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KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 13.12.2022 r.
COM(2022) 721 final
ANNEX 1
ZALACZNIK

do
ROZPORZADZENIA PARLAMETU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie oplat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow,
zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}

PL



2.

ZALACZNIK 1

Oplaty, naleznoSci i wynagrodzenia za procedury oceny i uslugi dotyczace produktow

leczniczych stosowanych u ludzi

Doradztwo naukowe zapewniane przez Agencje zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw obowigzuje optata
w wysokosci 55 200 EUR:

a) wniosek dotyczacy jako$ci oraz rozwoju w warunkach nieklinicznych

1 klinicznych,;

b) wniosek dotyczacy jakosci oraz rozwoju w warunkach klinicznych;

¢) wniosek dotyczacy rozwoju w warunkach nieklinicznych i klinicznych;
d) wniosek dotyczacy kwalifikacji nowatorskich metod.

Wynagrodzenie kazdego z dwdch koordynatorow ds. doradztwa naukowego
wynosi 10 400 EUR.

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje optata
w wysokosci 44 700 EUR:

a) wniosek dotyczacy rozwoju w warunkach klinicznych;

b) wniosek dotyczacy jakosci oraz rozwoju w warunkach nieklinicznych;

¢) wniosek dotyczacy jako$ci oraz badan biorownowazno$ci w przypadku
generycznych produktow leczniczych zgodnie z ich definicjg zawarta w art. 10
ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

Wynagrodzenie kazdego z dwdch koordynatorow ds. doradztwa naukowego
wynosi 6 500 EUR.

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje optata
w wysokosci 37 200 EUR:

a) wniosek dotyczacy rozwoju jakosci;

b) wniosek dotyczacy rozwoju w warunkach nieklinicznych;

c¢) wniosek dotyczacy badan biordwnowaznosci w przypadku generycznych
produktéw leczniczych zgodnie z ich definicjg zawartg w art. 10 ust. 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83/WE.

Wynagrodzenie kazdego z dwoch koordynatoréw ds. doradztwa naukowego
wynosi 5 300 EUR.

Opinie i oceny naukowe poprzedzajace ewentualne zlozenie wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu

2.1. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskdw obowiazuje oplata

w wysokosci 549 800 EUR:

(a) opinia w sprawie produktu leczniczego do indywidualnego stosowania na

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

(b) biezaca ocena pakietoéw danych szczegdtowych i dokumentow przedtozonych
Agencji przez potencjalnego wnioskodawce przed formalnym zlozeniem



2.2.

2.3.

wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu objetego zakresem
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne
1 wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego samego wniosku.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 153 000 EUR, a wspotsprawozdawcy —
143 300 EUR.

Jezeli ten sam potencjalny wnioskodawca zlozy szereg pakietow danych
w odniesieniu do tego samego produktu, wowczas optate okreslong w pkt 2.1
lit. b) pobiera si¢ tylko jeden raz.

Kwoty okreslone wpkt2.1 odlicza si¢ od odpowiedniej optaty oraz od
wynagrodzenia na rzecz wlasciwych organéw panstwa cztonkowskiego platnych
z tytulu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczacego tego
samego produktu, jezeli taki wniosek ztozyl ten sam wnioskodawca.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego objetego zakresem
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na podstawie art. 8§ wust.3 dyrektywy 2001/83/WE, jezeli
wnioskodawca deklaruje nowg substancje¢ czynna, obowigzuje oplata w wysokosci
684 900 EUR. Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie
farmaceutyczne 1 wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego samego
wniosku.  Wynagrodzenie  sprawozdawcy  wynosi 217 300 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 189 300 EUR.

W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na podstawie art. 8 wust.3 dyrektywy 2001/83/WE, jezeli
wnioskodawca deklaruje znang substancj¢ czynna, obowigzuje optata w wysokosci
549 800 EUR. Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie
farmaceutyczne 1 wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego samego
wniosku.  Wynagrodzenie = sprawozdawcy  wynosi 153 000  EUR,
a wspotsprawozdawcy — 143 300 EUR.

