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KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 13.12.2022 r.
COM(2022) 721 final
ANNEX 3
ZALACZNIK

do
ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie oplat i nalezno$ci 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
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{SWD(2022) 415 final}
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ZAY.ACZNIK 1
Oplaty roczne i wynagrodzenie

Oplata roczna z tytulu produktow leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004

W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi dopuszczonego na podstawie wniosku ztozonego
zgodnie z art. 10 ust. 1 13 1iart. 10c dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje optata
roczna w wysokosci 48 900 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 6 400
EUR, a wspotsprawozdawcy — 5 600 EUR.

W  przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi dopuszczonego na podstawie wniosku ztozonego
zgodnie zart. 10 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje optata roczna
w wysokosci 95 600 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 12 900 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 11 400 EUR.

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 wysokos$ci 188 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
25 700 EUR, a wspotsprawozdawcy — 22 700 EUR.

Oplata roczna z tytulu weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu w ramach procedury scentralizowanej zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
2019/6

W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego na podstawie art. 18, 19 lub 21
rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje oplata roczna w wysokosci 21 500 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 5 000 EUR, a wspotsprawozdawcy — 4 600
EUR.

W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nieobjetego
zakresem pkt2.1 obowigzuje optata roczna w wysokosci 87 500 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 20 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 18
800 EUR.

Oplata roczna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii z tytulu produktow
leczniczych stosowanych uludzi dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE oraz z tytulu weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2019/6

W przypadku produktéw leczniczych stosowanych uludzi dopuszczonych do
obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE obowiazuje raz w roku za jednostke
podlegajaca optacie dotyczaca stosowania u ludzi optata w wysokosci 190 EUR
z tytulu dziatan Agencji w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
w tym analizy ogo6lnounijnych danych dotyczacych zdrowia w celu wzmocnienia
procesu decyzyjnego dowodami zebranymi w warunkach rzeczywistej praktyki
klinicznej. Agencja zatrzymuje przychod zoptaty rocznej za nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

3.2 W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu

przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich zgodnie z rozdziatem III sekcja 2—5
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3.3.

3.4.

rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje raz w roku optata w wysokosci 80 EUR
za jednostke podlegajaca optacie dotyczaca stosowania weterynaryjnego z tytutu
dzialan Agencji w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Agencja
zatrzymuje przychod zoplaty rocznej za nadzéor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Laczng nalezng kwote optat rocznych, o ktérych mowa wpkt3.1 13.2,
w odniesieniu kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Agencja
oblicza na podstawie, odpowiednio, liczby jednostek podlegajacych optacie
dotyczacych stosowania u ludzi ijednostek podlegajacych optacie dotyczacych
stosowania weterynaryjnego zgodnych z informacjami zarejestrowanymi 1 lipca
kazdego roku.

Optaty roczne, o ktérych mowa w pkt 3.1 1 3.2, sg nalezne 1 lipca kazdego roku
1 obejmuja okres od 1 stycznia do 31 grudnia danego roku kalendarzowego.
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