigzanych ze skladaniem
dokumentacji na potrzeby zmian dokonujgcych sie w trakcie pandemii,

obowigzuje obnizka optat w wysokosci 100 % w odniesieniu do:

a)  czynnosci poprzedzajqgcych zloienie wniosku na podstawie sekcji 3

zalgcznika IV;
b)  doradztwa naukowego na podstawie sekcji 1 zalgcznika I;

c¢)  rozszerzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie sekcji

4 zalgcznika I;
d)  zmiany istotnej typu II na podstawie sekcja 5 zalgcznika I;
e) oplaty rocznej na podstawie sekcji 1 zalgcznika I11.

Obnizki te obowiqzujq do chwili naleiytego uznania sytuacji pandemicznej

wsrod ludzi.

W przypadku obowigzywania obnizek na podstawie pkt 3.2 wlasciwym
organom panstw czlonkowskich nie wyplaca si¢ wynagrodzenia 7 tytulu oplat

rocznych, o ktorych mowa w pkt 3.2 lit. e).
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Whioski sktadane na podstawie art. 30 rozporzqdzenia (WE) nr 1901/2006

W przypadku wnioskoéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze

wskazaniem do stosowania w pediatrii skladanych na podstawie art. 30

rozporzgdzenia (WE) nr 1901/2006 obowiqzuje obnizka optat w wysokosci 50 %

w odniesieniu do nastepujqgcych ustug:

@)

b)

d)

e)

zloZenie wniosku o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu na podstawie sekcji 3 zalgcznika I do niniejszego rozporzqdzenia;

przeprowadzenie kontroli lub inspekcji poprzedzajqgcej wydanie pozwolenia

na podstawie sekcji 1 zalgcznika IV do niniejszego rozporzgdzenia;

rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie sekcji 4
zalgcznika I do niniejszego rozporzqdzenia, w pierwszym roku po wydaniu

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

dokonanie zmiany istotnej typu Il na podstawie sekcji 5 zalgcznika I do
niniejszego rozporzqdzenia, w pierwszym roku po wydaniu pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu;

uiszczenie oplaty rocznej na podstawie sekcji 1 zalgcznika I11 do niniejszego
rozporzgdzenia, w pierwszym roku po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu;

przeprowadzenie kontroli lub inspekcji po wydaniu pozwolenia na podstawie
sekcji 1 zalgcznika IV do niniejszego rozporzqdzenia, w pierwszym roku po

wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze
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W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych

obowigzuje obnizka optat w wysokosci 50 % w odniesieniu do nastepujgcych

czynnosci:

a)
b)

d)

udzielania doradztwa naukowego na podstawie sekcji 1zalgcznika 11;

zloZenia wniosku o klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego jako
przeznaczonego na ograniczony rynek zgodnie 7 definicjq zawartg w art. 4
Pkt 29 rozporzqdzenia (UE) 2019/6 oraz o rozwazenie kwalifikowalnosci tego
produktu do objecia pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na
ograniczonym rynku zgodnie 7 art. 23 tego rozporzqdzenia, na podstawie

sekcji 2 zalgcznika 11 do niniejszego rozporzqdzenia;

zloZenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych wchodzgcych w zakres scentralizowanej procedury
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 42
rozporzgdzenia (UE) 2019/6, na podstawie sekcji 4 zalgcznika 11 do

niniejszego rozporzqdzenia;

dokonywania zmian warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymagajgcych przeprowadzenia oceny zgodnie 7 art. 64, 65 i 66
rozporzgdzenia (UE) 2019/6, na podstawie sekcji 6 zalgcznika II do
niniejszego rozporzqdzenia; w szczegolnym przypadku, o ktorym mowa

w pkt 6.5 zalgcznika 11 do niniejszego rozporzgdzenia, obnizka ta obowigzuje
w przypadku zmian, ktorych dokonanie podlega oplacie, nie obowigzuje ona
natomiast w przypadku zmian, ktorych dokonanie podlega koniecznosci

uregulowania naleinosci;

wydania Swiadectwa zgodnosci 7 przepisami Unii dla VAMF na podstawie

sekcji 8 zalgcznika 11;
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8

h

wydania swiadectwa zgodnosci 7 przepisami Unii dla vPTMF na podstawie

sekcji 9 zalgcznika I1;

przeprowadzenia oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do

obrotu na podstawie sekcji 10 zalgcznika I1;
uiszczenia oplaty rocznej na podstawie sekcji 2 zalgcznika I11;

sktadania zapytan poprzedzajgcych zloZenie wnioskow na podstawie sekcji 3

zalgcznika IV.

Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do obrotu na ograniczonych

rynkach

6.1. W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych sklasyfikowanych jako

przeznaczone do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie 7 definicjg w art. 4
Pkt 29 rozporzqdzenia (UE) 2019/6 i uznanych za kwalifikujgce si¢ do objecia
ich pozwoleniem lub za dopuszczone do obrotu na podstawie art. 23 tego
rozporzqdzenia obowiqzuje obnizka oplat w wysokosci 50 % w odniesieniu do

nastepujgcych czynnosci:

a) udzielania doradztwa naukowego na podstawie sekcji 1 zalgcznika I1

do niniejszego rozporzgdzenia;

b)  ustalenia, zmiany lub przedtuZenia okresu obowigzywania MLP na

podstawie sekcji 3 zalgcznika II do niniejszego rozporzqdzenia;

-99 .



d)

e)

8

h

i)

zlozenia wniosku o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych wchodzgcych w zakres
scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu na podstawie art. 42 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 na podstawie
art. 23 tego rozporzqdzenia oraz na podstawie pkt 4.1 lub 4.2 zalgcznika

11 do niniejszego rozporzqdzenia;

dokonywania zmian warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymagajqgcych przeprowadzenia oceny zgodnie 7 art. 64, 651 66
rozporzgdzenia (UE) 2019/6, na podstawie sekcji 6 zalgcznika 11 do
niniejszego rozporzqdzenia; w szczegolnym przypadku, o ktorym mowa
w pkt 6.5 zalgcznika 11, obnitka ta obowigzuje w priypadku zmian,
ktorych dokonanie podlega oplacie, nie obowiqzuje ona natomiast w
przypadku zmian, ktorych dokonanie podlega koniecznosci

uregulowania naleZnosci;

wydania swiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla VAMF na

podstawie sekcji 8 zalgcznika II do niniejszego rozporzqdzenia;

wydania Swiadectwa zgodnosci 7 przepisami Unii dla vPTMF na

podstawie sekcji 9 zalgcznika I do niniejszego rozporzqdzenia;

przeprowadzenia oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu na podstawie sekcji 10 zatgcznika II do niniejszego

rozporzgdzenia;

uiszczenia oplaty rocznej na podstawie sekcji 2 zalgcznika I11 do

niniejszego rozporzqdzenia;

sktadania zapytan poprzedzajqgcych ztoZenie wniosku swiadczonych na

podstawie sekcji 3 zalgcznika IV do niniejszego rozporzgdzenia.
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6.2. Oplate 7 tytulu przedtuienia okresu obowigzywania MLP okreslong w sekcji
3 zalgczniku I1 obniza sie o 100 %, jeZeli dokonanie takiego przediuienia nie

wymaga przeprowadzenia oceny danych.

Szczepionki weterynaryjne przeciwko niektorym powaznym chorobom
epizootycznym

7.1. W przypadku oplaty rocznej 7 tytutu szczepionek przeciwko zakaZeniu
wirusem choroby niebieskiego jezyka (serotypy 1-24), wysoce zjadliwg grypg
ptakow, pryszczycq i klasycznym pomorem swin obowiqzuje obnizka w
wysokosci 100 %, jezeli dana szczepionka zostala dopuszczona do obrotu
w normalnych warunkach i jeZeli dany produkt nie zostal wprowadzony na

rynek Unii w Zadnym momencie w czasie catkowitego okresu objetego oplatq.

7.2. W przypadku obowigzywania obniiki na podstawie pkt 6.1 wlasciwym
organom panstw czlonkowskich nie wyplaca si¢ wynagrodzenia z tytulu oplat

rocznych, o ktorych mowa w pkt 6.1.
Oplata roczna 7 tytutu weterynaryjnych produktow leczniczych

W przypadku oplaty rocznej z tytulu weterynaryjnych produktow leczniczych
okreslonej w sekcji 2 zalgczniku I obowigzuje obnizka w wysokosci 25 %,
z wylgczeniem produktow juz wymienionych w sekcjach 4 i 5 niniejszego

zalgcznika.
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Oplata roczna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii 7 tytutu
generycznych/odtworczych homeopatycznych i ziolowych produktow leczniczych
oraz produktow leczniczych dopuszczonych na podstawie przepisow dotyczgcych

ugruntowanego zastosowania leczniczego.