W przypadku wniosku dotyczacego ustalonego polaczenia produktow leczniczych
na podstawie art. 10b dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje oplata w wysokosci 456
800 EUR. Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne
1 wszystkie prezentacje przedstawione wramach tego samego wniosku.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 141 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 83
000 EUR.

W przypadku wniosku dotyczacego biologicznego produktu leczniczego, ktory jest
podobny do referencyjnego produktu biologicznego, na podstawie art. 10 ust. 4
dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje optata w wysokosci 575 000 EUR. Optata ta
obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie
prezentacje przedstawione w ramach tego samego wniosku. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 236 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 151 700 EUR.

W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na podstawie art. 10a dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje oplata
w wysokosci 624 300 EUR. Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie
postacie farmaceutyczne iwszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego



3.6.

3.7.

3.8.

samego wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 160 600 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 149 400 EUR.

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskdw obowigzuje oplata
w wysokosci 141 200 EUR:

a) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu
leczniczego na podstawie art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE,

b) wniosek oparty na $wiadomej zgodzie o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego na podstawie art. 10c dyrektywy 2001/83/WE.

Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne
1 wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego samego wniosku.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 40 200 EUR.

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 339 700 EUR. Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie
postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego
samego wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 89 100 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 89 100 EUR.

W  przypadku drugiego 1kazdego kolejnego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zlozonego na podstawie art. 10 ust. 1, 3 lub 4 dyrektywy
2001/83/WE w oparciu o patent na uzytkowanie, jezeli referencyjny produkt
leczniczy jest objety takim patentem, obowigzuje optata w wysokosci 27 600
EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne
i wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego samego wniosku.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 6 800 EUR, a wspotsprawozdawcy — 1 000
EUR.



4. Przedluzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu zalacznika I do
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008!

4.1. W przypadku wniosku o przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymagajacego jedynie dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej lub
biologicznej, oraz w odniesieniu do ktorego nie ztozono zadnych danych
klinicznych ani nieklinicznych, obowigzuje optata w wysokosci 138 000 EUR.
Optata ta obejmuje jedna posta¢ farmaceutyczng ijedng powigzang moc.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 45 300 EUR, a wspotsprawozdawcy — 26
600 EUR.

4.2. W przypadku wniosku o przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktéry nie jest objety zakresem pkt 4.1, obowigzuje optata w wysokosci 161 000
EUR. Opfata ta obejmuje jedng posta¢ farmaceutyczng ijedng powigzang moc.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 55 300 EUR, a wspotsprawozdawcy — 31
200 EUR.

4.3. Nie naruszajgc przepisow pkt4.1 14.2, wprzypadku kazdego wniosku
o przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie wniosku
ztozonego na podstawie art. 10 ust. 1, 3 lub4 dyrektywy 2001/83/WE na
podstawie patentu na uzytkowanie, o ktérym mowa w pkt3.8 niniejszego
zalacznika, obowigzuje oplata w wysokosci 27 600 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 6 800 EUR, a wspotsprawozdawcy — 1 000 EUR.

5. Zmiana istotna typu Il warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008
5.1. W przypadku wniosku o zmiane istotng typu II okreSlong wart.2 ust.3

rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 (,,zmiana istotna typu II”) dotyczaca
wprowadzenia nowego lub  modyfikacji  zatwierdzonego  wskazania
terapeutycznego obowigzuje oplata w wysokosci 99 800 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 29 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 29 400 EUR.

5.2. W przypadku wniosku o zmiane istotng typu II nieobjeta zakresem pkt 5.1
obowigzuje optata w wysokosci 13 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 6 800 EUR.

5.3. Za kazdy wniosek o zmiang istotng typu II, ktora jest zgrupowana w jeden
wniosek na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008, pobiera si¢
odpowiednig optate okreslong w pkt 5.1 1 5.2. Wynagrodzenie wyplaca si¢ zgodnie
z tymi punktami.

54. Jezeli wniosek dotyczacy podzialu prac na podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE)
nr 1234/2008 obejmuje wigce] niz jeden produkt dopuszczony do obrotu
w procedurze scentralizowanej, optaty i wynagrodzenia okreslone w pkt 5.1 15.2
niniejszego zatgcznika obowigzuja 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 1ikolejnego produktu dopuszczonego do obrotu w procedurze
scentralizowanej uwzglednionego we wniosku.

