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ZALACZNIK 1V

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

1.1.

1.2.

lecznicze oraz konsultacje w sprawie wyrobow medycznych

Kontrole przeprowadzane na podstawie art. 8 ust. 2, art. 19 iart. 57 ust. 1 lit. i)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

Kontrole zwigzane zproduktami leczniczymi stosowanymi uludzi oraz

weterynaryjnymi produktami leczniczymi

1.1.1.

W przypadku kazdej odrgbnej kontroli dobrej praktyki wytwarzania
przeprowadzonej w Unii obowigzuje optata w wysokosci 24 800 EUR.
Wynagrodzenie gléwnego organu nadzorczego wynosi 8 600 EUR,
a wspierajacego organu nadzorczego — 5 200 EUR.

W  przypadku kazdej odrebnej kontroli dobrej praktyki wytwarzania
przeprowadzonej poza Unig obowigzuje optata w wysokosci 37 800 EUR.
Wynagrodzenie gldwnego organu nadzorczego wynosi 15 600 EUR,
a wspierajacego organu nadzorczego — 9 400 EUR.

W  przypadku kazdej odrgbnej kontroli dobrej praktyki klinicznej
przeprowadzonej w Unii obowigzuje optata w wysokosci 37 100 EUR.
Wynagrodzenie gldwnego organu nadzorczego wynosi 14 700 EUR,
a wspierajacego organu nadzorczego — 9 100 EUR.

W  przypadku kazdej odrgbnej kontroli dobrej praktyki klinicznej
przeprowadzonej poza Unig obowigzuje optata w wysokosci 44 200 EUR.
Wynagrodzenie gldwnego organu nadzorczego wynosi 19 600 EUR,
a wspierajacego organu nadzorczego — 10 400 EUR.

W przypadku kazdej odrgbnej kontroli gldéwnego zbioru danych dotyczacych
osocza przeprowadzonej w Unii lub poza Unig obowigzuje oplata
w wysokosci 36 100 EUR. Wynagrodzenie gtownego organu nadzorczego
wynosi 13 400 EUR, a wspierajacego organu nadzorczego — 8 200 EUR.

W przypadku kazdej kolejnej kontroli gldownego zbioru danych dotyczacych
osocza przeprowadzonej w Unii lub poza Unig obowigzuje oplata
w wysokosci 36 100 EUR. Wynagrodzenie gtownego organu nadzorczego
wynosi 13 400 EUR, a wspierajacego organu nadzorczego — 8 200 EUR.

W przypadku kazdej odrgbnej kontroli dobrej praktyki laboratoryjnej
przeprowadzonej w Unii lub poza Unig obowigzuje optata w wysokosci 34
900 EUR. Wynagrodzenie gldéwnego organu nadzorczego wynosi 13 200
EUR, a wspierajgcego organu nadzorczego — 8 700 EUR.

W przypadku kazdej odregbnej kontroli nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przeprowadzonej w Unii lub poza Unig obowigzuje oplata
w wysokosci 52 700 EUR. Wynagrodzenie gtownego organu nadzorczego
wynosi 16 200 EUR, a wspierajacego organu nadzorczego — 10 100 EUR.

W przypadku odwotania zaplanowanej kontroli na30 lub mniej dni

kalendarzowych przed pierwszym dniem kontroli z przyczyn lezacych po stronie
wnioskodawcy obowigzuje stosowna optata, o ktorej mowa w pkt 1.1.



1.3. W przypadku odwotania zaplanowanej kontroli na ponad 30 dni kalendarzowych
przed pierwszym dniem kontroli z przyczyn lezacych po stronie wnioskodawcy
obowigzuje optata w wysokosci 840 EUR.

1.4. Organy nadzorcze obcigzaja wnioskodawce kosztami podrozy odrebnie od optaty
okreslonej w niniejszym zatgczniku, na podstawie kosztéw faktycznych.
W przypadku odwotania kontroli zgodnie z pkt 1.2 lub 1.3 wnioskodawca zostaje
obcigzony wszelkimi kosztami podrozy 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 Komisji (WE) nr2141/96 obowigzuje oplata
w wysokosci 3 700 EUR!. Obejmuje ona koszty wszystkich sposobéw prezentacji
danego produktu leczniczego, w stosunku do ktérego udzielono pozwolenia.

Optate pobiera si¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory wystapit
0 przeniesienie, zgodnie z wnioskiem przedtozonym Agencji.

3. Zapytania potencjalnego wnioskodawcy przed mozliwym zlozeniem wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu objete zakresem procedury
scentralizowanej

3.1. W przypadku kazdego =zapytania o kwalifikacj¢  zlozonego  wraz
z powiadomieniem o zamiarze ztozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub zakresem procedury
scentralizowanej na podstawie art. 42 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje
optata w wysokosci 7 100 EUR. Optata obejmuje wszelkie koszty zwigzane
z dzialaniami poprzedzajacymi mozliwe zlozenie wniosku az do momentu
zlozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Oplata obowigzuje
niezaleznie od tego, czy zostanie pdzniej ztozony wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu danego produktu. Jezeli zapytanie o kwalifikacje nie
zostalo ztozone, oprocz majacej zastosowanie oplaty za pozwolenie pobierana jest
opflata.

