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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2023/...

z dnia ...

w sprawie oplat i naleznoSci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow,
zmieniajace rozporzadzenia 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 EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114 i art. 168

ust. 4 lit. b) 1 ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajagc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza?,

1 Dz.U. C 140 z 21.4.2023, s. 85.
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 12 grudnia 2023 r. [(Dz.U. ...)/(dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym)] oraz decyzja Rady z dnia ... .
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

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

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

1 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$ci dziatalno$ci Agencji. W tym celu konieczne jest zatem zapewnienie
Agencji wystarczajacych srodkow, w szczegolnosci z optat, na przycigganie

1 zatrzymywanie wiedzy fachowej potrzebnej do wypelniania przez Agencje jej zadan oraz
na finansowanie jej dziatalno$ci oraz na wynagradzanie w zrbwnowazony sposob
podstawowego wktadu wiasciwych organdéw panstw cztonkowskich w oceny naukowe

przeprowadzane przez Agencje.
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(2) Og6lnym celem niniejszego rozporzadzenia jest przyczynienie si¢ do zapewnienia solidnej
podstawy finansowej dla dziatalnos$ci Agencji, przyczyniajac si¢ tym samym do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego 1 zdrowia zwierzat.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ oparte na kosztach optaty i naleznosci
pobierane przez Agencje, a takze oparte na kosztach wynagrodzenie dla wtasciwych
organow panstw cztonkowskich za ustugi §wiadczone przez nie do celow realizacji
okreslonych prawem zadan Agencji. Nalezy ustanowi¢ jednolitg unijng kwotg
wynagrodzenia dla rodzaju optaty, w stosownym przypadku, niezaleznie od tego, z ktorego
panstwa czlonkowskiego pochodzi wtasciwy organ. W przypadku optat opartych na
kosztach nalezy uwzgledni¢ szacunkowe koszty dziatalno$ci Agencji oraz koszty wkladow
wiasciwych organdw panstw cztonkowskich w jej prace. Ponadto celem niniejszego
rozporzadzenia jest ustanowienie jednolitych ram usprawnionego systemu optat na
potrzeby Agencji oraz wprowadzenie elastycznos$ci regulacyjnej na potrzeby

dostosowywania si¢ do tego systemu optat w przysztosci.

3) W niniejszym rozporzadzeniu powinno si¢ uregulowac oplaty i naleznosci pobierane przez
Agencje, natomiast panstwa cztonkowskie zachowuja kompetencje w zakresie optat
pobieranych przez wlasciwe organy. Od wnioskodawcdw i posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie nalezy jednak dwukrotnie pobierac optaty za te sama

czynnos¢.
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4) Optaty wnoszone na rzecz Agencji powinny by¢ proporcjonalne do pracy wykonanej
w zwigzku z uzyskaniem i utrzymaniem unijnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Podstawe optat powinna stanowi¢ przejrzysta ocena szacunkoéw i prognoz Agencji
dotyczacych naktadu pracy i powigzanych kosztow tej pracy, jak rowniez ocena kosztow
ustug $wiadczonych na rzecz Agencji przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich
odpowiedzialne za regulacj¢ produktéw leczniczych, ktore to organy petnig role
sprawozdawcow oraz, w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcoéw wyznaczonych
przez komitety naukowe Agencji. Optaty, naleznosci 1 struktura optat powinny

uwzglednia¢ obiektywne informacje dotyczace kosztow lub zmian ram regulacyjnych.
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(5) Zgodnie z art. 67 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady? na przychody Agencji sktadajg sie: wktad Unii, wkiad pafistw trzecich
uczestniczacych w pracach Agencji, z ktorymi Unia zawarta umowy migedzynarodowe
w tym celu, oplaty wnoszone przez przedsi¢gbiorstwa tytulem uzyskania i utrzymania
unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz za ustugi $wiadczone przez grupe
koordynacyjng w zakresie wypelniania jej zadan zgodnie z art. 107c, 107e, 107g, 107k
i 107q dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady*, optaty za inne ushugi
$wiadczone przez Agencje¢ oraz finansowanie unijne w formie dotacji na udziat
w projektach badawczych lub wspierajacych zgodnie z zasadami finansowymi Agencji

oraz z przepisami ustanawiajagcymi stosowne instrumenty wspierajace polityke Unii.

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 2 30.4.2004, s. 1).

4 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(6)

(7)

(8)

W nastepstwie pandemii COVID-19 i zwigkszenia liczby inicjatyw w dziedzinie zdrowia
na poziomie Unii Agencja boryka si¢ ze stale rosnagcym obcigzeniem praca, co moze
wigzac si¢ z dodatkowymi potrzebami budzetowymi pod wzgledem personelu i zasobow
finansowych. Dodatkowe obcigzenie pracg powinno wigzac si¢ z odpowiednim
finansowaniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 w celu zapewnienia migdzy
innymi, by Agencja mogta wypelnia¢ swoje obowigzki i zobowigzania w zakresie

przejrzystosci.

Chociaz wigkszos¢ srodkow finansowych Agencji pochodzi z optat, Agencja jest organem
publicznym. Ochrona jej integralno$ci i niezaleznosci jest niezwykle wazna, aby

podtrzymac zaufanie publiczne do unijnych ram regulacyjnych.

Oplaty uiszczane na rzecz Agencji odzwierciedlajg ztozonos$¢ przeprowadzanych przez nig
ocen, ktore sg niezbedne do uzyskania i utrzymania unijnych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. Stosownym jest uznanie wktadow witasciwych organoéw panstw cztonkowskich
oraz ponoszonych przez nie wydatkow. W szczegolnosci stosownym jest dostrzezenie
synergii osigganej dzigki wielonarodowym zespotom oceniajacym i wsparcie wspdlnych
wysitkéw tych zespotow. Komisja i Agencja monitorujg zatem rozwoj sytuacji i okreslaja,

jakie zmiany nalezy wprowadzi¢ w strukturze wynagrodzenia dla panstw cztonkowskich.
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©)

Optfaty i nalezno$ci powinny pokrywac koszty ustug statutowych i dzialalnosci Agencji,
ktoére nie zostaty jeszcze pokryte przez wklady na rzecz jej przychodéw z innych zrédet.
Przy ustalaniu optat 1 naleznos$ci nalezy uwzgledni¢ wszystkie odpowiednie przepisy Unii
regulujgce dziatalno$¢ Agencji i oplaty na jej rzecz, w tym rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 141/20005, (WE) nr 726/2004, (WE) nr 1901/2006°,

(WE) nr 1394/20077, (WE) nr 470/20093, (UE) 2017/745°, (UE) 2017/746°,

10

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 1 Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace
rozporzadzenie (EWQG) 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 i Rady z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r.
ustanawiajgce wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw 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 wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia

(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 193/42/EWG (Dz.U.L 1172 5.5.2017, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 176).
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(UE) 2019/6! i (UE) 2022/123'2, dyrektywe 2001/83/WE, oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 2141/963, (WE) nr 2049/2005™, (WE) nr 1234/200815, i (UE) 2018/7821 oraz
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/128117.

11

12

13

14

15

16

17

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.L42z7.1.2019, s. 43).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r.
w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekoéw w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej 1 zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych

1 wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 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 286

z 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 1 Rady, zasady
dotyczace wnoszenia optat na rzecz Europejskiej Agencji Lekow i pozyskiwania od niej
pomocy administracyjnej przez mikroprzedsigbiorstwa oraz male i $rednie przedsigbiorstwa
(Dz.U. L3297 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 produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 334 z 12.12.2008,
s. 7).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782 z dnia 29 maja 2018 r. ustanawiajace
metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz zalecen zwigzanych z zarzagdzaniem ryzykiem,

o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009 (Dz.U. L 132 z 30.5.2018, s. 5).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1281 z dnia 2 sierpnia 2021 r.
ustanawiajace 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 pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz.U. L 279z 3.8.2021, s. 15).
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(10) Zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 do kazdego wniosku
o 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.
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(11) Zgodnie ze wspolnym o$wiadczeniem Parlamentu Europejskiego, Rady UE i1 Komisji
w sprawie zdecentralizowanych agencji z dnia 19 lipca 2012 r. w przypadku organéw, na
ktorych dochody sktadajg si¢ optaty uzupetniajace wktad Unii, optaty nalezy ustali¢ na
takim poziomie, aby unikng¢ deficytu lub akumulacji znacznych nadwyzek, oraz podda¢
przegladowi, w przypadku gdy powyzszy warunek nie jest spetniony. Nalezy zatem
wprowadzi¢ przejrzysty system monitorowania kosztow. Celem takiego systemu
monitorowania powinno by¢ wykrywanie istotnych zmian kosztéw Agencji, ktore—
uwzgledniajac wkiad Unii 1 inne dochody niepochodzace z optat — mogltyby wymagac
zmiany optat, naleznos$ci lub wynagrodzenia ustanowionych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Przedmiotowy system monitorowania powinien rowniez umozliwia¢
wykrywanie — na podstawie obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania informacji —
istotnych zmian kosztoéw wynagrodzenia za ustugi §wiadczone na rzecz Agencji przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich, ktore petnig role sprawozdawcow oraz,
w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcdw, i1 przez ekspertéw zatrudnionych przez
Agencje na potrzeby realizacji prac paneli ekspertow w dziedzinie wyrobow medycznych.
Informacje o kosztach ustug, za ktore Agencja wyptaca wynagrodzenie, powinny podlegac
kontroli zgodnie z art. 257 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE, Euratom) 2018/1046'3.

18 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca

2018 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego 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

1 (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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(12)

W przypadku wnioskodawcow i posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu optaty
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
niektorych 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 ktérej 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 numeréw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przez panstwa cztonkowskie lub Komisje. Na potrzeby
ustanowienia jednostki podlegajacej optacie nie powinno si¢ jednak bra¢ pod uwage
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktére zostaly dopuszczone do obrotu na
podstawie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE. W przypadku produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi cele polegajace na zapewnieniu sprawiedliwosci i proporcjonalnosci
nalezy osiggna¢ w drodze ustalenia jednostki podlegajacej optacie na podstawie substancji
czynnych 1 postaci farmaceutycznej produktow leczniczych podlegajacych obowiazkowi
rejestracji w bazie danych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1 akapit drugi lit. 1) rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, w oparciu o informacje zawarte w wykazie wszystkich produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii, o ktérym mowa

w art. 57 ust. 2 akapit drugi tego rozporzadzenia. Przy ustalaniu jednostki podlegajace;j
optacie w odniesieniu do homeopatycznych produktow leczniczych lub ziotowych

produktow leczniczych nie nalezy bra¢ pod uwagg substancji czynnych.
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(13) W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych te same cele polegajace na
zapewnieniu sprawiedliwosci i proporcjonalnosci nalezy osiagnaé¢ w drodze ustalenia
jednostki podlegajacej optacie na podstawie informacji zawartych w unijnej bazie danych
produktow, o ktorej mowa w art. 55 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6, takich jak
informacje dotyczace substancji czynnych, postaci farmaceutycznej i mocy
weterynaryjnych produktow leczniczych, uwzglednionych w identyfikatorze produktu,

o ktorym 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 zalaczniku III do tego rozporzadzenia wykonawczego.

(14) Aby uwzgledni¢ wszystkie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
przyznane posiadaczom takiego pozwolenia, w liczbie jednostek podlegajacych optacie
odpowiadajacej tym pozwoleniom nalezy uwzglednic¢ liczbe panstw cztonkowskich,

w ktorych kazde pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne.

19 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/16 z dnia 8 stycznia 2021 r. ustanawiajgce

niezbedne $rodki i ustalenia praktyczne w zakresie unijnej bazy danych dotyczacych
weterynaryjnych produktoéw leczniczych (unijnej bazy danych produktow) (Dz.U. L 7
z11.1.2021,s. 1).
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(15) Aby uwzgledni¢ réznorodno$¢ zadan statutowych Agencji i sprawozdawcow oraz,
w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcow, w przypadku kosztow zwigzanych
z oceng produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych optaty nalezy pobiera¢ za procedure. W przypadku kosztow ponoszonych
przez Agencje w zwiazku z innymi biezagcymi dzialaniami prowadzonymi w ramach jej
mandatu, ktore przynosza ogo6lna korzys$¢ posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, optaty nalezy pobiera¢ w ujeciu rocznym. Dla uproszczenia w optacie rocznej na
podstawie $redniej szacunkowej nalezy uwzgledniac¢ takze koszty zwigzane z niewielkimi

zmianami typu I i odnowieniami.
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(16)

Agencja powinna pobiera¢ optate roczng w przypadku produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedura scentralizowang okreslong

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

w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 w celu pokrycia kosztéw zwigzanych z czynno$ciami
dotyczacymi ogo6lnego nadzoru nad tymi produktami leczniczymi i ich utrzymaniem po
wydaniu pozwolenia. Czynno$ci te obejmuja rejestrowanie rzeczywistego wprowadzenia
do obrotu produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedurami
unijnymi, prowadzenie dokumentacji dotyczacej pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz
prowadzenie wielu roznych baz danych utrzymywanych przez Agencje, niewielkie zmiany
typu I 1 odnowienia oraz czynnosci przyczyniajace si¢ do stalego monitorowania stosunku
korzysci do ryzyka w przypadku produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu. Te
czynnosci obejmujg réwniez dostep do ogdlnounijnych danych dotyczacych zdrowia i ich
analize w celu wspierania lepszego podejmowania decyzji w calym cyklu zycia produktéw
leczniczych za pomoca waznych i wiarygodnych dowodéw zebranych w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej. Przychody z tej optaty rocznej nalezy wykorzystywac¢ do
finansowania rocznego wynagrodzenia za uslugi sprawozdawcow i wspotsprawozdawcow
z wlasciwych organow panstw cztonkowskich za ich odpowiedni wktad w czynnosci

Agencji dotyczace nadzoru i 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 produktéw 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 Agencjg, ktore przynosza ogolne korzysci posiadaczom
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Czynnosci te dotyczg technologii informacyjnej,
w szczegolnosci prowadzenia bazy danych Eudravigilance, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, unijnej bazy danych produktow, o ktérej 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 dostgpu
do ogdlnounijnych danych dotyczacych zdrowia i ich analizy w odpowiednim terminie

w celu wspierania lepszego podejmowania decyzji w catym cyklu zycia produktow
leczniczych za pomoca waznych 1 wiarygodnych dowodow zebranych w warunkach

rzeczywistej praktyki kliniczne;j.

Agencja powinna pobiera¢ optaty, w przypadku gdy odpowiadaja one ustugom

o charakterze naukowym §wiadczonym przez Agencj¢ w ramach jej mandatu, ktére
przyczyniaja si¢ do oceny dotyczacej produktow leczniczych i utrzymania produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu, w tym do statego monitorowania stosunku korzysci
do ryzyka. Optaty za kontrole lub inspekcje powinny by¢ ustalane osobno dla odrgbnych
kontroli lub inspekcji. Za kazda odrebng inspekcje naliczana jest osobna optata. Agencja
powinna pobiera¢ naleznosci za czynnosci 1 ustugi o charakterze administracyjnym, takie
jak wydawanie §wiadectw, w przypadku ktérych niniejsze rozporzadzenie ani inne akty

prawne Unii nie przewiduja optaty.
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(19)

(20)

W przypadku zniesienia optaty w calo$ci, w niniejszym rozporzadzeniu nadal powinna by¢

okreslona teoretyczna petna kwota tej oplaty ze wzgledu na przejrzystos$c i zwrot kosztow.