1 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 produktéw leczniczych (Dz.U. L 334 z 12.12.2008, s. 7).



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

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie procedury wszczetej na
podstawie art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 obowigzuje optata
w wysokosci 136 700 EUR. Taka optate znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 12 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 12 400 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie procedury wszczetej na
podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 obowigzuje optata
w wysokosci 262 400 EUR. Taka optate znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 15 300 EUR, a wspotsprawozdawcy — 15 300 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie procedury wszczetej na
podstawie art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje optata w wysokosci
83 000 EUR. Taka optate znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 2 800 EUR, a wspotsprawozdawcy — 2 800 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie procedury wszczetej na
podstawie art. 30 dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje optata w wysokosci 128 200
EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 6 800 EUR, a wspotsprawozdawcy —
6 800 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie procedury wszczetej na
podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE — gdy procedure wszczeto na podstawie
oceny danych innych niz dane dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii — obowiazuje optata w wysokosci 180 700 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 12 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 12 400 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzonej zgodnie z procedurg wszczeta na podstawie
art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 — gdy procedurg wszczeto na podstawie
oceny danych innych niz dane dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii — obowigzuje optata w wysokosci 172 100 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 17 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 17 500 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w kontekscie procedury wszczete] w wyniku
oceny danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na
podstawie art. 31 ust. 1 akapit drugi, art. 31 ust. 2 oraz art. 1071, 107j 1 107k
dyrektywy 2001/83/WE lub na podstawie art. 20 ust. 8 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 obowigzuja nastepujace optaty:

6.7.1. oplata w wysokosci 172 100 EUR, jezeli ocena obejmuje jedng substancje

czynng lub potaczenie substancji czynnych ijednego posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 17 500
EUR, a wspotsprawozdawcy — 17 500 EUR;

6.7.2. oplata w wysokosci 258 200 EUR, jezeli ocena obejmuje jedng substancje

czynng lub potaczenie substancji czynnych ijednego posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 26 300
EUR, a wspotsprawozdawcy — 26 300 EUR;

6.7.3. oplata w wysokosci 314 100 EUR, jezeli ocena obejmuje jedng lub dwie

substancje czynne badZ potaczenie substancji czynnych idwoch lub wigcej
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 32 000 EUR, a wspotsprawozdawcy — 32 000 EUR;



6.7.4. oplata w wysokosci 426 100 EUR, jezeli ocena obejmuje wigcej niz dwie
substancje czynne badz polaczenie substancji czynnych i dwoch lub wiecej
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 43 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 43 400 EUR.

6.8. W przypadku gdy procedury, o ktérych mowa w pkt 6.4, 6.5, 6.6 1 6.7, obejmuja
dwoéch lub wiecej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja
oblicza kwote¢ platng przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w dwoch etapach, w nastepujacy sposob:

a) calkowita kwote optaty dzieli si¢ pomigdzy posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych
optacie dotyczacych stosowania uludzi odpowiadajacych produktom
objetym procedurg, ktore znajduja si¢ w posiadaniu kazdego ztych
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

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

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

W przypadku wniosku o doradztwo naukowe udzielane przez Komitet ds. Ziotowych
Produktéw Leczniczych w odniesieniu do tradycyjnych produktéw leczniczych
pochodzenia roslinnego obowigzuje optata w wysokosci 29 700 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 4 100 EUR.

Wydanie Swiadectwa zgodnoSci gldéwnego zbioru danych dotyczacych osocza (PMF)
z przepisami Unii na podstawie czesci 111 zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE

8.1. W  przypadku wniosku dotyczacego przegladu gtownego zbioru danych
dotyczacych osocza (PMF) i1 wydania pierwszego $wiadectwa zgodnosci PMF
z przepisami na podstawie cze$ci III pkt1.1 zatagcznika I do dyrektywy
2001/83/WE obowigzuje optata w wysokosci 57 200 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 8 600 EUR, a wspotsprawozdawcy — 8 600 EUR.