Wynagrodzenie wlasciwego organu krajowego, w stosownych przypadkach,
wynosi 1 300 EUR w przypadku sprawozdawcy i 1 300 EUR w przypadku
wspolsprawozdawcy.

3.2. Jezeli wnioskodawca zmieni planowany termin zlozenia wniosku o ponad 60 dni,
obowigzuje dodatkowa optata w wysokosci 3 500 EUR. Dodatkowe
wynagrodzenie wlasciwego organu krajowego, w stosownych przypadkach,
wynosi 600 EUR w przypadku sprawozdawcy 1600 EUR w przypadku

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

W przypadku ponownego rozpatrzenia opinii ktéregokolwiek z komitetéw, o ktdrych
mowa wart. 56 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr726/2004 1w art. 139 ust. 1

! Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2141/96 z dnia 7 listopada 1996 r. dotyczace rozpatrywania wniosku

0 przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych wchodzacych w zakres
rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93 (Dz.U. L 286 z 8.11.1996, s. 6).



rozporzadzenia (UE) 2019/6, obowigzuje oplata w wysokosci 30 % optaty stosowane;j
w przypadku opinii pierwotnej zgodnie z pkt 3, 4, 5 1 6 zalgcznika I oraz pkt 3, 4, 6 17
zalacznika II do niniejszego rozporzadzenia. Wynagrodzenia sprawozdawcy
1 wspotsprawozdawcy oblicza si¢ na podstawie tych samych czg¢sci odpowiedniego
wynagrodzenia.

Ushlugi naukowe, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1

Opfaty za ustugi naukowe, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, mieszcza si¢ w zakresie 4
100-684 500 EUR. Wynagrodzenia sprawozdawcy i wspotsprawozdawcy mieszczg si¢
w zakresie 1 000-217 300 EUR. Obowiazujace kwoty oplat i wynagrodzen
w powyzszych zakresach ustala si¢ zgodnie z art. 8.

Uslugi administracyjne

6.1. Oplata administracyjna
W przypadku wnioskéw podlegajacych optacie okreslonej w zataczniku I lub II
obowiazuje optata w wysokosci 3 700 EUR w kazdej z nastgpujacych sytuacji:
a) wycofanie wniosku po uptywie 24 godzin od jego zlozenia i przed

zakonczeniem walidacji administracyjne;j;

b) odrzucenie wniosku po zakonczeniu walidacji administracyjne;.
W przypadkach, o ktorych mowa w poprzednim akapicie, nie pobiera si¢
odpowiedniej opftaty.
Oprocz odpowiedniej optaty lub nalezno$ci okreslonej w zatacznikach I, 1T Tub IIT
optata w wysokosci 3 700 EUR obowigzuje réwniez w przypadku wnioskow,
w ktorych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wnioskodawca,
ktory twierdzi lub twierdzit, Ze jest uprawniony do obnizki optat, nie wykaze, ze
jest uprawniony do takiej obnizki.

6.2. Zaswiadczenia dotyczace produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 127

6.3.

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

6.2.1. W przypadku kazdego wniosku o zbiér zaswiadczen wydawanych przez
Agencje  w odniesieniu do produktu leczniczego z zastosowaniem
standardowej procedury wydawania zaswiadczenia obowigzuje optata
w wysokosci 140 EUR.

6.2.2. W przypadku kazdego wniosku o zbiér zaswiadczen wydawanych przez
Agencje  w odniesieniu do produktu leczniczego z zastosowaniem
nadzwyczajnej procedury wydawania zaswiadczenia obowigzuje opfata
w wysokosci 420 EUR.

Zgloszenie rownoleglej dystrybucji zgodnie zart.57 wust.1 lit. o)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

6.3.1. W przypadku kazdego pierwszego zgloszenia kazdej prezentacji produktu
leczniczego w odniesieniu do jednego panstwa cztonkowskiego przeznaczenia
posiadajacego jeden lub wigcej jezykdéw urzedowych lub szeregu panstw
cztonkowskich przeznaczenia posiadajacych ten sam jezyk urzedowy
obowigzuje optata w wysokosci 1 200 EUR. Optata ta obejmuje kazde kolejne
zgloszenie o aktualizacji  bezpieczenstwa  zwigzane  z pierwotnym
zgloszeniem.



6.3.2.

6.3.3.