Zgodnie z polityka Unii nalezy przewidzie¢ obnizki optat w celu wsparcia okreslonych
sektorow 1 wnioskodawcow lub posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, takich
jak mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i $rednie przedsiebiorstwa (MSP). Oprocz
podmiotéw komercyjnych wazng role¢ w rozwoju produktéw leczniczych moga odgrywac
organizacje nienastawione na zysk oraz sektor akademicki. Optaty mogg jednak stanowic
istotng przeszkodg¢ dla podmiotow nieprowadzacych dziatalnosci gospodarczej. Z tego
powodu réwniez te podmioty powinny korzystac¢ z obnizek optat, pod warunkiem ze nie sg
one wilasnos$cig ani pod kontrolg przedsi¢biorstwa komercyjnego i nie zawarty z zadnym
przedsiebiorstwem komercyjnym umowy dotyczacej sponsorowania lub udzialu w rozwoju
produktu leczniczego przyznajacej temu przedsiebiorstwu komercyjnemu jakiekolwiek
prawa do koncowego produktu leczniczego. Nalezy rowniez przewidzie¢ obnizki optat

w odpowiedzi na szczegdlne okolicznosci, takie jak w przypadku produktow leczniczych
istotnych z punktu widzenia uznanych priorytetow w zakresie zdrowia publicznego lub
zdrowia zwierzat lub weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych na
ograniczony rynek, dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 23 rozporzadzenia

(UE) 2019/6.
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(21) Rynek weterynaryjnych produktow leczniczych jest mniejszy i bardziej rozdrobniony niz
rynek produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Nalezy zatem przewidzie¢ obnizenie
opfaty rocznej 1 niektorych szczegdlnych optat dotyczacych weterynaryjnych produktow
leczniczych. Nalezy rdwniez uwaznie monitorowa¢ powigzane koszty ponoszone przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich i Agencje, aby wspieraé realizacje celow
rozporzadzenia (UE) 2019/6. W zwigzku z tym korekta o wskaznik inflacji stosowana do
kwot w zatgczniku Il uwzglednia jedynie 50 procent rocznych stop inflacji w latach

kalendarzowych 2021 i 2022 oraz prognozy inflacji na 2023 r.

(22) 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 dotyczacych wspierania
okreslonych rodzajoéw produktéw lub wnioskodawcow. Przyznanie dalszych obnizek optat
powinno by¢ poprzedzone pozytywng opinig Komisji, aby zapewniona zostata zgodnos¢
z prawem Unii i jej og6lng polityka. Ponadto w nalezycie uzasadnionych wyjatkowych
przypadkach, z nadrzgdnych przyczyn zwiagzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem
zwierzat, dyrektor zarzadzajacy Agencji powinien mie¢ rowniez mozliwos$¢ obnizenia
niektorych rodzajow optat na podstawie analizy szczegdlnych okoliczno$ci danego

przypadku.
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(23)

Uznaje sig, ze lepszy dostep do informacji przyczynia si¢ do uswiadamiania obywateli,
daje im mozliwo$¢ wyrazenia swoich spostrzezen i pozwala organom nalezycie te
spostrzezenia uwzgledni¢. Ogot spoleczenstwa powinien zatem mie¢ dostep do informacji
na temat przyznawania przez Agencj¢ obnizek lub zniesienia optat i naleznosci oraz na
temat kwot wynagrodzenia wyptacanego wlasciwym organom panstw cztonkowskich

w podziale na panstwa cztonkowskie i czynnosci. Informacje te nie powinny jednak
zawiera¢ poufnych informacji handlowych. W stosownych przypadkach Agencja powinna
zatem uprzednio usuna¢ takie informacje. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

i Rady (WE) nr 1049/20012° zapewnia mozliwie najwicksze prawo publicznego dostepu do
dokumentow oraz ustanawia ogolne zasady i ograniczenia z nim zwigzane. Niezaleznie od
tego, w niektorych przypadkach nalezy chroni¢ interesy publiczne i prywatne, jak dane
osobowe 1 poufne informacje handlowe, zgodnie z wyjatkami okre§lonymi

w rozporzadzeniu (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 dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady
1 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
utatwienia stosowania niniejszego rozporzadzenia na podstawie odpowiednio
uzasadnionego wniosku dyrektora zarzadzajacego. W szczegolnosci zarzad Agencji
powinien mie¢ mozliwos¢ okreslenia, po pierwsze, dat wezwania do zaptaty oraz terminow
ptatnosci, metod ptatnosci, harmonogramow, szczegdtowych klasyfikacji, wykazow
dodatkowych obnizek optat, szczegétlowych kwot w granicach ustalonego przedziatu; po
drugie,wystarczajaco elastycznego wspdlnego formatu, w jakim wlasciwe 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 odrebnag
kontrole lub inspekcje. Przedtozenie wniosku do przyjecia przez zarzad Agencji powinno
by¢ poprzedzone pozytywna opinig Komisji w odniesieniu do wniosku dyrektora
zarzadzajacego, aby zapewniona zostata zgodnos$¢ z prawem Unii 1 jej odpowiednimi

politykami.
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(25)

(26)

27

Sprawozdawcy, wspotsprawozdawcy oraz osoby realizujgce inne funkcje uznane za
roéwnowazne do celow niniejszego rozporzadzenia wykorzystuja oceny naukowe oraz
zasoby wlasciwych organdw panstw cztonkowskich na potrzeby dokonywanych ocen.
Obowigzkiem Agencji jest koordynacja istniejacych zasobow naukowych przekazanych do
jej dyspozycji przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 55 rozporzadzenia

(WE) nr 726/2004.

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 i wspoOtsprawozdawcom wyznaczonym przez panstwa cztonkowskie na
cztonkéw komitetow naukowych Agencji lub, w stosownych przypadkach,
sprawozdawcom 1 wspotsprawozdawcom z grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 27
dyrektywy 2001/83/WE, za $wiadczone przez nich ustugi w zakresie ocen naukowych.
Podstawe wysokos$ci wynagrodzenia za te ustugi powinny stanowié¢ szacunki dotyczace
naktadu pracy zwigzanego z tymi uslugami; wysokos$¢ tego wynagrodzenia nalezy wzigé

pod uwage przy ustalaniu poziomu optat pobieranych przez Agencjg.

Zgodnie z polityka Unii w zakresie wspierania MSP zdefiniowanych w zaleceniu Komisji
2003/361/WE?! nalezy stosowa¢ wobec nich obnizki optat. Takie obnizki majg by¢
ustanawiane na podstawie pozwalajacej nalezycie uwzglednié¢ zdolno$¢ MSP do zaptaty.
W celu zapewnienia spojnosci takich obnizek dla MSP z rozporzadzeniem

(WE) nr 2049/2005 nalezy przyznaé MSP obecne obnizone stawki optat za czynnosci
dokonywane po wydaniu pozwolenia. Ponadto mikroprzedsigbiorstwa powinny by¢

zwolnione z wszystkich optat po wydaniu pozwolenia.

21

Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji
mikroprzedsigbiorstw oraz matych 1 srednich przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003,
s. 36).
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(28)

(29)

(30)

Generyczne produkty lecznicze stosowane u ludzi i odtwércze weterynaryjne produkty
lecznicze, produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu na podstawie przepiséw dotyczacych ugruntowanego zastosowania
leczniczego, homeopatyczne produkty lecznicze stosowane u ludzi i homeopatyczne
weterynaryjne produkty lecznicze, jak rowniez ziolowe produkty lecznicze stosowane

u ludzi powinny podlegaé obnizonej rocznej oplacie za nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, poniewaz te produkty lecznicze maja na ogét ugruntowany profil
bezpieczenstwa. W przypadkach, w ktorych takie produkty lecznicze sg objete
procedurami nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przeprowadzanymi na
poziomie Unii, Agencja powinna pobiera¢ pelng optate ze wzgledu na zwigzany z tym

dodatkowy naktad pracy.

Aby unikna¢ nieproporcjonalnego obcigzenia administracyjnego Agencji, obnizki optat
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 zniechg¢ca¢ do przedkladania nieprawidtowych
informacji w tym zakresie poprzez zastosowanie specjalnej naleznosci, jezeli Agencja

ustali, ze przedtozono nieprawidlowe informacje.

Majac na uwadze przewidywalnos¢ 1 jasnos¢, wysokos¢ optat, naleznosci 1 wynagrodzenia

ustala si¢ w euro.
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(1)

Wysoko$¢ optat 1 naleznosci Agencji oraz wynagrodzenia dla wiasciwych organdow panstw
cztonkowskich nalezy w stosownych przypadkach poddawa¢ korekcie, aby uwzglednié
istotne zmiany kosztow wykryte w ramach monitorowania kosztow oraz aby uwzglednic
inflacje. W celu uwzglednienia wplywu inflacji nalezy stosowa¢ zharmonizowany indeks
cen konsumpcyjnych publikowany przez Eurostat na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/792%2. Pierwsza korekta optat, nalezno$ci oraz
wynagrodzenia ze wzgl¢du na inflacje powinna uwzglednia¢ roczne stopy inflacji dla
kazdego roku kalendarzowego nastepujacego po korekcie o wskaznik inflacji zastosowanej
juz do kwot okreslonych w zatacznikach, do roku 2024 wiacznie. Stopa inflacji
zastosowana juz do kwot w zatacznikach na 2023 r. wynosi 5,9 %, co odpowiada
prognozowanej rocznej inflacji na 2023 r., oraz 1,2 % na 2024 r. Pierwsza korekta ze
wzgledu na inflacj¢ powinna zatem roéwniez uwzgledniaé niezbgdng korekte dotyczaca

ostatecznej rocznej stopy inflacji na lata 2023 i 2024.

22

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/792 z dnia 11 maja 2016 r.
w sprawie zharmonizowanych wskaznikéw cen konsumpcyjnych oraz wskaznika cen
nieruchomos$ci mieszkalnych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 2494/95 (Dz.U.
L 135z 24.5.2016, s. 11).
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(32)

Aby zapewni¢ sprawne dostosowanie struktury i wysokosci oplat i naleznosci Agencji
oraz wynagrodzenia dla wtasciwych organow panstw cztonkowskich do istotnych zmian
kosztow lub procesdéw, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow
zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do
okreslania czynno$ci Agencji, za ktdre pobierane sg optaty lub naleznosci, a takze ustalenia
wysokosci takich optat i nalezno$ci oraz, w stosownych przypadkach, wysokos$ci
wynagrodzenia dla wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich. Ustalenie to powinno
odbywac si¢ na podstawie obiektywnych informacji dotyczacych kosztow lub zmian ram
regulacyjnych. Informacje te sg przekazywane gtoéwnie za posrednictwem sprawozdania
specjalnego przyjmowanego przez zarzad Agencji, ktore zawiera uzasadnione zalecenia
dotyczace podwyzszenia lub obnizenia wysoko$ci wszelkich optat, naleznosci lub
wynagrodzenia, zmiany zatacznikoéw, w tym na podstawie zmian w statutowych zadaniach
Agencji, dodania optat i dostosowania specyfikacji czynnosci, za ktére Agencja pobiera
optaty lub naleznosci, do zmieniajacych si¢ warunkow i wymogdéw. Szczegodlnie wazne
jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje,

w tym na poziomie ekspertdw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie

z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia
2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa?3. W szczegdlnos$ci, aby zapewnic
Parlamentowi Europejskiemu i1 Radzie udziat na rownych zasadach w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie braé
udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw
delegowanych. Jezeli zmiana optat miataby spowodowac¢ zwigkszenie udziatu takich optat
po stronie Agencji, nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na cel polegajacy na zachowaniu
opartego na kosztach, zrdbwnowazonego, obiektywnego 1 sprawiedliwego podziatu optat

migdzy Agencja a wlasciwymi organami panstw cztonkowskich.

23

Porozumienie migdzyinstytucjonalne pomigdzy Parlamentem Europejskim, Radg Unii
Europejskiej a Komisja Europejska w sprawie lepszego stanowienia prawa (Dz.U. L 123
z12.5.2016,s. 1).
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(33)

(34)

W celu zapewnienia zwrotu kosztow Agencja powinna $wiadczy¢ ustugi wchodzace

w zakres zadan jej powierzonych wytacznie wowczas, jezeli odpowiednia optata lub
nalezno$¢ zostata wptacona w catosci. Zgodnie z art. 71 akapit czwarty rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2019/715%* w wyjatkowych okoliczno$ciach ustugi moga by¢

jednak $wiadczone bez wcze$niejszego otrzymania odpowiedniej optaty lub naleznosci.

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 i art. 30
lit. f) rozporzadzenia (UE) 2022/123 dotyczace uiszczania optat z tytutu doradztwa
swiadczonego przez panele ekspertow, aby umozliwi¢ Agencji pobieranie oplat za
Swiadczenie tej ustugi, po ich ustaleniu przez Komisj¢ 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 ktorych mowa w art. 70 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (Dz.U. L 122 2 10.5.2019, s. 1).
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(35)

(36)

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie odpowiedniego
finansowania czynnos$ci Agencji i zadan wykonywanych na poziomie Unii poprzez
ustanowienie opartych na kosztach optat i naleznosci pobieranych przez Agencje, oraz
zapewnienie wlasciwym organom panstw cztonkowskich opartego na kosztach
wynagrodzenia za ich wkiad w realizacj¢ tych zadan, nie mogg zosta¢ osiagniete w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiar dziatan
mozliwe jest ich lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie
z zasadg pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslona w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza

to, co jest konieczne do osiggnigcia tych celow.

Aby umozliwi¢ szybkie zastosowanie srodkow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu,
powinno ono wej$¢ w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania
1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace::

a)  opflat i nalezno$ci pobieranych przez Europejska Agencje Lekoéw (zwang dalej
,»Agencja”) za czynno$ci w zakresie oceny zwigzanej z uzyskaniem i utrzymaniem
unijnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych oraz za inne ustugi
swiadczone lub zadania wykonywane przez Agencje, jak przewidziano

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

b)  odpowiedniego wynagrodzenia wyplacanego przez Agencje wlasciwym organom
panstw czlonkowskich za ustugi §wiadczone przez sprawozdawcow oraz,
w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcow z wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich lub przez osoby realizujace inne funkcje uznane za rownowazne do
celow niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z zatagcznikami do niniejszego

rozporzadzenia; oraz

c)  monitorowania kosztow czynnosci i ustug $wiadczonych przez Agencje oraz

kosztow wynagrodzenia, o ktorym mowa w lit. b).
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W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ rowniez:

a)  kwoty oplat i naleznosci, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a), ustalane na podstawie

oceny opartej na kosztach; oraz

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

podstawie oceny opartej na kosztach.