8.2. W przypadku wniosku o wydanie pierwszego s$wiadectwa zgodnosci PMF
z przepisami ztozonego rdwnoczesnie z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego zgodnie z procedurg scentralizowang obowigzuje
nalezno$¢ w wysokosci 5 800 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 iwydanie
Swiadectwa zgodnosci tej zmiany z przepisami na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1234/2008 obowigzuje oplata w wysokosci 10 600 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 1 600 EUR, a wspoétsprawozdawcy — 1 600 EUR.

W przypadku dwoch lub wigkszej liczby zmian istotnych typu II zgrupowanych
w jednym wniosku na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 obowigzuja
oplata i wynagrodzenie okreslone w pkt 9.4 niniejszego zatgcznika.

8.4. W przypadku wniosku o przeglad i coroczne odnowienie §wiadectwa zgodnosci
PMF, ktory moze obejmowac jakgkolwiek zmiang na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1234/2008 ztozong réwnocze$nie z wnioskiem o coroczne odnowienie
swiadectwa zgodnosci PFM, obowigzuje optata w wysokosci 17 000 EUR.



Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 900 EUR, a wspotsprawozdawcy — 1 900
EUR.

9. Wydanie Swiadectwa zgodnosci gléwnego zbioru danych dotyczacych antygenu
szczepionkowego (VAMEF) z przepisami Unii na podstawie czesci I1I zalacznika I do
dyrektywy 2001/83/WE

9.1. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu VAMF i1 wydania pierwszego
Swiadectwa zgodno$ci VAMF z przepisami, ktérego nie sklada si¢ jednocze$nie
znowym wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach
procedury scentralizowanej, na podstawie czegsci III pkt 1.2 zatacznika 1 do
dyrektywy 2001/83/WE, obowigzuje optata w wysokosci 57 200 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 600 EUR, a wspotsprawozdawcy — 8 600
EUR.

9.2. W przypadku grupy antygenéw przeznaczonych do zapobiegania jednej chorobie
zakaznej pobiera si¢ oplate za wniosek dotyczacy VAMF w odniesieniu do
jednego antygenu i wyptaca si¢ wynagrodzenie na podstawie pkt 10.1. Za drugi
1 kolejne wnioski dotyczace VAMF zlozone jednocze$nie w odniesieniu do
antygenow bedacych czescig tej samej grupy pobiera si¢ oplate w wysokosci 7 800
EUR od kazdego VAMF. Maksymalna catkowita kwota pobrana przez Agencj¢ za
wnioski dotyczace VAMF zlozone jednocze$nie w odniesieniu do antygendéw
bedacych czgscia tej samej grupy nie przekracza 68 600 EUR. W takiej sytuacji
wynagrodzenie ztytulu drugiego ikolejnego VAMF wynosi 1 900 EUR
w przypadku sprawozdawcy i 1 900 EUR w przypadku wspotsprawozdawcy.

9.3. W przypadku wniosku o wydanie kazdego $wiadectwa zgodnosci VAMEF
z przepisami zlozonego réwnocze$nie znowym wnioskiem o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wramach procedury scentralizowanej obowigzuje
nalezno$¢ w wysokosci 5 800 EUR.

94. W przypadku wniosku o przeglad zmiany istotnej typu II w VAMF 1 wydanie
Swiadectwa zgodnosci tej zmiany z przepisami na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1234/2008 obowigzuje oplata w wysokosci 10 600 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 1 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 1 500 EUR.

Za kazda zmiang istotng typu Il zebrang w jednym wniosku zlozonym na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 pobiera si¢ optate okreslong
w pierwszym akapicie niniejszego punktu.

10. Certyfikacja danych dotyczacych jakosci idanych nieklinicznych w zakresie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP) opracowanych przez male
i $rednie przedsiebiorstwa (MSP) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady

10.1. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacje jakosci i danych nieklinicznych na
podstawie art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
i Rady obowigzuje optata w wysokosci 143 200 EURZ. Taka oplate znosi sie
w cato$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 47 400 EUR.

2 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).



11.

12.

13.

14.

10.2. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacj¢ tylko danych dotyczacych jako$ci na

podstawie art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 obowigzuje optata
w wysokosci 95 200 EUR. Taka optate znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 31 500 EUR.