W przypadku kazdego zgloszenia zmiany zbiorczej obowigzuje optata
w wysokosci 350 EUR. Opfata ta obejmuje wszystkie zgltoszenia pierwotne
zatwierdzone do dnia ztozZenia zgloszenia zmian zbiorczych.

W przypadku kazdego rocznego zgloszenia aktualizacyjnego obowigzuje
optata w wysokosci 350 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie prezentacje
nalezace do tej samej postaci farmaceutycznej tego samego produktu
leczniczego w odniesieniu do jednego panstwa cztonkowskiego przeznaczenia
posiadajacego jeden lub wiecej jezykow urzedowych lub szeregu panstw
cztonkowskich przeznaczenia posiadajacych ten sam jezyk urzedowy. Jezeli
w ciggu ostatnich dwunastu miesigcy nie wprowadzono zmian przepisow lub
jezeli produkt byt nieaktywny, nie pobiera si¢ zadnych opfat.

6.4. Uslugi administracyjne, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2

Optlaty za inne ustugi administracyjne, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2, mieszcza si¢
w zakresie 100—10 000 EUR. Obowiazujace kwoty oplat w powyzszych zakresach
ustala si¢ zgodnie z art. 8.

Konsultacje w sprawie wyrobow medycznych

7.1. Substancje pomocnicze zawarte w wyrobach medycznych

7.1.1.

W przypadku konsultacji w sprawie jednej pomocniczej substancji leczniczej
lub wigkszej ich liczby na podstawie sekcji 5.2 zalacznika IX do
rozporzadzenia (UE) 2017/745, w przypadku gdy substancje lecznicze od
okreslonego producenta nie zostaly ocenione przez Agencj¢ lub wilasciwy
organ wyznaczony przez panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE (zwane dalej ,,organem ds. produktow leczniczych) w zwigzku
z wczesniejszym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu lub w drodze
poprzedniej konsultacji przeprowadzonej przez jednostke notyfikowana,
obowigzuje optata w wysokosci 94 000 EUR. Jeden wniosek moze
obejmowaé szereg mocy lub stezen substancji pomocniczych lub szereg
podobnych wyrobow tego samego producenta wyrobow medycznych
zawierajacych t¢ samg substancje lub te same substancje, lub oba te elementy.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 23 500 EUR, a wspotsprawozdawcy —
23 500 EUR.

W przypadku konsultacji w sprawie jednej pomocniczej substancji leczniczej
lub wigkszej ich liczby na podstawie sekcji 5.2 zalacznika IX do
rozporzadzenia (UE) 2017/745, w przypadku gdy substancje lecznicze od
okreslonego producenta zostaly ocenione przez organ ds. produktow
leczniczych w zwigzku z wczesniejszym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu lub w drodze poprzedniej konsultacji przeprowadzonej przez jednostke
notyfikowang, obowigzuje optata w wysokosci 46 900 EUR. Jeden wniosek
moze obejmowac szereg mocy lub stezen substancji pomocniczych lub szereg
podobnych wyroboéw tego samego producenta wyrobow medycznych
zawierajacych te sama substancj¢ lub te same substancje, lub oba te elementy.



7.2.

7.3.

7.4.

Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 11 500 EUR, a wspotsprawozdawcy —
11 500 EUR.

7.1.3.  Na potrzeby pkt 7.1.1 1 7.1.2, w przypadku konsultacji na podstawie sekcji 5.2

lit. f) zalgcznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacej zmiany
w odniesieniu do pomocniczej substancji leczniczej zawartej w wyrobie
obowigzuje optata w wysokosci 4 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 1 400 EUR.

Wyroby medyczne sktadajace si¢ z substancji lub potaczenia substancji, ktore sg
ogolnoustrojowo wchlaniane, aby osiaggna¢ przewidziane zastosowanie.

W przypadku konsultacji dotyczacej wyrobu medycznego lub szeregu podobnych
wyrobow sktadajacych si¢ zsubstancji lub potaczen substancji, ktére sa
wchtaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie
ludzkim, na podstawie sekcji 5.4 zatacznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745
obowiazuje oplata w wysokosci 70 600 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 17 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 17 500 EUR.

Wyroby do diagnostyki w terapii celowanej

7.3.1. W przypadku konsultacji w sprawie stosowno$ci wyrobu do diagnostyki

w terapii celowanej w zwigzku 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) zatgcznika X do tego rozporzadzenia obowiazuje oplata
w wysokosci 46 900 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 11 800
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) zalgcznika IX do rozporzadzenia
(UE) 2017/746 obowiazuje optata w wysokosci 4 100 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 1 400 EUR.

Optlaty okreslone w pkt 7.1, 7.2 1 7.3 obcigzaja producenta wyrobow medycznych,
ktory zgodnie z przedtozonym Agencji formularzem wniosku wystapil o oceng
zgodno$ci wyrobu medycznego, w sprawie ktorego jednostka notyfikowana
konsultuje si¢ z Agencja.
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