Produkty lecznicze stosowane u ludzi, ktére zostaly dopuszczone i wprowadzone do obrotu
zgodnie z art. 126a dyrektywy 2001/83/WE, nie podlegaja optatom za czynnosci dotyczace
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii okreslonym w zatacznikach do niniejszego

rozporzadzenia.

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 zdefiniowana poprzez niepowtarzalng kombinacje
nastepujacych danych, ktore uzyskano na podstawie bedacych w posiadaniu Agencji
informacji na temat wszystkich produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii
1 zgodnie z obowigzkiem natozonym na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, o ktorym mowa w art. 57 ust. 2 lit. b) 1 ¢) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, do
przekazywania takich informacji do bazy danych, o ktérej 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;
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2)

3)

4)

b)

d)

e)

posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

panstwa czlonkowskiego, w ktorym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest

wazne;

substancji czynnej lub polaczenia substancji czynnych, z wyjatkiem
homeopatycznych produktow leczniczych lub ziolowych produktow leczniczych,

zdefiniowanych w odpowiednio art. 1 pkt 5 1 30 dyrektywy 2001/83/WE;

postaci farmaceutycznej;

,jednostka podlegajaca optacie w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych”

oznacza jednostke zdefiniowang poprzez niepowtarzalng kombinacje¢ nastepujacych pol

danych zawartych w unijnej bazie danych produktoéw ustanowionej na podstawie art. 55

ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6:

a)

b)

statego identyfikatora, o ktérym mowa w polu danych3.1 w zataczniku III do

rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/16;

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

,Ssrednie przedsigbiorstwo” oznacza $rednie przedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia

2003/361/WE;

,male przedsiebiorstwo” oznacza mate przedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia

2003/361/WE;
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5)

6)

,mikroprzedsigbiorstwo” oznacza mikroprzedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia

2003/361/WE;

,stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza sytuacje nadzwyczajng w dziedzinie
zdrowia publicznego, uznang przez Komisj¢ zgodnie z art. 23 ust. 1 rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/23712%.

Artykut 3

Rodzaje optat i naleznosci

Agencja moze pobiera¢ nastgpujace rodzaje optat lub naleznosci:

a)

b)

d)

opftaty i naleznosci za procedury oceny i ustugi dotyczace produktow leczniczych

stosowanych u ludzi, okreslone w zatgczniku I;

oplaty i naleznosci za procedury oceny 1 ustugi dotyczace weterynaryjnych produktéw

leczniczych, okreslone w zataczniku II;

optaty roczne za dopuszczone do obrotu produkty lecznicze stosowane u ludzi oraz

dopuszczone do obrotu weterynaryjne produkty lecznicze, okres§lone w zalaczniku IIT;

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

lecznicze oraz konsultacje w sprawie wyrobow medycznych, okreslone w zalaczniku IV.

25

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 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 z 6.12.2022, s. 26).
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Artykut 4

Dodatkowe optaty i naleznosci

1. Agencja moze pobiera¢ optate za Swiadczone przez nig ustugi naukowe, jezeli nie sg one
objete inng optatg lub naleznos$cig okreslong w niniejszym rozporzadzeniu lub w innym
akcie prawnym Unii. W kwocie oplaty za ustugi naukowe nalezy uwzgledni¢ zwigzany
z nimi naktad pracy. Minimalng i maksymalng wysoko$¢ kwoty takich optat za ustugi
naukowe 1, w stosownych przypadkach, odpowiednie wynagrodzenie dla sprawozdawcow

oraz, w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcow, okreslono w pkt 5 zatgcznika IV.

2. Agencja moze pobiera¢ nalezno$¢ za ustugi administracyjne, ktore $wiadczy na wniosek
strony trzeciej, jezeli ustugi te nie sg objete inng optata lub naleznosciag okreslong
w niniejszym rozporzadzeniu lub w innym akcie prawnym Unii. W kwocie naleznosci za
ustugi administracyjne nalezy uwzgledni¢ zwigzany z nimi naktad pracy. Minimalng

i maksymalng wysoko$¢ kwot takich naleznos$ci okreslono w pkt 6.4 zatacznika IV.

3. Optfaty i naleznosci pobierane na podstawie ust. 1 i1 2 ustala zarzad Agencji po uzyskaniu
pozytywnej opinii Komisji zgodnie z procedura ustanowiong na podstawie art. 8.

Obowigzujace kwoty publikuje si¢ na stronie internetowej Agencji.

4. Komisja uwzglednia wszelkie optaty 1 nalezno$ci pobierane przez Agencj¢ zgodnie

z niniejszym artykutem przy wszelkich zmianach niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 5
Wyptata wynagrodzenia dla wtasciwych organow panstw cztonkowskich

za Swiadczenie ustug na rzecz Agencji

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

rozporzadzeniu.

W przypadku zastosowania obnizek optat lub naleznosci lub zniesienia optat lub
nalezno$ci odpowiednie wynagrodzenie wyplacane wiasciwym organom panstw
cztonkowskich zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie ulega obnizeniu, o ile niniejsze

rozporzadzenie nie stanowi inacze;j.

Wynagrodzenie dla wlasciwych organoéw panstw cztonkowskich wyptaca si¢ zgodnie

Z pisemng umow3, 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 wyptaty wynagrodzenia dla wlasciwych organéw panstw cztonkowskich ustala

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

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

Nie pobiera si¢ optat ani naleznos$ci na podstawie niniejszego rozporzadzenia od panstw

cztonkowskich lub instytucji Unii, ktore zwrocily si¢ o ocene, opini¢ lub ustuge Agencji.

Bez uszczerbku dla art. 5 ust. 2, w przypadku gdy wnioskodawca lub posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze skorzysta¢ rowniez z obnizki okreslone;j

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 szczego6lnosci w celu
ochrony zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub w celu wspierania okre§lonych
rodzajow produktow lub rodzajow wnioskodawcoOw, wybranych z nalezycie
uzasadnionych powodow, zarzad Agencji moze przyznaé, po uzyskaniu pozytywnej opinii
Komisji, catkowitg lub czesciowa obnizke obowiazujacej optaty lub naleznosci zgodnie

z art. 8. Informacje o takich obnizkach Agencja podaje do wiadomosci publicznej na
swojej stronie internetowej, po usuni¢ciu wszystkich informacji majacych 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 przyznac,

w poszczegdlnych przypadkach, catkowitg lub czgSciowa obnizke optat okreslonych

w zatacznikach I, 11, Il 1 IV, z wyjatkiem optat okreslonych w sekcjach 6, 141 15
zatacznika I, sekcjach 7 i 10 zatacznika II oraz sekcji 3 zatacznika I1I. Kazda decyzja
podjeta na podstawie niniejszego artykulu musi zawiera¢ uzasadnienie. Informacje o takich
obnizkach wraz z uzasadnieniem ich zastosowania Agencja podaje do wiadomosci
publicznej na swojej stronie internetowej, po usuni¢ciu wszystkich informacji majacych

poufny charakter handlowy.

Artykut 7

Uiszczanie optat i naleznosci

Oplaty i nalezno$ci nalezne Agencji na podstawie niniejszego rozporzadzenia uiszcza si¢

W €uro.

W przypadku gdy optaty i naleznosci sa nalezne na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
Agencja kieruje do ptatnika wniosek o ptatno$é¢, wskazujac nalezng kwote i okreslajac

termin ptatnosci.

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

ptatnik dokonuje ptatnosci w terminie okre§lonym we wniosku.

Uiszczenie optat 1 nalezno$ci nastepuje w formie przelewu na rachunek bankowy Agencji
wskazany we wniosku o ptatno$¢. Wszelkie optaty bankowe zwigzane z ta platnoscia

ponosi platnik.
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4. Uznaje sig¢, ze platnik dokonat ptatnosci w terminie okreslonym przez Agencje tylko
wtedy, gdy petna kwota zostata uiszczona w tym terminie. Za dat¢ dokonania ptatnosci

uznaje si¢ dzien, w ktorym na rachunek bankowy Agencji wptyneta optata w pelne;j

wysokosci.
Artykut 8
Organizacja pracy
1. 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 i naleznos$ci
pobieranych przez Agencj¢, mechanizm wyplacania wynagrodzenia dla wtasciwych
organow panstw cztonkowskich na podstawie niniejszego rozporzadzenia, catkowitg lub
czg¢sciowa obnizke obowigzujacych oplat lub naleznosci zgodnie z art. 6 ust. 4 oraz oparte
na przejrzystej metodyce ustanowienie wspolnego formatu, ktory ma by¢ stosowany przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich lub ekspertéw zatrudnionych na potrzeby prac
paneli ekspertow ds. wyrobéw medycznych przy przedstawianiu Agencji informacji

finansowych zgodnie z art. 10 ust. 4.

2. W ramach ustalen dotyczacych organizacji pracy, o ktorych mowa w ust. 1, zarzad Agencji
ustanawia rowniez zakres odrebnej inspekcji, dla kazdego rodzaju kontroli lub inspekcji.
Obejmuje to, w stosownych przypadkach, odpowiednie produkty lecznicze, odpowiedni
zaklad, odpowiednig dziatalno$¢ oraz odpowiedni zesp6t przeprowadzajacy kontrolg lub

inspekcje.
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Agencja podaje ustalenia dotyczace organizacji pracy do wiadomosci publicznej na swojej

stronie internetowe;j.

Artykut 9

Termin ptatnosci i srodki w przypadku braku ptatnosci

Do dnia 1 stycznia 2025 r. daty wezwania do zaplaty oraz terminy ptatno$ci 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 i (UE) 2019/6 oraz w dyrektywie
2001/83/WE.

W przypadku nieuiszczenia w terminie optaty lub nalezno$ci pobieranej przez Agencje
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i bez uszczerbku dla zdolno$ci Agencji do
wszczecia postepowania sagdowego w celu zapewnienia ptatnosci na podstawie art. 71
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dyrektor zarzadzajacy Agencji moze zdecydowac, ze
Agencja nie bedzie $wiadczy¢ ustug lub nie bedzie przeprowadzaé procedur, do ktorych
odnosi si¢ dana optata lub naleznos¢, lub ze Agencja zawiesi wszelkie biezace lub przyszie
ushugi 1 procedury do czasu uiszczenia odpowiedniej optaty lub naleznosci, w tym

odpowiednich odsetek okreslonych w art. 99 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.
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Artykul 10

Przejrzystosé i monitorowanie

1. Agencja publikuje na swojej stronie internetowej kwoty optat, naleznosci i wynagrodzenia

okreslonych w zatagcznikach.

2. Agencja monitoruje swoje koszty, a dyrektor zarzadzajacy Agencji przedstawia
w odpowiednim terminie, w ramach rocznego sprawozdania z dziatalnosci
przekazywanego Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi
Obrachunkowemu, szczegotowe i1 uzasadnione informacje na temat kosztow pokrywanych
z opftat i nalezno$ci wchodzacych w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Informacje te obejmuja informacje dotyczace skutecznosci dziatania okreslone
w zalaczniku VI oraz mogg obejmowac inne istotne informacje, takie jak te zwiazane
z praktycznymi aspektami czynno$ci podejmowanych przez Agencje, a takze podziat
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.

3. W swoim rocznym sprawozdaniu z dzialalnosci Agencja publikuje roczne przychody
w podziale na rodzaj oplaty 1 naleznosci, w tym przypadki przyznania obnizek 1 zniesienia

oplat oraz nalezne oplaty 1 naleznosci, ktorych Agencja jeszcze nie otrzymata.

Roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji zawiera rowniez szczegdlowe zestawienie
wszystkich kwot wynagrodzenia wyptaconych wtasciwym organom panstw cztonkowskich

za ich pracg.
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4. Wiasciwe organy panstw cztonkowskich odpowiedzialne za produkty lecznicze lub
eksperci zatrudnieni na potrzeby prac paneli ekspertow w dziedzinie wyrobow
medycznych mogg przekazywacé Agencji dowody na istotne zmiany kosztow ustug
$wiadczonych na rzecz Agencji, z wytaczeniem skutkow korekt o wskazniki inflacji oraz

kosztow czynnos$ci niestanowigcych ushug na rzecz Agencji.

Informacje takie mozna przekazywac raz w ciggu roku kalendarzowego lub rzadziej jako
uzupetnienie informacji przekazywanych zgodnie z zalgcznikiem VI. Dowody takie musza
by¢ oparte na nalezycie uzasadnionych i konkretnych 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. wyrobow medycznych stosujag wspolny format utatwiajacy
porownywanie i konsolidacje, ustanowiony zgodnie z art. 8. Wlasciwe organy panstw
cztonkowskich i eksperci zatrudnieni na rzecz Agencji na potrzeby procedur paneli
ekspertow w dziedzinie wyrobéw medycznych przekazuja takie informacje w formacie
zapewnionym przez Agencj¢, wraz z wszelkimi informacjami uzupeiniajacymi
pozwalajacymi zweryfikowaé poprawno$¢ przedtozonych kwot. Agencja dokonuje
przegladu i agregacji tych informacji oraz wykorzystuje je — zgodnie z ust. 6 — jako zrédto

na potrzeby sprawozdania specjalnego okreslonego w tym ustepie.

5. Art. 257 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 stosuje si¢ do informacji
przekazywanych Agencji zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu 1 zatagcznikiem VI do

niniejszego rozporzadzenia.
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Od dnia 1 stycznia 2025 r. Komisja monitoruje stopg¢ inflacji mierzong za pomoca
zharmonizowanego indeksu cen konsumpcyjnych publikowanego przez Eurostat na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/792 w odniesieniu do wysokos$ci optat, naleznosci

1 wynagrodzenia okreslonych w zatgcznikach do niniejszego rozporzadzenia Takie
monitorowanie obejmuje okres od ostatniej korekty o wskaznik inflacji, a nastgpnie
odbywa si¢ co roku. Wszelkie korekty, z uwzglednieniem inflacji, optat, nalezno$ci

1 wynagrodzenia okreslonych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zaczynajg
obowigzywac najwczesniej w dniu 1 stycznia roku kalendarzowego nastepujacego po roku

kalendarzowym, w ktorym przeprowadzono dziatania monitorujace.

Najwczesniej w styczniu 2026 r., a nastepnie co trzy lata, dyrektor wykonawczy Agencji
przedktada Komisji przyjete przez zarzad Agencji sprawozdanie specjalne zawierajace
opisane w sposob obiektywny, oparte na faktach i wystarczajaco szczegdtowe uzasadnione

zalecenia dotyczace:

a)  podwyzszenia lub obnizenia optaty, naleznosci lub wynagrodzenia w nastgpstwie
istotnej zmiany odnos$nych kosztow okreslonych, udokumentowanych

1 uzasadnionych w sprawozdaniu;

b)  zmiany wszelkich innych elementéw zatagcznikow dotyczacych pobierania przez
Agencje optat 1 naleznosci, w tym dodatkowych optat i naleznosci, o ktorych mowa

w art. 4;
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c) dostosowania specyfikacji czynnosci, za ktore Agencja pobiera optaty lub

naleznosci, do zmieniajacych si¢ warunkéw i wymogow;

d) podwyzszenia, obnizenia lub wprowadzenia optaty, naleznosci lub wynagrodzenia
w nastepstwie zmiany zadan statutowych Agencji prowadzacej do istotnej zmiany jej

kosztow.

