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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2049/2005
z dnia 15 grudnia 2005 r.

ustanawiajace, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady,
zasady dotyczace wnoszenia oplat na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw i pozyskiwania od niej
pomocy administracyjnej przez mikroprzedsigbiorstwa oraz male i Srednie przedsigbiorstwa

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejskg Agencje
Lekow (1), w szczegdlnosci jego art. 70 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

ey

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, zastepujace rozpo-
rzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca
1993 r. ustanawiajagce procedury wspélnotowe wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejska Agencje ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (3), stanowi, ze przychody Euro-
pejskiej Agencji Lekéw (zwanej dalej Agencja) maja
sklada¢ si¢ z udzialu finansowego pochodzacego ze
Wspodlnoty oraz oplat uiszczanych przez przedsigbior-
stwa.

W kontekscie systemu ustanowionego rozporzgdzeniem
(EWG) nr 2309/93 rozporzadzenie Rady (WE) nr
297/95 () przewiduje oplaty na rzecz Agencji.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 sytuacje
mikroprzedsigbiorstw oraz malych i $rednich przedsie-
biorstw (MSP) nalezy rozpatrywa¢ osobno. W celu obni-
zenia ponoszonych przez MSP kosztéw wprowadzenia
do obrotu produktéw leczniczych dopuszczanych
poprzez procedure scentralizowang przewiduje si¢ przy-
jecie szczegblowych przepiséw zezwalajacych na obni-
zenie oplat, odroczenie oplat i zapewnienie pomocy
administracyjnej. Przepisy takie powinny mie¢ réwniez
zastosowanie do sektoréw ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat oraz powinny mie¢ na celu promowanie inno-
wadji i tworzenia nowych produktéw leczniczych przez
MSP.

(1) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.
() Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1.
() Dz.U. L 35 z 15.2.1995, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

rozporzadzeniem (WE) nr 1905/2005 (Dz.U. L 304 z 23.11.2005,
str. 1).

4)

Dla zachowania spéjnosci i przejrzystosci stosuje si¢ tu
definicje  ustalona ~w  rozporzadzeniu  Komisji
2003/361/WE (%) w odniesieniu do mikroprzedsi¢biorstw
oraz malych i $rednich przedsigbiorstw.

Dos$wiadczenie zdobyte od czasu przyjecia rozporza-
dzenia (EWG) nr 2309/93 wskazuje, Ze gléwne prze-
szkody finansowe i administracyjne dla MSP dotycza
wstepnych procedur dopuszczenia do obrotu, takich jak
uzyskiwanie opinii naukowej, skladanie wniosku
o dopuszczenie do obrotu oraz przeprowadzanie
kontroli. Przepisy niniejszego rozporzgdzenia powinny
wigc koncentrowa¢ si¢ na tych aspektach.

Oplaty za wniosek o dopuszczenie do obrotu i zwigzane
z tym kontrole prowadzone w celu oceny wniosku moga
stanowi¢ znaczne obcigzenie finansowe dla MSP.
W zwigzku z tym, w celu uniknigcia oslabienia sytuacji
finansowej przedsigbiorstw w trakcie dokonywania oceny
wniosku o dopuszczenie do obrotu, whasciwym bedzie
odroczenie wnoszenia tych oplat do czasu zakorficzenia
procedury.

MSP dziatajagce w sektorze farmaceutycznym s czesto
przedsi¢biorstwami innowacyjnymi, takimi jak przedsie-
biorstwa aktywne w dziedzinie somatycznej terapii
komérkowej lub  terapii genowej, ktére moga
w znacznym stopniu zyska¢ na wspolnym wykorzystaniu
eksperckiej wiedzy naukowej na szczeblu wspdlno-
towym. Ponadto prawdopodobiefistwo — pozytywnej
oceny naukowej wniosku o dopuszczenie do obrotu
wzrasta dla produktéw, przy ktérych wykorzystywano
opinie naukowe. Z tego wzgledu dostgp do opinii
naukowej  Agencji dla MSP  starajacych  sig
o dopuszczenie produktéw do obrotu powinien by¢ ulat-
wiany poprzez obnizenie oplat. Jako dodatkowa zachete
nalezaloby stosowal warunkowe zwolnienia z oplat dla
wnioskodawcow, ktérzy prosili o takie opinie i ktérzy
rzeczywiscie uwzglednili je w opracowywaniu swoich
produktéw leczniczych.

Kolejng zachets, jaka nalezy stosowal, jest obnizenie
oplat w zamian za ustalenie najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostaloéci w odniesieniu do wetery-
naryjnych $rodkéw leczniczych, w celu dalszego wspie-
rania ustanawiania takich pozioméw.