W przypadku oplaty rocznej za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii
okreslonej w sekcji 3 zalgczniku II1 obowigzuje obnizka w wysokosci 25 %

w odniesieniu do nastepujqgcych produktow leczniczych:

a)  produkty lecznicze stosowane u ludzi, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1

i art. 10a dyrektywy 2001/83/WE;
b)  homeopatyczne produkty lecznicze stosowane u ludzi;
¢)  ziolowe produkty lecznicze stosowane u ludzi;

d)  weterynaryjne produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 18 i 22
rozporzgdzenia (UE) 2019/6;

e)  homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze;

) homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze zarejestrowane zgodnie

z art. 87 rozgporzqdzenia (UE) 2019/6.
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ZALACZNIK VI
Informacje dotyczqce skutecznosci dziatania

Ponizsze informacje odnoszqce si¢ do kaidego roku kalendarzowego podaje si¢ do

wiadomosci publicznej na stronie internetowej Agencji:

1) tgczny koszt i podzial kosztow Agencji dotyczgcych personelu i niedotyczgcych

personelu zwigzanych 7 optatami i naleinosciami, o ktorych mowa w art. 3;

2) liczba zaangaZowanych pracownikow Agencji i tgczne koszty uzyskania
i utrzymania unijnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych oraz

koszty innych ustug Agencji;

3) liczba procedur dotyczgcych uzyskania i utrzymania unijnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi

i weterynaryjnych produktow leczniczych oraz innych ustug Agencji;

4) liczba i kwota obniZek lub zniesienia oplat przyznanych dla kaidego rodzaju
obnizki lub zniesienia oplat na podstawie prawa Unii i liczba objetych nimi

wnioskodawcow lub posiadaczy pozwolen;

5 podzial sprawozdawcow, wspolsprawozdawcow lub osob realizujgcych inne funkcje
uznane za rownowazne do celow niniejszego rozporzgdzenia, o ktorych mowa
w zalgcznikach do niniejszego rozporzqdzenia, w podziale na panstwa

czlonkowskie i rodzaje procedur;
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6)

7)

8)

liczba godzin pracy poswieconych przez sprawozdawce, wspolsprawozdawcow lub
osoby realizujgce inne funkcje uznane za rownowazne do celow niniejszego
rozporzgdzenia, o ktorych mowa w zalgcznikach do niniejszego rozporzqgdzenia —
w tym godzin poswieconych przez ekspertow i inne osoby zatrudnione przez
wlasciwe organy panstw czlonkowskich w celu udzielenia im pomocy, oraz liczba
godzin pracy poswieconych przez ekspertow zatrudnionych na potrzeby prac paneli
ekspertow w dziedzinie wyrobow medycznych. Informacje sq przekazywane

w podziale na typy procedur na podstawie informacji przekazanych Agencji przez
zainteresowane wlasciwe organy danych panstw czlonkowskich. Decyzje o tym,
jakie typy procedur naleiy uwzglednié, podejmuje zarzqd na podstawie wniosku
Agencji;

wskazniki skutecznosci dziatania istotne 7 punktu widzenia oplat za ustugi

naukowe lub naleinosci za ustugi administracyjne, pobieranych zgodnie 7 art. 4

ust. 11i 2 niniejszego rozporzqdzenia;

dodatkowe stosowne kluczowe wskaZniki skutecznosci dziatania, ktére majq wplyw
na zmieniajgce si¢ obcigzenie pracq Agencji i wltasciwych organow panstw
czltonkowskich w unijnych ramach regulacyjnych dotyczgcych produktow
leczniczych, w tym procedury wydawania pozwolen w przypadku produktow

leczniczych i nadzoru nad nimi.
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ZALACZNIK VII

Tabela korelacji
Rozporzgdzenie Niniejsze rozporzqdzenie
(WE) nr 297/95
Art. 8 ust. 1 Zalgcznik I sekcja 1 i zalgcznik 1T
sekcja 1
Art. 3 ust. 1 Zalgcznik I sekcja 3
Artykut 7 Zalgcznik 11 sekcja 3
Art. 5 ust. 1 Zalgcznik 11 sekcja 4
Art. 3 ust. 4 Zalgcznik 1V sekcja 1
Art. 5 ust. 4 Zalgcznik 1V sekcja 1
Art. 8 ust. 2 Zalgcznik 1V sekcja 5
Art. 8 ust. 3 Zalgcznik 1V pkt 6.1 (7 wyjgtkiem
ostatniego akapitu), 6.2 i 6.4
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