8. Sprawozdanie specjalne, o ktorym mowa w ust. 7, oraz zawarte w nim zalecenia opieraja

si¢ na:

a)  monitorowaniu informacji, o ktéorych 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 czynnos$ci Agencji; oraz

b)  obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania informacjach, w tym danych

ilosciowych, ktére bezposrednio potwierdzaja zasadnos$¢ zalecanych dostosowan.

0. Agencja podaje do wiadomosci publicznej, w odpowiednim terminie, na swojej stronie

internetowej sprawozdanie specjalne, o ktérym mowa w ust. 7..
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10. Jezeli Komisja uzna to za konieczne, moze zwrdci¢ si¢ o wyjasnienia lub dodatkowe

uzasadnienie sprawozdania specjalnego i zawartych w nim zalecen. Po otrzymaniu takiego

wniosku dyrektor wykonawczy Agencji bez zbgdnej zwloki przygotowuje zaktualizowane

sprawozdanie specjalne, ktore uwzglednia kwestie podniesione we wniosku Komisji. To

zaktualizowane sprawozdanie specjalne przyjmuje si¢ zgodnie z ust. 7, a nast¢pnie

przekazuje Komisji.

11. Odstep czasowy dotyczacy pierwszego sprawozdania specjalnego oraz odstep czasowy

sktadania sprawozdan, o ktorym mowa w ust. 7, mozna skréci¢ w nastepujacych

sytuacjach:

a)  stan zagrozenia zdrowia publicznego;

b)  zmiana zadan statutowych Agencji;

c) gdy istnieja dowody na istotne zmiany kosztow lub stosunku kosztéw do
przychodéw Agencji;

d) gdy istniejg dowody na istotne zmiany kosztéw w przypadku opartego na kosztach
wynagrodzenia dla wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich.
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Artykut 11

Zmiany

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 13 w celu

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

b) ustalenia wynikajace z monitorowania stopy inflacji, o ktérym mowa w art. 10 ust. 6;

lub
c) sprawozdawczo$¢ budzetowa Agencji.

Wszelkie zmiany optat i nalezno$ci oraz wynagrodzenia wyptacanego dla wtasciwych
organdéw panstw cztonkowskich okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu opieraja si¢ na
przeprowadzonej przez Komisj¢ ocenie kosztow i przychodoéw Agencji oraz na
przeprowadzonej przez Komisje ocenie pelnych kosztow ustug §wiadczonych na rzecz
Agencji — w ramach zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia — przez wlasciwe
organy panstw cztonkowskich, przy uwzglednieniu rowniez wptywu takich ushug na
trwato$¢ dziatalno$ci Agencji, w tym ustug Swiadczonych na rzecz Agencji przez wlasciwe
organy panstw cztonkowskich, a takze sprawiedliwego 1 obiektywnego przydzielania optat,

naleznos$ci 1 wynagrodzenia.
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Komisja moze wzig¢ pod uwage wszelkie czynniki, ktore moglyby mie¢ istotny wptyw na
koszty Agencji, w tym na obcigzenie pracg wynikajace z podejmowanych przez nig
czynnosci, 1 potencjalne zagrozenia zwigzane z wahaniami przychodow uzyskiwanych

z optat. Opftaty 1 naleznosci ustala si¢ na takim poziomie, by Agencja dysponowata

przychodem wystarczajacym na pokrycie kosztoéw $wiadczonych ustug.

3. Przy wszelkich zmianach zalacznikéw okreslone w niniejszym rozporzadzeniu kwoty
wynagrodzenia wyplacane wlasciwym organom panstw cztonkowskich zachowuje si¢ jako
jednolita kwote wynagrodzenia, niezaleznie od panstwa cztonkowskiego danego

wiasciwego organu.

Artykut 12

Szacunki dotyczgce budzetu Agencji

Sporzadzajac preliminarz przychodoéw 1 wydatkow na kolejny rok budzetowy zgodnie z art. 67
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, Agencja uwzglednia szczegoétowe informacje na temat
dochoddéw uzyskiwanych z kazdego rodzaju optat i naleznosci oraz na temat odpowiedniego
wynagrodzenia. Zgodnie z typologia optat 1 nalezno$ci okreslong w art. 3 niniejszego

rozporzadzenia informacje te wskazuja osobno:

a) produkty lecznicze stosowane u ludzi oraz konsultacje w sprawie wyrobéw medycznych;
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b) weterynaryjne produkty lecznicze;
C) optaty roczne wedtug ich rodzaju;
d) inne optaty i naleznosci wedtug ich rodzaju.

Agencja moze przedstawi¢ podziat wedtug rodzaju procedury w zataczniku 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 aktéw delegowanych podlega

warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1,
powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od dnia ... [Dz.U. prosze wstawi¢ date 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 ktérym mowa w art. 11 ust. 1, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢
skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w p6zniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na

wazno$¢ juz obowiazujacych aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia

prawa.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie

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 wyrazily sprzeciwu w terminie dwéch miesiecy od

przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i1 Radzie lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zar6wno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesiace z inicjatywy Parlamentu

Europejskiego lub Rady.
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Artykut 14
Zmiana rozporzqdzenia (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
ustalane w sposoOb przejrzysty 1 na podstawie kosztow s§wiadczonych ustug. Uiszczane
optaty obniza si¢ w przypadku procedury konsultacji przy ocenie klinicznej wszczetej
zgodnie z sekcja 5.1 lit. ¢) zalgcznika IX z udzialem producenta, ktory jest
mikroprzedsigbiorstwem, matym lub $rednim przedsigbiorstwem w rozumieniu zalecenia

2003/361/WE.

Optaty z tytutu doradztwa §wiadczonego przez panele ekspertdw uiszcza si¢ na rzecz EMA
na podstawie art. 30 lit. f) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2022/123".

Optaty z tytutu doradztwa §wiadczonego przez laboratoria eksperckie uiszcza si¢ na rzecz

Komisji.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia

2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na
wypadek sytuacji kryzysowej 1 zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).”.
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Artykut 15
Zmiana rozporzgdzenia (UE) 2022/123

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

”D

pobiera optaty zgodnie z art. 106 ust. 14 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i zapewnia
przekazanie ekspertom wynagrodzenia i zwrot kosztow zgodnie z aktami wykonawczymi

przyjetymi przez Komisje na podstawie art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745;”.

Artykut 16
Uchylenie

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/20142% 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.

26

27

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 z dnia 15 maja 2014 r.
w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekdéw za prowadzenie dziatan
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 189 2 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 Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 35 z 15.2.1995,
s. 1.
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Artykut 17

Przepisy przejsciowe

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do optat rocznych, procedur lub ustug, w przypadku
ktorych nalezna kwota stata si¢ wymagalna na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 297/95 lub
rozporzadzenia (UE) nr 658/2014 przed dniem 1 stycznia 2025 r.

Artykut 18
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 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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ZAYLACZNIK 1

Optaty, nalezno$ci i wynagrodzenie za procedury oceny i ushugi

dotyczace produktow leczniczych stosowanych u ludzi

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

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

1.1. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje optata

w wysokosci 98 400 EUR:

a)  wniosek dotyczacy rozwoju jako$ci oraz rozwoju nieklinicznego i klinicznego;
b)  wniosek dotyczacy rozwoju jakosci oraz rozwoju klinicznego;

c)  wniosek dotyczacy rozwoju nieklinicznego i klinicznego;

d)  wniosek dotyczacy kwalifikacji nowatorskich metod.

Wynagrodzenie kazdego z dwdch koordynatorow doradztwa naukowego wynosi

24 600 EUR.

1.2. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje optata

w wysokos$ci 73 900 EUR:
a)  wniosek dotyczacy rozwoju klinicznego;

b)  wniosek dotyczacy rozwoju jakosci oraz rozwoju nieklinicznego;
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c)  wniosek dotyczacy rozwoju jako$ci oraz badan biordwnowaznos$ci

w przypadku generycznych produktéw leczniczych zdefiniowanych w art. 10

ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

Wynagrodzenie kazdego z dwoch koordynatorow doradztwa naukowego wynosi

18 500 EUR.

1.3. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje optata

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

c)  wniosek dotyczacy badan biorownowaznosci w przypadku generycznych
produktéw leczniczych zdefiniowanych w art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE.

Wynagrodzenie kazdego z dwdch koordynatorow doradztwa naukowego wynosi

12 300 EUR.
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2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego objetego zakresem

rozporzadzenia (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 nowa substancje¢ czynna, obowigzuje optata w wysokosci 865 200 EUR.
Optata 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) —

25 500 EUR.

2.2. 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 substancj¢ czynng, obowiazuje optata w wysokosci 690 700 EUR.
Optata 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.
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2.3. W przypadku wniosku dotyczacego ustalonego potaczenia produktow leczniczych na
podstawie art. 10b dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje optata w wysokosci
571 100 EUR. Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie
farmaceutyczne 1 wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 177 200 EUR, wspotsprawozdawcy —
104 000 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 14 100 EUR.

2.4. W przypadku wniosku dotyczacego biologicznego produktu leczniczego, ktory jest
podobny do referencyjnego produktu biologicznego, na podstawie art. 10 ust. 4
dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje optata w wysokosci 732 400 EUR. Optata ta
obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie
prezentacje przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
296 200 EUR, wspotsprawozdawcy — 190 000 EUR, a sprawozdawcy PRAC —

24 300 EUR.

2.5. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na podstawie art. 10a dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje oplata
w wysokosci 780 900 EUR. Opfata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie
farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 201 200 EUR, wspotsprawozdawcy —
187 100 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 19 400 EUR.
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2.6. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznego
produktu leczniczego na podstawie art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje
optata w wysokosci 177 900 EUR.

Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne 1 wszystkie
prezentacje przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi

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

2.7. W przypadku opartego na $wiadomej zgodzie wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie art. 10c dyrektywy

2001/83/WE obowiazuje optata w wysokosci 172 800 EUR.

Optata 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.

2.8. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na podstawie art. 10 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje optata
w wysokosci 426 100 EUR. Opfata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie
farmaceutyczne 1 wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 111 600 EUR, wspotsprawozdawcy —
111 600 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 11 200 EUR.
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2.9. W przypadku drugiego i1 kazdego kolejnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu 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 pozostaja objgte patentem, obowigzuje oplata
w wysokos$ci 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

— 1300 EUR.

3. Opinie i oceny naukowe poprzedzajace ewentualne ztozenie wniosku o pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu

3.1. Kwoty optat i odpowiadajace im wynagrodzenie okreslone w sekcji 2 obowiazuja

w ponizszych przypadkach:

a)  opinia w sprawie produktu leczniczego do indywidualnego stosowania na

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

b)  biezaca ocena pakietow danych szczegotowych i dokumentéw przedtozonych
Agencji przez potencjalnego wnioskodawce przed formalnym zlozeniem
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu objetego zakresem

stosowania rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

3.2. Kwoty obowigzujace na podstawie pkt 3.1 lit. a) i b) obejmujg wszystkie moce,
wszystkie postacie farmaceutyczne 1 wszystkie prezentacje przedstawione w ramach

tego samego wniosku.
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3.3. W przypadku oceny okreslonej w pkt 3.1 lit. b) obowiazuja dodatkowa optata
1 dodatkowe wynagrodzenie. Wysokos¢ tej dodatkowej oplaty oraz wysoko$¢
odpowiedniego dodatkowego wynagrodzenia odpowiadaja 15 procentom
odpowiednio optaty i wynagrodzenia w przypadku wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego objetego zakresem stosowania

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, okre§lonym w pkt 2.

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

pierwszego pakietu danych.

3.5. Kwoty obowigzujace na podstawie pkt 3.1 lit. a) 1 b) odlicza si¢ od odpowiedniej
oplaty oraz od wynagrodzenia wyptacanego wtasciwym organom panstw
cztonkowskich z tytutu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
dotyczacego tego samego produktu, jezeli taki wniosek ztozyl ten sam

wnioskodawca.

4. Rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu zatacznika I do

rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008

4.1. W przypadku wniosku o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymagajacego jedynie dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej lub biologicznej,
w odniesieniu do ktérego nie zlozono zadnych danych klinicznych ani
nieklinicznych, obowigzuje optata w wysokosci 168 500 EUR. Oplata ta obejmuje
jedng posta¢ farmaceutyczng i jedng powigzang moc. Wynagrodzenie sprawozdawcy

wynosi 56 700 EUR, a wspotsprawozdawcy — 33 300 EUR.
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4.2. W przypadku wniosku o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory
nie jest objety pkt 4.1, obowigzuje optata w wysokosci 196 800 EUR. Optata ta
obejmuje jedng posta¢ farmaceutyczng i jedng powigzang moc. Wynagrodzenie

sprawozdawcy wynosi 69 300 EUR, a wspotsprawozdawcy — 39 100 EUR.

4.3. Bez uszczerbku dla pkt 4.1 1 4.2, w przypadku kazdego wniosku o rozszerzenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie wniosku zlozonego na
podstawie art. 10 ust. 1, 3 lub 4 dyrektywy 2001/83/WE ze wzgledéw patentowych,
w przypadku gdy wskazania lub postaci farmaceutyczne referencyjnego produktu
leczniczego pozostaja obj¢te patentem, obowigzuje optata w wysokosci 33 300 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 500 EUR, a wspotsprawozdawcy —

1 300EUR.

5. Zmiana istotna typu II warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie

z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008

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

5.2. W przypadku wniosku o zmiang istotng typu II nieobjetg pkt 5.1 obowigzuje optata
w wysokosci 22 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 14 600 EUR.
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5.3. Zakazdy wniosek o zmiang istotng typu II, ktory jest zgrupowany w jednym
wniosku na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008, pobiera si¢
odpowiednig optat¢ okreslong w pkt 5.1 1 5.2. Wynagrodzenie wyptaca si¢ zgodnie

z tymi punktami.

5.4. Jezeli wniosek dotyczacy podzialu prac na podstawie art. 20 rozporzadzenia
(WE) nr 1234/2008 obejmuje wigcej niz jeden produkt dopuszczony do obrotu
w procedurze scentralizowanej, optaty 1 wynagrodzenie okreslone w pkt 5.115.2
niniejszego zalgcznika obowigzujg 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 1 kolejnego produktu dopuszczonego do obrotu w procedurze

scentralizowanej, ktory zostat zawarty we wniosku.

6. Procedury odwotawcze i opinie naukowe na podstawie art. 5 ust. 3 rozporzadzenia

(WE) nr 726/2004

6.1. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie
art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 obowigzuje oplata w wysokosci
163 900 EUR. Taka optatg znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 15 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 15 500 EUR.