Zastosowania pediatryczne zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady?

11.1. W przypadku wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych z udziatlem

populacji pediatrycznej, o ktére wystgpiono na podstawie art. 15 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006, obowigzuje optata w wysokosci 31 700 EUR. Taka optate
znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 6 700 EUR.

11.2. W przypadku wniosku o modyfikacje zatwierdzonego planu badan klinicznych

z udzialem populacji pediatrycznej na podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 obowigzuje oplata w wysokosci 17 600 EUR. Taka optate znosi si¢
w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 6 400 EUR.

11.3. W przypadku wniosku o zwolnienie dla okre§lonego produktu zlozonego na

podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 obowigzuje optata
w wysokosci 12 000 EUR. Taka optate znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 1 800 EUR.

11.4. W przypadku wniosku o sprawdzenie zgodno$ci planu badan klinicznych

zudziatem populacji pediatrycznej =z przepisami na podstawie art. 23
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 obowigzuje optata w wysokosci 8 000 EUR.
Taka optatge znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 000
EUR.

Oznaczenie jako sieroce produkty lecznicze na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady*

W przypadku wniosku o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 obowigzuje optata w wysokosci 16 800 EUR. Taka
optlate znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 500 EUR.

Opinia naukowa dotyczaca oceny okreslonych produktow leczniczych
przeznaczonych wylacznie na rynki poza Unia

W przypadku wniosku o wydanie opinii naukowej po dokonaniu oceny produktu
leczniczego przeznaczonego wytacznie na rynki poza Unig na podstawie art. 58
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 obowiazujg oplata i odpowiednie wynagrodzenie
okreslone w pkt 1-5 niniejszego zalacznika oraz w zalaczniku IV sekcje 1, 3,4 1 5 oraz
w zalaczniku IV pkt 6.1, 6.2 1 6.4.

Okresowe raporty o bezpieczenstwie

14.1. W przypadku oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych

bezpieczenstwa, o ktérej mowa w art. 107e 1 107 g dyrektywy 2001/83/WE oraz
w art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, obowigzuje optata w wysokos$ci 27

3

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie

produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajagcym rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe
2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1).

4

Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie

sierocych produktéw leczniczych (Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1).



14.2.

000 EUR za kazda procedur¢. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 12 900
EUR.

W przypadku gdy dwoch lub wiecej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu podlega obowigzkowi skladania okresowych raportéw o bezpieczenstwie
w kontekscie procedur, o ktorych mowa w pkt 14.1, Agencja oblicza kwot¢ platng
przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w dwoch
etapach, w nastepujacy sposob:

a) catkowita kwote oplaty dzieli si¢ pomigdzy posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych
oplacie dotyczacych stosowania uludzi odpowiadajgcych produktom
objetym procedura, ktére znajduja si¢ w posiadaniu kazdego ztych
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

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

15. Porejestracyjne badania bezpieczenstwa

15.1.

15.2.

W przypadku dokonywanej na podstawie art. 107n do 107 q dyrektywy
2001/83/WE  oraz art. 28b  rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oceny
porejestracyjnych badan bezpieczenstwa, 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 cztonkowskim, obowigzuje optata w wysokosci 88 200 EUR.

Optate pobiera si¢ w dwoch ratach, w nastepujacy sposob:

15.2.1. w dniu rozpoczgcia procedury oceny projektu protokotu, o ktorym mowa

w art. 107n dyrektywy 2001/83/WE, nalezy uisci¢ kwote w wysokosci 44 100
EUR; wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 17 800 EUR.

15.2.2. W dniu rozpoczgcia 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 ui$ci¢
kwotg w wysokosci 44 100 EUR; wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 17
800 EUR.

15.3. Jezeli Komisja natozy obowigzek przeprowadzenia porejestracyjnego
badania bezpieczenstwa 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 przeprowadzaja wspoOlne
porejestracyjne badanie bezpieczenstwa, Agencja oblicza kwote nalezng
od kazdego ztych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w dwoch etapach, w nastepujacy sposob:

a) calkowita kwote optat dzieli na rowne cze$ci pomigdzy tych posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

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