() Dz.U. L 124 z 20.5.2003, str. 36.
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(9)  Thumaczenia mogg stanowi¢ znaczacy cigzar administra-
cyjny dla MSP. Agencja powinna zatem podja¢ odpo-
wiednie dzialania w celu zapewnienia tlumaczenia
niektérych dokumentéw wymaganych do przyznania
dopuszczenia do obrotu, szczegélnie krétkiej charakte-
rystyki produktu i propozycji tekstu na ulotke informa-
cyjna oraz etykiete opakowania.

(10) Brak do$wiadczenia w zakresie procedury scentralizo-
wanej oraz w kontaktach z Agencja jako organizacja
administracyjng nie powinien zakl6cal rozwijania
i wprowadzania do obrotu nowych produktéw leczni-
czych. W zwigzku z tym whasciwym bedzie utworzenie
Biura ds. MSP, ktérego jedynym zadaniem bedzie ofero-
wanie pomocy administracyjnej MSP. Biuro ds. MSP
powinno stanowi¢ jednolity punkt kontaktéw pomiedzy
wnioskujacym MSP i Agencja w celu usprawnienia
komunikacji i udzielania odpowiedzi w kwestiach prak-
tycznych i proceduralnych.

(11) W celu zapewnienia praktycznych wskazéwek wniosku-
jacemu MSP Agencja powinna opublikowaé poradnik
uzytkownika na temat administracyjnych
i proceduralnych aspektéw zwiazanych z procedura scen-
tralizowang, ktére s3 szczegélnie wazne dla MSP.

(12)  Agencja powinna sklada¢ roczne sprawozdania na temat
dzialania przepiséw niniejszego rozporzadzenia, w celu
uzyskania praktycznych uwag dotyczacych jego realizacji.

(13) W celu zapewnienia, ze MSP korzystajg w jak najszer-
szym  zakresie z  odstgpstwa  przewidzianego
w niniejszym rozporzadzeniu, powinno ono wejsé
w zycie bezzwlocznie.

(14)  Przepisy niniejszego rozporzadzenia sa zgodne z opinig
Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi oraz Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artyku} 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okre§la okolicznosci, w  ktdrych,
w drodze odstgpstwa od wihasciwych przepiséw rozporzadzenia
(WE) nr 297/95, mlkroprzed51§b10rstwa oraz male i Srednie
przedsigbiorstwa (MSP) moga wnosi¢ obnizone oplaty, odraczaé
platno§¢ lub otrzymywal pomoc administracyjng przy skla-

daniu wnioskow, na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
do Europejskiej Agencji Lekdw, zwanej dalej Agencja.

Artykut 2
Zakres

1. Ninigjsze rozporzadzenie — stosuje si¢  do  MSP
w rozumieniu zalecenia nr 2003/361/WE w wersji z dnia 6
maja 2003 r., ktére maja swoja siedzib¢ na terenie Wspdlnoty.

2. Jesli przepisy nie stanowia inaczej, niniejsze rozporza-
dzenie odnosi si¢ zarowno do zastosowan dotyczacych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, jak i do zasto-
sowan weterynaryjnych produktéw leczniczych, w znaczeniu,
odpowiednio,  dyrektyw  nr  2001/83/WE (')  oraz
2001/82/WE () Parlamentu Europejskiego i Rady.

Artykut 3
Definicja

Dla celéw niniejszego rozporzadzenia przez wnioskodawce
rozumie si¢ przedsigbiorstwo ubiegajace si¢ o skorzystanie
z zastosowania przepiséw zawartych w rozdzialach 1II i IIL

Artykut 4
Skladanie informacji
MSP chegce skorzystaé z przepiséw niniejszego rozporzadzenia

sktada w Agencji informacje niezbedne do wykazania zgodnosci
z kryteriami wymienionymi w art. 2 ust. 1.

ROZDZIAL 1I

ODROCZENIA I OBNIZANIE OPLAT

Artykut 5
Odroczenia oplat

1. Platnosci nastgpujacych naleznosci odracza si¢ do czasu
wydania powiadomienia o ostatecznej decyzji w sprawie
dopuszczenia do obrotu lub wycofania wniosku:

a) oplaty za wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 5
ust. 1 lit. a) i b) rozporzadzenia (WE) nr 297/95;

b) oplaty za kontrole przeprowadzana w celu oceny wniosku
o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérej
mowa w art. 3 ust. 4 oraz art. 5 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 297/95.

(") Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1.
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2. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 1, s3 nalezne w ciggu 45
dni od daty powiadomienia o ostatecznej decyzji
o dopuszczeniu do obrotu lub w ciggu 45 dni od daty powia-
domienia o wycofaniu wniosku.

Artykut 6
Warunkowe zwolnienie z oplat

Nie naruszajac art. 5, gdy wniosek o dopuszczenie do obrotu
jest przedkladany dla produktu leczniczego, co do ktérego
Agencja wydala juz opini¢ naukowa, oplata dla Agencji za
rozpatrzenie wniosku jest nalezna tylko w przypadku przy-
znania dopuszczenia do obrotu.