6.2. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie
art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 obowiazuje optata w wysokosci
313 500 EUR. Taka optate znosi si¢ w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 19 200 EUR, a wspotsprawozdawcy — 19 200 EUR.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

W przypadku oceny przeprowadzonej w ramach procedury wszczetej na podstawie
art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje optata w wysokosci 98 900 EUR.
Taka optate znosi si¢ w catosci. 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 obowigzuje optata w wysokosci 153 100 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 500 EUR, a wspotsprawozdawcy —

8 500 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie
art. 31 dyrektywy 2001/83/WE — gdy procedure¢ t¢ wszczgto w wyniku oceny danych
innych niz dane dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii —
obowigzuje optata w wysokosci 216 200 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 15 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 15 500 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie
art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 — gdy procedure t¢ wszczgto w wyniku
oceny danych innych niz dane dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii — obowigzuje optata w wysokosci 206 600 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 21 900 EUR, a wspotsprawozdawcy — 21 900 EUR.
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6.7. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej w wyniku
oceny danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na
podstawie art. 31 ust. 1 akapit drugi, art. 31 ust. 2 oraz art. 1071, 1075 1 107k
dyrektywy 2001/83/WE lub na podstawie art. 20 ust. 8 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 obowiazuja nastgpujace optaty:

6.7.1. optata w wysokosci 219 900 EUR, jezeli ocena obejmuje jedng substancje
czynng lub jedno polaczenie substancji czynnych i jednego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi

28 600 EUR, a wspolsprawozdawcy — 28 600 EUR;

6.7.2. oplata w wysokosci 310 000 EUR, jezeli ocena obejmuje dwie lub wigcej
substancji czynnych lub dwa lub wiecej polaczen substancji czynnych
1 jednego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wynagrodzenie

sprawozdawcy wynosi 32 900 EUR, a wspotsprawozdawcy — 32 900 EUR;

6.7.3. optata w wysokosci 377 100 EUR, jezeli ocena obejmuje jedng lub dwie
substancje czynne lub jedno lub dwa potaczenia substancji czynnych i dwoch
lub wigcej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wynagrodzenie

sprawozdawcy wynosi 40 100 EUR, a wspotsprawozdawcy — 40 100 EUR;
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6.7.4. oplata w wysokosci 511 600 EUR, jezeli ocena obejmuje wigcej niz dwie
substancje czynne lub wigcej niz dwa polaczenia substancji czynnych i dwoch
lub wiecej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wynagrodzenie

sprawozdawcy wynosi 54 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 54 400 EUR.

6.8. W przypadku gdy procedury, o ktorych mowa w pkt 6.4, 6.5, 6.6 1 6.7, obejmuja
dwach lub wiecej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja
oblicza kwote ptatng przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu w dwoch etapach, w nastepujacy sposob:

a)  najpierw catkowita kwote optaty dzieli si¢ pomi¢dzy posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych
optacie w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktére to
jednostki odpowiadajg produktom objetym procedurg i ktdre znajdujg sie
w posiadaniu kazdego z tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu; oraz

b)  nastepnie stosuje si¢, w stosownych przypadkach, obnizke oplat okreslong

w sekeji 1 zatgcznika V.

7. Ocena tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

W przypadku wniosku o doradztwo naukowe udzielane przez Komitet ds. Roslinnych
Produktéw Leczniczych w odniesieniu do tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych
obowigzuje optata w wysokosci 34 900 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 4
500 EUR.
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8. Wydawanie $wiadectw zgodnosci z przepisami Unii na podstawie cze$ci 111 zatacznika

I do dyrektywy 2001/83/WE dla gtéwnego zbioru danych dotyczacych osocza (PMF)

8.1. W przypadku wniosku o przeglad gléwnego zbioru danych dotyczacych osocza
(PMF) 1 wydania pierwszego §wiadectwa zgodnos$ci dla PMF na podstawie czesci 111
pkt 1.1 zatacznika I do dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje optata w wysokos$ci
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
ztozonego rownoczesnie z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zgodnie z procedurg scentralizowang obowigzuje naleznosé¢
w wysokosci 6 900 EUR. Dokumentacj¢ PMF ocenia si¢ w ramach

scentralizowanego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

8.3. W przypadku wniosku o przeglad zmiany istotnej typu II w PMF i wydanie
swiadectwa zgodnosci tej zmiany na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008
obowigzuje optata w wysokosci 12 800 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi

2 000 EUR, a wspotsprawozdawcy — 2 000 EUR.

W przypadku dwoch lub wigkszej liczby zmian istotnych typu Il zgrupowanych
w jednym wniosku na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 obowigzuja

optata 1 wynagrodzenie okreslone w pkt 8.4 niniejszego zatacznika.
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8.4. W przypadku wniosku o przeglad i coroczne odnowienie $wiadectwa zgodnosci dla
PMF, ktory moze obejmowac jakakolwiek zmiang na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1234/2008, ztozonego rownoczesnie z wnioskiem o coroczne odnowienie
swiadectwa zgodnosci dla PFM, obowigzuje optata w wysokosci 20 400 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 2 400 EUR, a wspotsprawozdawcy —

2 400 EUR.

0. Wydawanie swiadectw zgodnosci dla gtéwnego zbioru danych dotyczacych antygenu

szczepionkowego (VAMF)

9.1. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu VAMF i wydania pierwszego
Swiadectwa zgodnos$ci dla VAMF, ktory nie zostal ztozony jednoczesnie z nowym
wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach procedury
scentralizowanej na podstawie czgsci III pkt 1.2 zalacznika I do dyrektywy
2001/83/WE, obowiazuje optata w wysokosci 69 000 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 10 800 EUR, a wspotsprawozdawcy — 10 800 EUR.

9.2. W przypadku grupy antygendéw przeznaczonych do zapobiegania jednej chorobie
zakaznej pobiera si¢ optate za wniosek dotyczacy VAMF w odniesieniu do jednego
antygenu i wyplaca si¢ wynagrodzenie na podstawie pkt 9.1. Za drugi i kazdy
kolejny wniosek dotyczacy VAMF zlozony jednoczesnie w odniesieniu do
antygendéw bedacych czgscig tej samej grupy pobiera si¢ optate w wysokosci
9 500 EUR od kazdego VAMEF. Calkowita kwota pobrana przez Agencj¢ za wnioski
dotyczace VAMEF ztozone jednoczesnie w odniesieniu do antygenow bedacych
cze$cig tej samej grupy nie przekracza 82 800 EUR. W takiej sytuacji wynagrodzenie
z tytutu drugiego 1 kazdego kolejnego VAMF wynosi 2 400 EUR w przypadku
sprawozdawcy 1 2 400 EUR — w przypadku wspotsprawozdawcy.
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9.3. W przypadku wniosku o wydanie kazdego $§wiadectwa zgodnos$ci dla VAMF
ztozonego rownoczesnie z nowym wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w ramach procedury scentralizowanej obowigzuje nalezno$¢ w wysokosci

6 900 EUR.

9.4. W przypadku wniosku o przeglad zmiany istotnej typu Il w VAMF i1 wydanie
$wiadectwa zgodnosci tej zmiany na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008
obowigzuje optata w wysokosci 12 800 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi

1900 EUR, a wspotsprawozdawcy — 1900 EUR.

Za kazda zmiang istotng typu Il zgrupowang w jednym wniosku ztozonym na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 pobiera si¢ optatg okreslong

w pierwszym akapicie niniejszego punktu.

10. Certyfikacja danych dotyczacych jakosci i danych nieklinicznych w zakresie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP) opracowanych przez MSP zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007

10.1. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacje danych dotyczacych jakosci i danych
nieklinicznych na podstawie art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 obowigzuje
optata w wysokosci 173 100 EUR. Taka optatg znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 59 400 EUR.

10.2. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacje tylko danych dotyczacych jakosci na
podstawie art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 obowigzuje optata
w wysokos$ci 115 100 EUR. Taka optate znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 39 500 EUR.
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11. Zastosowania pediatryczne zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006

11.1. W przypadku wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej, wymagane na podstawie art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006,
obowigzuje optata w wysokosci 38 100 EUR. Taka optate znosi si¢ w calosci.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 400 EUR.

11.2. W przypadku wniosku o modyfikacj¢ zatwierdzonego planu badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej na podstawie art. 22 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 obowigzuje optata w wysokosci 21 300 EUR. Taka optate znosi
si¢ w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 000 EUR.

11.3. W przypadku wniosku o zwolnienie dla okre§lonego produktu ztozonego na
podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 obowigzuje optata
w wysokos$ci 14 400 EUR. Taka optatg znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 2 300 EUR.

11.4. W przypadku wniosku o sprawdzenie zgodnosci z planem badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej ztozonego na podstawie art. 23 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 obowigzuje optata w wysokosci 9 600 EUR. Takg optatg znosi

si¢ w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 300 EUR.

12. Oznaczenie jako sieroce produkty lecznicze na podstawie rozporzadzenia

(WE) nr 141/2000

W przypadku wniosku o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy lub o ponowna ocene
takiego oznaczenia na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 obowiazuje optata

w wysokosci 20 000 EUR. Takg optate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 1 900 EUR.
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13.

14.

Opinie naukowe dotyczace oceny produktdow leczniczych przeznaczonych wytacznie na

rynki spoza Unii

W przypadku wniosku o wydanie opinii naukowej po dokonaniu oceny produktu
leczniczego stosowanego u ludzi przeznaczonego wytgcznie na rynki spoza Unii na
podstawie art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 obowiazuja oplata i odpowiednie
wynagrodzenie okre§lone w sekcjach 1-5 niniejszego zatacznika oraz w sekcjach 1, 3,415

zalacznika IV i w pkt 6.1, 6.2 1 6.4 zatacznika IV.
Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa

14.1. W przypadku oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa, o ktorej mowa w art. 107e 1 107g dyrektywy 2001/83/WE oraz
w art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, obowiazuje optata w wysokosci
34 100 EUR za kazdg procedure. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
17 300 EUR.

PE-CONS 59/23 KD/alb 17
ZALACZNIK 1 LIFE.5 PL



14.2. W przypadku gdy dwoch lub wigcej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu podlega obowiazkowi sktadania okresowo aktualizowanych sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa w ramach procedur, o ktérych mowa w pkt 14.1,
Agencja oblicza kwote ptatng przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu w dwoch etapach, w nastepujacy sposob:

a)  najpierw catkowita kwote optaty dzieli si¢ pomi¢dzy posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych
optacie w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktore to
jednostki odpowiadaja produktom obj¢tym procedurg i ktére znajdujg si¢
w posiadaniu kazdego z tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu; oraz

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

15. Badania dotyczace bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia

15.1. W przypadku dokonywanej na podstawie art. 107n—107q dyrektywy 2001/83/WE
oraz art. 28b rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oceny badan dotyczacych
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa w art. 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) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, przeprowadzanych w wigcej niz
jednym panstwie cztlonkowskim, obowigzuje optata w wysokosci 104 700 EUR.
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15.2 Optate pobiera si¢ w nastepujacy sposob:

a)  w dniu rozpoczg¢cia 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)  w dniu rozpoczecia przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii procedury oceny sprawozdania koncowego
z badania, o ktorym mowa w art. 107p dyrektywy 2001/83/WE, nalezy uiscic¢
kwotg w wysokosci 53 500 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
22 300 EUR.

15.3. Jezeli Komisja natozy obowiagzek przeprowadzenia badania dotyczacego
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia na wigcej niz jednego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przy czym to samo dotyczy wigcej niz
jednego produktu leczniczego, oraz w przypadku gdy zainteresowani posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzajg wspolne badanie dotyczace
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, Agencja oblicza kwote ptatng przez
kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w dwoch etapach,

W nastgpujacy sposob:

a)  najpierw catkowita kwote optat dzieli na rowne cz¢sci pomiedzy tych

posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; oraz

b)  nastgpnie stosuje si¢, w stosownych przypadkach, obnizke optat okreslong
w pkt 1 zalacznika V.
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15.4 Posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, od ktérych pobiera si¢ oplate
okreslong w niniejszym punkcie, zwalnia si¢ z wszelkich innych optat pobieranych
przez Agencje lub wtasciwe organy danego panstwa cztonkowskiego z tytutu

przedtozenia badan, o ktorych mowa w pkt 15.1.

PE-CONS 59/23 KD/alb 20
ZALACZNIK 1 LIFE.5 PL



ZALACZNIK 1T

Optaty, nalezno$ci i wynagrodzenie za procedury oceny i ushugi

dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych

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

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

1.1. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje optata

w wysokosci 35 100 EUR:

a)  wniosek dotyczacy rozwoju jako$ci, rozwoju bezpieczenstwa oraz rozwoju

klinicznego;
b)  wniosek dotyczacy rozwoju jakosci oraz rozwoju klinicznego;
c)  wniosek dotyczacy rozwoju bezpieczenstwa oraz rozwoju klinicznego;
Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 16 700 EUR.

1.2. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje optata

w wysokosci 25 700 EUR:
a)  wniosek dotyczacy rozwoju klinicznego;

b)  wniosek dotyczacy rozwoju jako$ci oraz rozwoju bezpieczenstwa,
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c)  wniosek dotyczacy rozwoju jako$ci oraz badan biordwnowaznos$ci
w przypadku odtworczych weterynaryjnych produktow leczniczych

zdefiniowanych w art. 4 pkt 9 rozporzadzenia (UE) 2019/6.
Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 10 700 EUR.

1.3. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje optata

w wysokosci 22 600 EUR:
a)  wniosek dotyczacy rozwoju jakosci;
b)  wniosek dotyczacy rozwoju bezpieczenstwa;

c)  wniosek dotyczacy badan bioréwnowaznosci w przypadku odtworczych
weterynaryjnych produktow leczniczych zdefiniowanych w art. 4 ust. 9

rozporzadzenia (UE) 2019/6;
d)  wniosek dotyczacy wstepnego profilu ryzyka;

e)  wniosek zwigzany z ustaleniem nowego maksymalnego limitu pozostatosci

(MLP).

Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 6 500 EUR.
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2. Whiosek o klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego jako przeznaczonego na
ograniczony rynek zgodnie z definicja zawarta w art. 4 pkt 29 rozporzadzenia (UE) 2019/6
oraz o rozwazenie kwalifikowalnos$ci tego produktu do objecia pozwoleniem na

dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z art. 23 tego rozporzadzenia

W przypadku wniosku o klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego jako
przeznaczonego na ograniczony rynek zgodnie z definicja zawarta w art. 4 pkt 29
rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz o rozwazenie kwalifikowalnos$ci tego produktu do
objecia pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku na podstawie

art. 23 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje nalezno$s¢ w wysokosci 5 500 EUR.

3. Ustalenie, zmiana oraz przedtuzenie okresu obowigzywania MLP zgodnie z procedura

okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009

3.1. W przypadku wniosku dotyczacego ustalenia MLP po raz pierwszy w odniesieniu do
danej substancji obowigzuje optata w wysokosci 89 700 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 22 700 EUR, a wspotsprawozdawcy — 10 900 EUR.

3.2. W przypadku kazdego wniosku o zmiang istniejagcego MLP lub przedtuzenie okresu
jego obowigzywania obowigzuje optata w wysokosci 56 100 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 11 200 EUR, a wspotsprawozdawcy — 10 300 EUR.

3.3. W przypadku oceny majacej na celu stwierdzenie, czy substancja biologiczna
nieprzypominajgca substancji chemicznych wymaga przeprowadzenia petnej oceny
MLP na podstawie sekcji 1.7 zalacznika I do rozporzadzenia (UE) 2018/782,
obowigzuje optata w wysokosci 25 700 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi

10 700 EUR.
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4. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych
wchodzacych w zakres scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie

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

4.1. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie art. 8, 23 lub 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
jezeli wnioskodawca deklaruje nowa substancj¢ czynng, obowiazuje optata
w wysokosci 313 000 EUR. Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie
farmaceutyczne 1 wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku, niezaleznie
od liczby gatunkéw docelowych. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi

113 300 EUR, a wspotsprawozdawcy — 40 400 EUR.

4.2. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie art. 8, 20, 22, 23, lub 25 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, jezeli wnioskodawca deklaruje znang substancj¢ czynng, obowigzuje
optata w wysokosci 283 600 EUR. Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie
postacie farmaceutyczne 1 wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego
samego wniosku, niezaleznie od liczby gatunkoéw docelowych. Wynagrodzenie

sprawozdawcy wynosi 87 000 EUR, a wspotsprawozdawcy — 37 400 EUR.

4.3. W przypadku wymienionych ponizej wnioskéw obowigzuje optata w wysokosci

144 900 EUR:

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

(UE) 2019/6;
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b)  wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu hybrydowego
weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie art. 19 rozporzadzenia
(UE) 2019/6;

c) oparty na $wiadomej zgodzie wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie art. 21 rozporzadzenia
(UE) 2019/6.

Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne 1 wszystkie
prezentacje przedstawione w ramach tego samego wniosku, niezaleznie od liczby
gatunkow docelowych. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 32 600 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 19 000 EUR.

5. 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 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje
optata w wysokosci 20 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 3 300 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 2 500 EUR.
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6. Zmiany warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wymagajace przeprowadzenia

oceny zgodnie z art. 64, 65 1 66 rozporzadzenia (UE) 2019/6

6.1. W przypadku zmiany wymagajacej przeprowadzenia oceny, ktora skutkuje zmiang
substancji czynnych, mocy, postaci farmaceutycznej, drogi podania lub gatunkow
docelowych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢, ktore to warunki
nalezy oceni¢ w terminie 90 dni zgodnie z art. 66 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
obowigzuje optata w wysokosci 93 000 EUR. Te¢ optate pobiera si¢ od kazdej postaci
farmaceutycznej lub kazdej powigzanej mocy lub sity dziatania. Wynagrodzenie

sprawozdawcy wynosi 30 300 EUR, a wspotsprawozdawcy — 9 100 EUR.

6.2. W przypadku zmian wymagajacych przeprowadzenia oceny, ktére skutkuja
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 z art. 66 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, obowiazuje optata w wysokosci 50 300 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 10 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 8 100 EUR.

6.3. W przypadku zmian wymagajacych przeprowadzenia oceny, ktore skutkuja
wylacznie zmianami w zakresie jakosci, ktore to zmiany nalezy oceni¢ w terminie
60 dni zgodnie z art. 66 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6, obowigzuje optata
w wysokosci 25 300 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 3 800 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 3 800 EUR.
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6.4. W przypadku zgrupowania w jednym wniosku kilku zmian wymagajacych
przeprowadzenia oceny zgodnie z art. 64 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w odniesieniu
do kazdej z dwoch pierwszych zmian obowigzuje odpowiednia optata okreslona
w pkt 6.1, 6.2 1 6.3 niniejszego zatgcznika. Wynagrodzenie wyptaca si¢ zgodnie
z tymi punktami. W przypadku trzeciej i kolejnych zmian optata wynosi 12 700 EUR
za zmiang, wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 900 EUR za zmiang,

a wspotsprawozdawcy — 1 900 EUR za zmiang.

6.5. Jezeli wniosek dotyczacy podziatu prac ztozony na podstawie art. 65 rozporzadzenia
(UE) 2019/6 obejmuje wigcej niz jeden produkt dopuszczony do obrotu
w procedurze scentralizowanej, optaty i wynagrodzenia okre§lone w pkt 6.1, 6.21 6.3
niniejszego zalacznika obowigzujg w odniesieniu do kazdej zmiany pierwszego
produktu dopuszczonego do obrotu w procedurze scentralizowanej, natomiast
nalezno$¢ 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 wniosku.
7. Procedury odwotawcze i arbitrazowe

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

7.3.

7.4.

7.5.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczgtej na podstawie
art. 70 ust. 11 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje optata w wysokosci

221 700 EUR. Taka optate znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 30 900 EUR, a wspotsprawozdawcy — 13 700 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej na podstawie art. 141 ust. 1 lit. c) i e)
rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowigzuje optata w wysokosci 155 900 EUR. Taka
optate znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 18 500 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 8 200 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie
art. 82 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowigzuje optata w wysokosci 221 700 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 30 900 EUR, a wspoisprawozdawcy —

13 700 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie
art. 129 ust. 3 lub art. 130 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje optata

w wysokosci 155 900 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 18 500 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 8 200 EUR.
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7.6. W przypadku gdy procedury, o ktorych mowa w pkt 7.4 lub 7.5, obejmuja dwoéch lub
wiecej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja oblicza kwote
ptatng przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w dwoch

etapach, w nastepujacy sposob:

a)  najpierw catkowita kwote optaty dzieli si¢ pomi¢dzy posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych
optacie w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore to
jednostki odpowiadajg produktom objetym procedurg i ktére znajdujg si¢
w posiadaniu kazdego z tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu; oraz

b)  nastepnie stosuje si¢, w stosownych przypadkach, obnizke oplat okreslong

w sekcji 1 zatagcznika V.

8. Wydawanie $§wiadectw zgodnosci z przepisami Unii dla gtdwnych zbioréw danych

dotyczacych antygenu szczepionkowego (VAMF)

8.1. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu VAMF i1 wydania §wiadectwa jego
zgodnosci na podstawie pkt V.2 zatacznika II do rozporzadzenia (UE) 2019/6, ktory
zostat ztozony jednoczesnie z pierwszym wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w ramach scentralizowanej
procedury zawierajacego wskazany antygen, obowigzuje optata w wysokosci
25 300 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 3 800 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 3 800 EUR.

PE-CONS 59/23 KD/alb 9
ZALACZNIK 1T LIFE.5 PL



8.2. W przypadku szeregu wnioskéw dotyczacych VAMF ztozonych jednocze$nie
w ramach tego samego wniosku o pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
obowigzuje optata 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 —

11400 EUR.

8.3. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu VAMEF i1 wydania §wiadectwa jego
zgodnosci ztozonego jako oddzielny wniosek dotyczacy antygenu w szczepionkach
juz dopuszczonych w ramach procedury scentralizowanej, zdecentralizowanej lub
wzajemnego uznawania obowiazuje oplata w wysokosci 35 100 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 5 300 EUR, a wspotsprawozdawcy —

5300 EUR.

8.4. Sekcje 6 niniejszego zatacznika stosuje si¢ do zmian w VAMF, w odniesieniu do

ktérego wydano §wiadectwo zgodnosci.

9. Wydawanie §wiadectw zgodnosci z przepisami Unii dla glownych zbioréw danych

technologii platformy szczepionkowej (VPTMF)

9.1. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu vPTMF 1 wydania $wiadectwa
zgodnosci dla vVPTMF na podstawie pkt V.4 zalacznika Il do rozporzadzenia
(UE) 2019/6, ktory zostat ztozony jednoczesnie z pierwszym wnioskiem
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
w ramach procedury scentralizowanej zawierajacego wskazang platforme,
obowigzuje optata w wysokosci 25 300 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi

3 800 EUR, a wspotsprawozdawcy — 3 800 EUR.

PE-CONS 59/23 KD/alb 10
ZALACZNIK 1T LIFE.5 PL



9.2. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu vPTMF i wydanie $wiadectwa
zgodnosci dla vVPTMEF zlozonego jako oddzielny wniosek dotyczacy platformy
w przypadku szczepionek juz dopuszczonych w ramach procedury scentralizowanej,
zdecentralizowanej lub wzajemnego uznawania obowigzuje optata w wysokosci
35 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 5 300 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 5 300 EUR.

9.3. Sekcje 6 niniejszego zalacznika stosuje si¢ do zmian w vVPTMF, 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 rozporzadzenia (UE) 2019/6 prowadzonych w wigcej niz
jednym panstwie cztonkowskim obowiazuje oplata w wysokosci 40 000 EUR.

10.2. Optate pobiera si¢ w nastepujacy sposob:

a)  w dniu rozpocze¢cia procedury zatwierdzenia projektu protokotu badania,
o ktorym mowa w art. 15 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2021/1281! nalezy uisci¢ kwote w wysokosci 20 000 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 200 EUR;

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1281 z dnia 2 sierpnia 2021 r.
ustanawiajace 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 pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz.U. L 279z 3.8.2021, s. 15).
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b)  w dniu rozpoczecia procedury oceny sprawozdania koncowego z badania,
o ktorym mowa w art. 15 ust. 5 rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2021/1281, nalezy uisci¢ kwote w wysokosci 20 000 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 200 EUR.

10.3. Jezeli Komisja natozy obowigzek 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 przeprowadzaja wspolne badanie w zakresie
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, Agencja oblicza pobierang kwotg¢ ptatng przez
kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w dwoch etapach,

W nastepujacy sposob:

a)  najpierw catkowita kwote optat dzieli na rowne czg¢$ci pomigdzy tych

posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; oraz

b)  nastepnie stosuje si¢, w stosownych przypadkach, obnizke optat okreslong

w pkt 1 zatacznika V.

11. Opinie naukowe wydawane w kontek$cie wspoOtpracy z miedzynarodowymi organizacjami
zdrowia zwierzat dotyczace oceny weterynaryjnych produktow leczniczych

przeznaczonych wytacznie na rynki poza Unig

W przypadku wniosku o wydanie opinii naukowej na potrzeby oceny weterynaryjnych
produktow leczniczych przeznaczonych wylacznie na rynki poza Unig na podstawie

art. 138 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuja optata i odpowiednie wynagrodzenie
okreslone w sekcjach 1, 3, 4 1 6 niniejszego zatacznika, w sekcjach 1, 3, 4 1 5 zatgcznika IV

oraz w pkt 6.1, 6.2 1 6.4 zalagcznika IV.
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ZALACZNIK 111

Optaty roczne 1 wynagrodzenie

1. Optata roczna z tytutu produktow leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych

zgodnie z rozporzadzeniem (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 ztozonego na
podstawie art. 10 ust. 1 1 3 1 art. 10c dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje optata
roczna w wysokos$ci 60 300 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
8 000 EUR, wspotsprawozdawcy — 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 wniosku zlozonego na
podstawie art. 10 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje oplata roczna
w wysokosci 118 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 16 200 EUR,
wspotsprawozdawcy — 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 obowigzuje optata roczna
w wysokosci 232 400 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 32 200 EUR,
wspolsprawozdawcy — 28 400 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 6 100 EUR.

1.4. Optaty roczne okreslone w pkt 1.1, 1.2 1 1.3 odnosza si¢ do roku poprzedniego.
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2. Opfata roczna z tytutu weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu

w ramach procedury scentralizowanej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6

2.1. W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na podstawie art. 18, 19 lub 21
rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje oplata roczna w wysokosci 26 200 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 6 300 EUR, a wspotsprawozdawcy —

5 800 EUR.

2.2 W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, nieobjgtego 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. Optaty roczne okreslone w pkt 2.1 1 2.2 odnosza si¢ do roku poprzedniego.

3. Optlata roczna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii z tytulu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE, oraz z tytutu weterynaryjnych produktéw leczniczych, dopuszczonych do
obrotu przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich zgodnie z rozporzadzeniem

(UE) 2019/6

3.1. W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych do obrotu
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, obowiazuje raz w roku oplata w wysokosci
230 EUR za jednostke podlegajaca oplacie w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi z tytutu czynnosci Agencji dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym analizy ogdlnounijnych danych
dotyczacych zdrowia w celu wzmocnienia procesu decyzyjnego dowodami
zebranymi w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. Agencja zatrzymuje

przychéd z optaty rocznej za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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3.2 W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych, dopuszczonych do obrotu
przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich zgodnie z rozdziatem III sekcje 2—5
rozporzadzenia (UE) 2019/6, obowigzuje raz w roku optata w wysokosci 90 EUR za
jednostke podlegajaca optacie dotyczaca stosowania weterynaryjnego w odniesieniu
do weterynaryjnych produktow leczniczych z tytulu czynnosci Agencji dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Agencja zatrzymuje przychod

z oplaty rocznej za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

3.3 Laczng nalezng kwote optat rocznych, o ktérych mowa w pkt 3.1 1 3.2, w odniesieniu
kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Agencja oblicza na
podstawie, odpowiednio, liczby jednostek podlegajacych optacie w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i jednostek podlegajacych optacie
w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, zgodnie z informacjami

zarejestrowanymi w dniu 1 lipca kazdego roku.

3.4. Optaty roczne, o ktorych mowa w pkt 3.1 1 3.2, sg nalezne w dniu 1 lipca kazdego
roku i obejmujg okres od dnia 1 stycznia do dnia 31 grudnia danego roku

kalendarzowego.
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ZALACZNIK 1V

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

oraz konsultacje w sprawie wyroboéw medycznych

1. Kontrole przeprowadzane na podstawie art. 8 ust. 2, art. 19 1 art. 57 ust. 1 lit. 1)

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i inspekcje przeprowadzane na podstawie art. 126 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2019/6

1.1.

Kontrole i1 inspekcje zwigzane z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi oraz

weterynaryjnymi produktami leczniczymi

1.1.1. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki
wytwarzania przeprowadzanej w Unii obowigzuje optata w wysokosci
30 300 EUR. Wynagrodzenie gtownego organu wynosi 10 800 EUR, a organu
wspierajacego — 6 500 EUR.

1.1.2. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki
wytwarzania przeprowadzanej poza Unig obowigzuje optata w wysokosci
48 700 EUR. Wynagrodzenie gldownego organu wynosi 20 900 EUR, a organu
wspierajacego — 12 600 EUR.

1.1.3. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki klinicznej
przeprowadzanej w Unii obowigzuje optata w wysokosci 45 600 EUR.
Wynagrodzenie gldéwnego organu wynosi 18 400 EUR, a organu wspierajagcego

— 11400 EUR.
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1.1.4. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki klinicznej
przeprowadzanej poza Unig obowigzuje optata w wysokosci 57 000 EUR.
Wynagrodzenie gtownego organu wynosi 26 300 EUR, a organu wspierajacego

- 13900 EUR.

1.1.5. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji gtownego zbioru danych
dotyczacych osocza przeprowadzonej w Unii lub poza Unig obowigzuje optata
w wysokosci 46 100 EUR. Wynagrodzenie gtdownego organu wynosi

17 900 EUR, a organu wspierajacego — 11 000 EUR.

1.1.6. W przypadku kazdej kolejnej kontroli lub inspekcji gtownego zbioru danych
dotyczacych osocza przeprowadzanej w Unii lub poza Unig obowigzuje optata
w wysokosci 44 300 EUR. Wynagrodzenie gtdéwnego organu wynosi
16 800 EUR, a organu wspierajacego — 10 300 EUR.