Artykut 7
Obnizanie oplat

1. Stosuje si¢ nastepujace znizki:

a) w przypadku kontroli 90 % znizki w oplacie za kontrole,
o ktérej mowa w art. 3 ust. 4 i art. 5 ust. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 297/95;

b) w przypadku opinii naukowej 90 % znizki w zryczaltowanej
oplacie za opini¢ naukowa, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 297/95;

¢ w  przypadku  ustug  naukowych  90%  znizki
w zryczaltowanej oplacie za uslugi naukowe, o ktorej
mowa w art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 297/95.

2. Za uslugi administracyjne, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 297/95, nie pobiera si¢ oplat, poza
przypadkami gdy ustugi te dotycza réwnoleglej dystrybucji
produktoéw leczniczych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1 lit. o)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

3. W drodze odstepstwa od ust. 1 lit. b) i c), opinie i ustugi
naukowe dla okreslonych sierocych produktéw leczniczych,
o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parla-
mentu Europejskiego i Rady ('), sa Swiadczone bez oplat.

Artykut 8

Znizka w oplatach za okre§lenie najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostalosci dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych

1. Znizke 90 % w oplatach stosuje si¢ w stosunku do stawek
pelnych i dodatkowych zwigzanych z ustanowieniem najwyz-
szych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci, o ktérych mowa
w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 297/95.

(1) Dz.U. L 18 z 22.1.2000, str. 1.

2. Znizki, o ktérych mowa w ust. 1, nie sa brane pod uwage
przy obliczaniu znizki oplat za wniosek o dopuszczenie do
obrotu lub wniosek o przedluzenie dopuszczenia do obrotu
zwigzane z ustaleniem najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostalosci  dla  produktéw leczniczych — zawierajacych
substancje, dla ktérej najwyzszy dopuszczalny poziom pozos-
talosci zostal ustalony, gdy takie wnioski skladane sa przez tego
samego wnioskodawrce.

Znizki te jednak nie moga przekroczy¢é polowy stosownej
oplaty.

Artykut 9
Znizki w oplatach z kilku tytulow

W drodze odstepstwa od art. 7 i 8, gdy wnioskodawca méglby
w stosunku do tej samej oplaty skorzysta¢ z innych znizek
przewidzianych w prawodawstwie wspélnotowym, stosuje sie
przepisy najkorzystniejsze dla wnioskodawcy.

Nie jest dozwolone kumulowanie znizek w jednej optacie dla
jednego wnioskodawcy.

ROZDZIAL 1II

POMOC ADMINISTRACYJNA

Artykut 10
Tlumaczenia

Agencja zapewnia tlumaczenia dokumentéw, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 4 lit. a)—d) i w art. 34 ust. 4 lit. a)—€) rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004, wymaganych do przyznania dopusz-
czenia do obrotu wspélnotowego.

Artykut 11
Biuro ds. MSP

1. Dyrektor wykonawczy Agencji powoluje stosowne struk-
tury administracyjne i wlasciwe procedury w celu ustanowienia
Biura ds. MSP.

2. Biuro ds. MSP ma nastgpujace zadania:

a) doradztwo na rzecz wnioskodawcéw w sprawie krokdw
administracyjnych i proceduralnych, jakie  nalezy
podja¢  w celu spelnienia wymogéw  okreslonych
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004;

b) zapewnienie wiasciwego monitorowania wszystkich présb
i wnioskéow skladanych przez tego samego wnioskodawce
i zwigzanych z danym produktem leczniczym;
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) organizowanie warsztatow i sesji szkoleniowych na temat
krokéw administracyjnych i proceduralnych, jakie nalezy
podja¢  w celu spelnienia wymogéw  okreslonych
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004.

Artykut 12
Poradnik uzytkownika

Agencja, po uzyskaniu zgody Komisji, publikuje szczegélowy
poradnik uzytkownika na temat aspektéw administracyjnych
i proceduralnych przepisow rozporzadzenia (WE) nr
726/2004, ktére w szczegdlnoici odnoszg sie do MSP. Poradnik
jest uaktualniany na biezaco.

Poradnik zawiera réwniez odestania do obowigzujacych prze-
piséw krajowych, dotyczacych MSP, stosowanych w sektorze
farmaceutycznym.

Dla celéw wymienionych w ust. 2 Panstwa Czlonkowskie infor-
muja Agencje o odnosnych przepisach.

ROZDZIAL IV

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 13
Sprawozdanie

W rocznym sprawozdaniu ze swojej dzialalnosci Agencja
zamieszcza informacje na temat do$wiadczen zdobytych
w ramach realizacji niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 14
Przepisy przej$ciowe
Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do prawidlo-
wych wnioskow czekajacych na rozpatrzenie w dniu jego
wejscia w zycie.
Artyku} 15
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego publi-
kacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 grudnia 2005 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