1.1.7. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki
laboratoryjnej przeprowadzonej w Unii lub poza Unig obowiazuje optata
w wysokosci 42 900 EUR. Wynagrodzenie gtdéwnego organu wynosi
16 500 EUR, a organu wspierajacego — 10 900 EUR.

1.1.8. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przeprowadzanej w Unii lub poza Unig
obowigzuje optata w wysokosci 64 300 EUR. Wynagrodzenie gtéwnego
organu wynosi 20 300 EUR, a organu wspierajacego — 12 700 EUR.

1.2. W przypadku odwotania zaplanowanej kontroli lub inspekcji na 30 lub mniej dni
kalendarzowych przed pierwszym dniem kontroli lub inspekcji z przyczyn lezacych

po stronie wnioskodawcy obowigzuje oplata, o ktérej mowa w pkt 1.1.
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1.3. W przypadku odwotania zaplanowanej kontroli lub inspekcji na ponad 30 dni
kalendarzowych przed pierwszym dniem kontroli lub inspekcji z przyczyn lezacych

po stronie wnioskodawcy obowigzuje naleznos¢ w wysokosci 1 000 EUR.

1.4. Organy nadzorcze obcigzajg wnioskodawce kosztami podrozy odrebnie od optaty
okreslonej w niniejszym zalaczniku, na podstawie kosztow faktycznych.
W przypadku odwotania kontroli lub inspekcji zgodnie z pkt 1.2 lub 1.3
wnioskodawca zostaje obcigzony wszelkimi kosztami podrdzy poniesionymi juz
przez organ kontrolny w dniu odwotania, ktérych zwrotu organ ten nie jest w stanie

uzyskac.
2. Przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W przypadku wniosku o przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
podstawie art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 2141/96 obowigzuje naleznos¢ w wysokosci
4 400 EUR. Obejmuje ona wszystkie sposoby prezentacji danego produktu leczniczego

objete pozwoleniem.

Nalezno$¢ pobiera si¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory

wystapil o przeniesienie, zgodnie z wnioskiem przedtozonym Agencji.
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3. Zapytania potencjalnego wnioskodawcy poprzedzajace ewentualne ztozenie wniosku

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu objete zakresem procedury scentralizowane;j

3.1.

3.2

W przypadku kazdego zapytania o kwalifikacje ztozonego wraz z powiadomieniem
o zamiarze ztozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu objete
zakresem rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub zakresem scentralizowane;j
procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 42
rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowigzuje optata w wysokosci 8 600 EUR. Optata ta
obejmuje wszelkie koszty zwigzane z czynnosciami poprzedzajagcymi ewentualne
ztozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Optata ta obowiazuje
niezaleznie od tego, czy zostanie ztozony wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu danego produktu. Jezeli zapytanie o kwalifikacj¢ wraz z powiadomieniem

o zamiarze ztozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie zostato

ztozone, oplata ta jest pobierana oprocz obowigzujacej optaty za pozwolenie.

Wynagrodzenie wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w stosownych
przypadkach, wynosi 1 600 EUR w przypadku sprawozdawcy i 1 600 EUR

w przypadku wspotsprawozdawcy.

W przypadku gdy wnioskodawca zmieni planowany termin zlozenia wniosku

o ponad 60 dni, obowigzuje dodatkowa optata w wysokosci 4 200 EUR. Dodatkowe
wynagrodzenie wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w stosownych
przypadkach, wynosi 800 EUR w przypadku sprawozdawcy i 800 EUR w przypadku

wspoOtsprawozdawcy.
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4. Ponowne rozpatrzenie opinii Komitetow, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1 rozporzadzenia

(WE) nr 726/2004 oraz w art. 139 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6

W przypadku ponownego rozpatrzenia opinii ktéregokolwiek z Komitetow, o ktorych
mowa w art. 56 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 1 w art. 139 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, obowiazuje optata w wysokosci 30 % optaty obowigzujacej w przypadku
pierwszej opinii zgodnie z sekcjami 3, 4, 5 1 6 zalacznika I oraz sekcjami 3,4, 617
zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia. Wynagrodzenia sprawozdawcy

1 wspotsprawozdawcy oblicza si¢ na podstawie tych samych cze¢sci odpowiedniego

wynagrodzenia.
5. Ustugi naukowe, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia

Optaty za ustugi naukowe, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, mieszczg si¢ w przedziale od
5000 EUR do 841 100 EUR. Wynagrodzenia sprawozdawcy 1 wspotsprawozdawcy
mieszcza si¢ w przedziale od 1 300 EUR do 272 200 EUR. Obowiazujace kwoty optaty
1 wynagrodzenia w powyzszych przedziatach ustala si¢ zgodnie z art. 8 niniejszego

rozporzadzenia.
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6. Uslugi administracyjne
6.1. Nalezno$¢ administracyjna

W przypadku wnioskow podlegajacych optacie okreslonej w zatgcznikach I lub II

obowigzuje nalezno$¢ w wysokosci 4 400 EUR w nastepujacych sytuacjach:

a)  cofnigcie wniosku po uptywie 24 godzin od jego ztozenia i przed

zakonczeniem walidacji administracyjne;j;
b)  odrzucenie wniosku po zakonczeniu walidacji administracyjne;.

Nalezno$¢ ustanowiona w akapicie pierwszym obowiazuje rowniez w przypadku
wnioskow dotyczacych procedur i ustug, w odniesieniu do ktorych obowiazujaca

optata zostata zniesiona w tych zatacznikach.

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

odpowiedniej oplaty.

Oprocz obowigzujacej oplaty lub naleznosci okreslonych w zatacznikach I, II lub III
obowigzuje réwniez nalezno$¢ w wysokosci 4 400 EUR w przypadku wnioskow,
gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wnioskodawca, ktorzy
twierdzg lub twierdzili, Ze sg uprawnieni do obnizki optat, nie wykaza, ze sa
uprawnieni do takiej obnizki. W stosownych przypadkach nalezno$¢ ta jest pobierana

w calosci rowniez od MSP.
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6.2. Zaswiadczenia dotyczace produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 127

dyrektywy 2001/83/WE oraz w art. 98 rozporzadzenia (UE) 2019/6

6.2.1 W przypadku kazdego wniosku o za§wiadczenie dotyczacego produktu
leczniczego, wydawanego przez Agencje z zastosowaniem standardowe;j
procedury wydawania za§wiadczenia obowiazuje nalezno$¢ w wysokosci

200 EUR.

6.2.2. W przypadku kazdego wniosku o za§wiadczenie dotyczacego produktu
leczniczego, wydawanego przez Agencje¢ z zastosowaniem nadzwyczajnej
procedury wydawania za§wiadczenia obowigzuje nalezno§¢ w wysokosci

500 EUR.

6.3. Zgloszenie rownoleglej dystrybucji zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. 0) rozporzadzenia

(WE) nr 726/2004

6.3.1. W przypadku kazdego pierwszego zgloszenia kazdej prezentacji produktu
leczniczego w odniesieniu do jednego panstwa cztonkowskiego przeznaczenia
majacego jeden lub wiecej jezykow urzedowych lub kilku panstw
cztonkowskich przeznaczenia majacych ten sam jezyk urzedowy obowigzuje
nalezno$¢ w wysokosci 1 400 EUR. Optata ta obejmuje kazde kolejne

zgloszenie o aktualizacji bezpieczenstwa zwigzane z pierwotnym zgloszeniem.

6.3.2. W przypadku kazdego zgloszenia zmiany zbiorczej obowigzuje naleznos¢
w wysokosci 400 EUR. Opfata ta obejmuje wszystkie pierwsze zgloszenia

zatwierdzone do dnia zgloszenia zmian zbiorczych.
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6.3.3. W przypadku kazdego rocznego zgloszenia aktualizacyjnego obowigzuje
nalezno$¢ w wysokosci 400 EUR. Nalezno$¢ ta obejmuje wszystkie
prezentacje nalezace do tego samego produktu leczniczego w odniesieniu do
jednego panstwa cztonkowskiego przeznaczenia majgcego jeden lub wiecej
jezykéw urzedowych lub kilku panstw cztonkowskich przeznaczenia majacych
ten sam jezyk urzedowy. Jezeli w ciggu ostatnich 12 miesigcy nie dokonano
zmian przepisow lub jezeli produkt byt nieaktywny, nie pobiera si¢ zadnych

naleznosci.
6.4. Ustugi administracyjne, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia

Naleznosci za inne ustugi administracyjne, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2, mieszcza
si¢ w przedziale od 120 EUR do 11 900 EUR. Obowiazujace kwoty naleznosci

w powyzszych przedziatach ustala si¢ zgodnie z art. 8 niniejszego rozporzadzenia.
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7. Konsultacje w sprawie wyrobéw medycznych

7.1.  Substancje pomocnicze zawarte w wyrobach medycznych

7.1.1. W przypadku konsultacji w sprawie jednej pomocniczej substancji leczniczej

lub wickszej ich liczby na podstawie sekcji 5.2 zalacznika IX do
rozporzadzenia (UE) 2017/745, w przypadku gdy substancje lecznicze
okreslonego producenta nie zostaly ocenione przez Agencje lub wlasciwy

organ wyznaczony przez panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa

2001/83/WE (zwane dalej ,,organem ds. produktow leczniczych”) w zwigzku

z wezesniejszym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu lub w drodze
wczesniejszej konsultacji przeprowadzonej przez jednostke notyfikowana,
obowiazuje 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

zawierajacych te samg substancj¢ lub te same substancje. Wynagrodzenie

sprawozdawcy wynosi 29 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 29 400 EUR.
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7.1.2. W przypadku konsultacji w sprawie jednej pomocniczej substancji leczniczej

7.1.3.

lub wigkszej ich liczby na podstawie sekcji 5.2 zatacznika IX do
rozporzadzenia (UE) 2017/745, w przypadku gdy substancje lecznicze
okreslonego producenta zostaly ocenione przez organ ds. produktow
leczniczych w zwigzku z wezesniejszym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu lub w drodze wczesniejszej konsultacji przeprowadzonej przez
jednostke notyfikowana, obowigzuje optata w wysokosci 57 200 EUR. Jeden
wniosek moze obejmowac szereg mocy lub stezen substancji pomocniczych
lub szereg podobnych wyrobdw tego samego producenta wyrobow
medycznych zawierajacych t¢ sama substancje lub te same substancje.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 14 400 EUR, a wspotsprawozdawcy —

14 400 EUR.

Na potrzeby pkt 7.1.1 1 7.1.2, w przypadku konsultacji na podstawie sekcji 5.2
lit. f) zatacznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacej zmiany

w odniesieniu do pomocniczej substancji leczniczej zawarte] w wyrobie
obowiazuje optata w wysokosci 5 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy

wynosi 1 800 EUR.
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7.2. Wyroby medyczne sktadajace si¢ z substancji lub potaczenia substancji, ktore sg

ogolnoustrojowo wchianiane, aby osiggna¢ przewidziane zastosowanie

W przypadku konsultacji w sprawie wyrobu medycznego lub szeregu podobnych
wyrobow sktadajgcych si¢ z substancji lub potgczen substancji, ktore sg wchtaniane
przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim, na
podstawie sekcji 5.4 zalacznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745 obowigzuje
optata w wysokosci 86 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 21 900
EUR, a wspotsprawozdawcy — 21 900 EUR.

7.3. Wyroby do diagnostyki w terapii celowane;j

W przypadku konsultacji w sprawie odpowiednioéci wyrobu do diagnostyki w terapii
celowanej w zwiagzku z danym produktem leczniczym na podstawie art. 48 ust. 3

lub 4 rozporzadzenia (UE) 2017/746 oraz sekcji 5.2 zalacznika IX lub sekcji 3 lit. k)
zalacznika X do tego rozporzadzenia obowigzuje optata w wysokosci 56 500 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 14 800 EUR.

W przypadku konsultacji w sprawie zmiany wptywajacej na odpowiednio$¢ wyrobu
do diagnostyki w terapii celowanej w odniesieniu do danego produktu leczniczego na
podstawie sekcji 5.2 lit. f) zatacznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017/746
obowigzuje optata w wysokosci 5 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi

1 800 EUR.
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7.4. Optaty okreslone w pkt 7.1, 7.2 1 7.3 pobierane sg od producenta wyrobow
medycznych, ktory zgodnie z przedlozonym Agencji formularzem wniosku wystapit
o ocen¢ zgodnosci wyrobu medycznego, w sprawie ktorego jednostka notyfikowana

konsultuje si¢ z Agencja.
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ZALACZNIK V

Obnizki optat oraz odroczenia ich ptatnosci

1. Obnizki optat przyznawane MSP

1.1. MSP przyznaje si¢ nastepujace catkowite lub czesciowe obnizki oplat ustanowionych

Ww niniejszym rozporzadzeniu:

1.1.1 w przypadku matego lub $redniego przedsigbiorstwa obowigzuje obnizka

w wysokos$ci 40 % obowigzujacej kwoty w odniesieniu do:

a)

b)

d)

optaty za rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow

leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie sekcji 4 zatacznika I;

optaty za istotng zmiang typu Il w przypadku produktow leczniczych
stosowanych u ludzi na podstawie sekcji 5 zatacznika I, z wyjatkiem

pkt 5.4 tej sekcji;

oplaty zwigzanej z procedurami przekazania w przypadku produktow

leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie pkt 6.4—6.7 zatacznika I;

optaty za doradztwo naukowe udzielane przez Komitet ds. Roslinnych
Produktow Leczniczych w odniesieniu do tradycyjnych ziolowych

produktéw leczniczych na podstawie sekcji 7 zalgcznika I;
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g)

h)

)

k)

oplaty za wydanie $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla gloéwnych

zbioréw danych dotyczacych osocza na podstawie sekcji 8 zatacznika I

oplaty za wydanie $wiadectwa z przepisami Unii zgodnos$ci dla gtownych
zbiorow danych dotyczacych antygenu szczepionkowego (VAMF) na

podstawie sekcji 9 zatacznika I

oplaty za przeprowadzenie oceny okresowo aktualizowanych
sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa w przypadku produktow

leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie sekcji 14 zalacznika I;

optaty za przeprowadzenie oceny badania dotyczacego bezpieczenstwa
po wydaniu pozwolenia w przypadku produktow leczniczych

stosowanych u ludzi na podstawie sekcji 15 zatacznika I;

optaty za dokonanie zmian warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wymagajacych przeprowadzenia oceny na podstawie sekcji 6

zatacznika II, z wyjatkiem pkt 6.5 tej sekcji;

optaty za procedure¢ przekazania sprawy w przypadku weterynaryjnych

produktéw leczniczych na podstawie pkt 7.4—7.5 zalacznika II;

oplaty za wydanie §wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla VAMF

na podstawie sekcji 8 zatgcznika I1;
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h

p)

optaty za wydanie $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla vVPTMF

na podstawie sekcja 9 zatacznika II;

oplaty za przeprowadzenie oceny badan w zakresie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu w przypadku weterynaryjnych produktow

leczniczych na podstawie sekcji 10 zatgcznika II;

oplaty rocznej z tytutu produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub
weterynaryjnych produktow leczniczych na podstawie, odpowiednio,

sekcji 1 lub 2 zalgcznika III;

optaty rocznej za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii z tytutu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych

produktéw leczniczych na podstawie zatacznika III;

optaty za przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych
produktéw leczniczych na inne MSP na podstawie sekcji 2 zalacznika

IV;

1.1.2. w przypadku matego lub $redniego przedsiebiorstwa obowigzuje obnizka

w wysokosci 90 % obowigzujacej kwoty optaty za konsultacje w sprawie

wyrobow medycznych na podstawie sekcji 7 zatacznika 1V, jezeli Agencja

przyznata danemu producentowi wyrobéw medycznych status matego

lub $redniego przedsiebiorstwa;
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1.2.

1.3.

1.1.3.w przypadku mikroprzedsigbiorstwa obowigzuje obnizka w wysokosci 100 %

kwoty optat okreslonych w pkt 1.1.111.1.2.

Obnizki optat okreslone w pkt 1.1.1 obowigzuja niezaleznie od obnizek opftat i zachet
przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 2049/2005 lub w unijnym

prawodawstwie w zakresie produktow leczniczych.

Obnizek okreslonych w pkt 1.1 nie przyznaje si¢ MSP wystepujacym z wnioskiem

0 przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiedniego produktu
leczniczego z uwagi na zawarte postanowienia umowne z podmiotem prawnym
niebedagcym MSP ani MSP bedacym posiadaczami takiego pozwolenia. Tego rodzaju
postanowienia umowne nalezy zglosi¢ Agencji przed ktorgkolwiek z ustug

wymienionych w pkt 1.1.1.

2. Obnizki optat wobec podmiotow nieprowadzacych dziatalnosci gospodarcze;j

2.1.

Optaty okreslone w sekcji 1 zatacznika 11 sekcji 1 zalgcznika II znosi si¢
w przypadku, gdy doradztwo naukowe udzielane przez Agencje zgodnie z art. 57
ust. 1 akapit drugi lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 jest udzielane podmiotom

nieprowadzacym dziatalnosci gospodarcze;j.
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3. Whioski dotyczace produktow leczniczych figurujacych w podstawowej dokumentacji
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania w sytuacji wybuchu pandemii

wsrod ludzi

3.1. Obowiazek wniesienia optaty w przypadku ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania
w sytuacji wybuchu pandemii wérdd ludzi odracza si¢ do chwili nalezytego uznania
sytuacji pandemicznej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia albo przez Komisje

zgodnie z art. 23 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.
Odroczenie takie nie moze przekroczy¢ pigciu lat.

3.2. Poza odroczeniem ptatnos$ci okreslonym w pkt 3.1, za czynnos$ci regulacyjne
w ramach sktadania podstawowej dokumentacji dotyczacej szczepionki na wypadek
pandemii i czynnos$ci nastgpczych zwigzanych ze skladaniem dokumentacji na
potrzeby zmian dokonujacych si¢ w trakcie pandemii, obowigzuje obnizka optat

w wysokosci 100 % w odniesieniu do:

a)  czynnoS$ci poprzedzajacych ztozenie wniosku na podstawie sekcji 3 zatacznika

1Vv;
b)  doradztwa naukowego na podstawie sekcji 1 zatgcznika I

c) rozszerzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie sekcji 4

zalacznika [;

PE-CONS 59/23 KD/alb 5
ZALACZNIK V LIFE.5 PL



3.3.

d)  zmiany istotnej typu Il na podstawie sekcja 5 zatacznika I;
e)  oplaty rocznej na podstawie sekcji 1 zatacznika II1.

Obnizki te obowiazuja do chwili nalezytego uznania sytuacji pandemicznej wsrod

ludzi.

W przypadku obowigzywania obnizek na podstawie pkt 3.2 wiasciwym organom
panstw cztonkowskich nie wyptaca si¢ wynagrodzenia z tytutu optat rocznych,

o ktorych mowa w pkt 3.2 lit. e).

4. Whioski sktadane na podstawie art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006

b)

d)

W przypadku wnioskoéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii sktadanych na podstawie art. 30
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 obowiazuje obnizka optat w wysokosci 50 %

w odniesieniu do nast¢pujacych ustug:

ztozenie wniosku o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na

podstawie sekcji 3 zatacznika I do niniejszego rozporzadzenia,

przeprowadzenie kontroli lub inspekcji poprzedzajacej wydanie pozwolenia na

podstawie sekcji 1 zatacznika IV do niniejszego rozporzadzenia,

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

dopuszczenie do obrotu;

dokonanie zmiany istotnej typu II na podstawie sekcji 5 zatagcznika I do niniejszego
rozporzadzenia, w pierwszym roku po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu;
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e)  uiszczenie oplaty rocznej na podstawie sekcji 1 zalgcznika III do niniejszego
rozporzadzenia, w pierwszym roku po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu;

f)  przeprowadzenie kontroli lub inspekcji po wydaniu pozwolenia na podstawie sekcji
1 zatacznika IV do niniejszego rozporzadzenia, w pierwszym roku po wydaniu

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
5. Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych obowigzuje

obnizka optat w wysokos$ci 50 % w odniesieniu do nastepujacych czynnosci:
a)  udzielania doradztwa naukowego na podstawie sekcji 1zatacznika II;

b)  zlozenia wniosku o klasyfikacj¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jako
przeznaczonego na ograniczony rynek zgodnie z definicjg zawartg w art. 4 pkt 29
rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz o rozwazenie kwalifikowalno$ci tego produktu do
objecia pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie
z art. 23 tego rozporzadzenia, na podstawie sekcji 2 zalgcznika II do niniejszego

rozporzadzenia;

c) ztozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktéw leczniczych wchodzacych w zakres scentralizowanej procedury
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 42
rozporzadzenia (UE) 2019/6, na podstawie sekcji 4 zalacznika II do niniejszego

rozporzadzenia,
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d)  dokonywania zmian warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymagajacych przeprowadzenia oceny zgodnie z art. 64, 65 1 66 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, na podstawie sekcji 6 zalacznika II do niniejszego rozporzadzenia;
w szczegolnym przypadku, o ktorym mowa w pkt 6.5 zalacznika II do niniejszego
rozporzadzenia, obnizka ta obowigzuje w przypadku zmian, ktérych dokonanie
podlega oplacie, nie obowigzuje ona natomiast w przypadku zmian, ktérych

dokonanie podlega koniecznos$ci uregulowania naleznosci;

e)  wydania $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla VAMF na podstawie sekcji 8

zatgcznika I1;

f)  wydania §wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla vVPTMF na podstawie sekcji 9

zalacznika II;

g)  przeprowadzenia oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu na

podstawie sekcji 10 zatgcznika II;
h)  uiszczenia oplaty rocznej na podstawie sekcji 2 zalacznika III;

1) sktadania zapytan poprzedzajacych ztozenie wnioskow na podstawie sekcji 3

zalacznika IV.

PE-CONS 59/23 KD/alb
ZALACZNIK V LIFE.5 PL



6. Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do obrotu na ograniczonych rynkach

6.1. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych sklasyfikowanych jako
przeznaczone do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z definicjg w art. 4 pkt 29
rozporzadzenia (UE) 2019/6 1 uznanych za kwalifikujace si¢ do objecia ich
pozwoleniem lub za dopuszczone do obrotu na podstawie art. 23 tego rozporzadzenia
obowigzuje obnizka optat w wysokosci 50 % w odniesieniu do nastgpujacych

Czynnosci:

a)  udzielania doradztwa naukowego na podstawie sekcji 1 zatgcznika I do

niniejszego rozporzadzenia;

b)  ustalenia, zmiany lub przedtuzenia okresu obowigzywania MLP na podstawie

sekcji 3 zatacznika II do niniejszego rozporzadzenia;

c¢)  zlozenia wniosku o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych wchodzacych w zakres
scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
na podstawie art. 42 rozporzadzenia (UE) 2019/6 na podstawie art. 23 tego
rozporzadzenia oraz na podstawie pkt 4.1 lub 4.2 zalacznika II do niniejszego

rozporzadzenia;

d) dokonywania zmian warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymagajacych przeprowadzenia oceny zgodnie z art. 64, 65 1 66
rozporzadzenia (UE) 2019/6, na podstawie sekcji 6 zalacznika II do
niniejszego rozporzadzenia; w szczegdlnym przypadku, o ktdrym mowa
w pkt 6.5 zalacznika II, obnizka ta obowigzuje w przypadku zmian, ktorych
dokonanie podlega optacie, nie obowigzuje ona natomiast w przypadku zmian,

ktérych dokonanie podlega koniecznosci uregulowania naleznosci;
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e)  wydania §wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla VAMF na podstawie

sekcji 8 zatgcznika I do niniejszego rozporzadzenia;

f)  wydania $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla vPTMF na podstawie

sekcji 9 zatgcznika II do niniejszego rozporzadzenia;

g)  przeprowadzenia oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

na podstawie sekcji 10 zatgcznika I1 do niniejszego rozporzadzenia;

h)  uiszczenia oplaty rocznej na podstawie sekcji 2 zatgcznika III do niniejszego

rozporzadzenia;

i)  skladania zapytan poprzedzajacych ztozenie wniosku $wiadczonych na

podstawie sekcji 3 zatgcznika IV do niniejszego rozporzadzenia.

6.2. Optate z tytulu przedtuzenia okresu obowigzywania MLP okreslong w sekcji 3
zataczniku II obniza si¢ o 100 %, jezeli dokonanie takiego przedluzenia nie wymaga

przeprowadzenia oceny danych.
7. Szczepionki weterynaryjne przeciwko niektorym powaznym chorobom epizootycznym

7.1. W przypadku optaty rocznej z tytutu szczepionek przeciwko zakazeniu wirusem
choroby niebieskiego jezyka (serotypy 1-24), wysoce zjadliwa grypa ptakow,
pryszczyca 1 klasycznym pomorem $win obowigzuje obnizka w wysokosci 100 %,
jezeli dana szczepionka zostata dopuszczona do obrotu w normalnych warunkach
1jezeli dany produkt nie zostal wprowadzony na rynek Unii w Zzadnym momencie

w czasie catkowitego okresu objetego optata.
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7.2. W przypadku obowigzywania obnizki na podstawie pkt 6.1 wlasciwym organom
panstw cztonkowskich nie wyptaca si¢ wynagrodzenia z tytutu optat rocznych,

o ktorych mowa w pkt 6.1.
8. Optata roczna z tytulu weterynaryjnych produktow leczniczych

W przypadku optaty rocznej z tytutu weterynaryjnych produktow leczniczych okreslonej
w sekcji 2 zataczniku IIT obowigzuje obnizka w wysokos$ci 25 %, z wylaczeniem

produktéw juz wymienionych w sekcjach 4 i1 5 niniejszego zatgcznika.

0. Optata roczna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii z tytutu
generycznych/odtwoérczych homeopatycznych i ziotowych produktéw leczniczych oraz
produktéw leczniczych dopuszczonych na podstawie przepisoOw dotyczacych

ugruntowanego zastosowania leczniczego.

W przypadku optaty rocznej za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii okreslonej
w sekcji 3 zataczniku III obowigzuje obnizka w wysokos$ci 25 % w odniesieniu do

nastepujacych produktow leczniczych:

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

dyrektywy 2001/83/WE;
b)  homeopatyczne produkty lecznicze stosowane u ludzi;

c)  ziolowe produkty lecznicze stosowane u ludzi;
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d)

weterynaryjne produkty lecznicze, o ktorych mowa w art. 18 i 22 rozporzadzenia

(UE) 2019/6;

e) homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze;
f)  homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze zarejestrowane zgodnie z art. 87
rozporzadzenia (UE) 2019/6.
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ZAYLACZNIK VI

Informacje dotyczace skuteczno$ci dzialania

Ponizsze informacje odnoszace si¢ do kazdego roku kalendarzowego podaje si¢ do wiadomosci

publicznej na stronie internetowej Agencji:

1)

2)

3)

4)

5)

taczny koszt i podziat kosztow Agencji dotyczacych personelu i niedotyczacych personelu

zwigzanych z optatami i nalezno$ciami, o ktorych mowa w art. 3;

liczba zaangazowanych pracownikdéw Agencji i tgczne koszty uzyskania i utrzymania
unijnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych

u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz koszty innych ustug Agencji;

liczba procedur dotyczacych uzyskania i utrzymania unijnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow

leczniczych oraz innych ustug Agencji;

liczba i kwota obnizek lub zniesienia optat przyznanych dla kazdego rodzaju obnizki lub
zniesienia oplat na podstawie prawa Unii i liczba obj¢tych nimi wnioskodawcow lub

posiadaczy pozwolen;

podzial sprawozdawcow, wspotsprawozdawcodw lub 0sob realizujacych inne funkcje
uznane za rownowazne do celdOw niniejszego rozporzadzenia, o ktorych mowa
w zalgcznikach do niniejszego rozporzadzenia, w podziale na panstwa czlonkowskie

1 rodzaje procedur;
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6)

7)

8)

liczba godzin pracy poswigconych przez sprawozdawce, wspotsprawozdawcow lub osoby
realizujace inne funkcje uznane za rownowazne do celow niniejszego rozporzadzenia,

o ktorych mowa w zalgcznikach do niniejszego rozporzadzenia — w tym godzin
poswieconych przez ekspertow i inne osoby zatrudnione przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich w celu udzielenia im pomocy, oraz liczba godzin pracy po§wigconych
przez ekspertow zatrudnionych na potrzeby prac paneli ekspertéw w dziedzinie wyroboéw
medycznych. Informacje sg przekazywane w podziale na typy procedur na podstawie
informacji przekazanych Agencji przez zainteresowane wiasciwe organy danych panstw
cztonkowskich. Decyzje o tym, jakie typy procedur nalezy uwzgledni¢, podejmuje zarzad

na podstawie wniosku Agencji;

wskazniki skuteczno$ci dziatania istotne z punktu widzenia optat za ustugi naukowe lub
naleznosci za ushugi administracyjne, pobieranych zgodnie z art. 4 ust. 1 1 2 niniejszego

rozporzadzenia;

dodatkowe stosowne kluczowe wskazniki skutecznosci dziatania, ktére majg wptyw na
zmieniajace si¢ obcigzenie pracg Agencji 1 wlasciwych organdow panstw cztonkowskich
w unijnych ramach regulacyjnych dotyczacych produktow leczniczych, w tym procedury

wydawania pozwolen w przypadku produktow leczniczych i nadzoru nad nimi.
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ZALACZNIK VII

Tabela korelacji

Rozporzadzenie (WE) nr 297/95

Niniejsze rozporzadzenie

art. 8 ust. 1
art. 3 ust. 1
art. 7

art. 5 ust. 1
art. 3 ust. 4
art. 5 ust. 4
art. 8 ust. 2
art. 8 ust. 3

zatagcznik I sekcja 1 1 zatacznik II sekcja 1
zatgcznik I sekcja 3

zatacznik II sekcja 3

zatgcznik 11 sekcja 4

zatgcznik IV sekcja 1

zatgcznik IV sekcja 1

zalacznik IV sekcja 5

zatacznik IV pkt 6.1 (z wyjatkiem ostatniego
akapitu), 6.2 1 6.4
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