Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria C

C[2024/4033 17.7.2024

P9 TA(2023)0273

Oplaty i nalezno$ci wnoszone na rzecz Europejskiej Agencji Lekow

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 12 lipca 2023 r. w sprawie wniosku dotyczacego rozpo-

rzadzenia 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 uchylaja-

cego rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014
(COM(2022)0721 — C9-0426/2022 - 2022/0417(COD)) ()

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(C/2024/4033)

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(1)

Europejska Agencja Lekéw (,Agencja”) odgrywa kluczows
role w zapewnianiu, by na rynek Unii wprowadzano wylacz-
nie bezpieczne i skuteczne produkty lecznicze wysokiej
jakosci, a tym samym przyczynia si¢ do sprawnego funkcjo-
nowania rynku wewnetrznego i zagwarantowania wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat. Konieczne
jest zatem zapewnienie Agencji wystarczajgcych srodkéw na
finansowanie jej dziatalnosci, w tym $rodkéw pochodzgcych
z oplat.

Europejska Agencja Lekow (,Agencja”) odgrywa kluczowa
role w zapewnianiu, by na rynek Unii wprowadzano wylacz-
nie bezpieczne i skuteczne produkty lecznicze wysokiej
jakosci, a tym samym przyczynia si¢ do sprawnego funkcjo-
nowania rynku wewnetrznego i zagwarantowania wyso-
kiego poziomu wiedzy fachowej i ochrony zdrowia ludzi
izwierzat. Konieczne jest zatem zapewnienie Agencji wystar-
czajacych $rodkéw na przyciggnigcie i zatrzymanie wiedzy
fachowej potrzebnej do wypelniania przez Agencje jej
zadan oraz na finansowanie jej dzialalno$ci, w tym $rodkéw
pochodzacych z oplat.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(3)

Oplaty wnoszone na rzecz Agencji powinny by¢ proporcjo-
nalne do pracy wykonywanej w zwigzku z uzyskaniem
i utrzymaniem pozwolenia unijnego, a ich podstawe
powinna stanowi¢ ocena szacunkéw i prognoz Agencji doty-

Oplaty wnoszone na rzecz Agencji powinny by¢ proporcjo-
nalne do pracy wykonywanej w zwigzku z uzyskaniem
i utrzymaniem pozwolenia unijnego, a ich podstawe
powinna stanowi¢ przejrzysta ocena szacunkéw i prognoz

(") Sprawa zostala odestana do komisji wlasciwej w celu przeprowadzenia negocjacji migdzyinstytucjonalnych na podstawie art. 59 ust. 4

akapit czwarty Regulaminu (A9-0224/2023).
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

czgcych nakladu pracy i powiazanych kosztéw tej pracy, jak
réwniez ocena kosztéw ustug $wiadczonych na rzecz Agen-
¢ji przez wlasciwe organy parstw czlonkowskich odpowie-
dzialne za regulacj¢ produktéw leczniczych, ktére pelnig role
sprawozdawcow oraz, w stosownych przypadkach, wspéls-
prawozdawcow wyznaczonych przez komitety naukowe
Agencji.

Agencji dotyczacych nakladu pracy i powigzanych kosztow
tej pracy, jak réwniez ocena kosztéw ustug $wiadczonych na
rzecz Agencji przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich
odpowiedzialne za regulacje produktéw leczniczych, ktore
pelnig role sprawozdawcéw oraz, w stosownych przypad-
kach, wspélsprawozdawcéw wyznaczonych przez komitety
naukowe Agencji. Oplaty i struktura oplat powinny uwz-
gledniaé wszelkie zmiany w unijnych ramach regulacyjnych
dotyczgcych produktow leczniczych. Nalezy przewidzie¢
odpowiednie finansowanie tej krytycznej infrastruktury
publicznej, dzigki ktéremu bedzie moina zagwarantowac
jej trwalos¢ i zwigkszy¢ poziom wiedzy fachowej.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(4a)

()

W nastepstwie pandemii COVID-19 i liczniejszych inicja-
tyw w dziedzinie zdrowia na szczeblu Unii Agencja boryka
si¢ ze stale rosngcym obcigieniem pracg, co wigze sig
z dodatkowymi potrzebami budzetowymi pod wzgledem
personelu i zasobow finansowych. Dodatkowe obcigzenie
pracg, wynikajqce réwniez z przyjecia rozporzqdzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 () oraz
Z utworzenia europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych
zdrowia, musi iS¢ w parze z odpowiednim finansowaniem
z wieloletnich ram finansowych.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123
zdnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agencji Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzyso-
wej i zarzgdzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczni-
czych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

s

(4b) Chociaz wigkszos¢ srodkéw finansowych Agencji pochodzi

ze Zrédel prywatnych, Agencja jest organem publicznym
i niezwykle wazna jest ochrona jej integralnosci i niezalez-
nosci, aby wzbudzi¢ zaufanie obywateli do ram prawnych
i regulacyjnych dotyczgcych produktéw leczniczych
w Unii. Dlatego Agencji nalezy przydzieli¢ wystarczajgce
Srodki finansowe, aby mogla ona wypelnial swoje obo-
wiqzki i zobowigzania w zakresie przejrzystosci.

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4 c (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(49)

Oplaty uiszczane na rzecz Agencji powinny odzwierciedlaé
zbozono$¢ ocen niezbednych do uzyskania i utrzymania
pozwolenia unijnego. Trzeba nalezycie uznaé wklady wlas-
ciwych organéw patistw czlonkowskich oraz ponoszone
przez nie wydatki. W szczegolnosci nalezy dostrzec synergie
osiggang dzigki wielonarodowym zespolom oceniajgcym
i wesprze¢ wspdlne wysilki tych zespoléw wielonarodo-
wych. Przy ustalaniu niezbgdnych zmian w strukturze
wynagrodzeri naleznych paristwom cztonkowskim Komisja
i Agencja powinny zatem monitorowac rozwdj wielonaro-
dowych zespotéw oceniajgcych.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(®)

¢

Oplaty i naleznosci powinny pokrywac koszty ustug statuto-
wych i dziatalno$ci Agencji, ktére nie zostaly jeszcze pokryte
przez wklady na rzecz jej przychodéw z innych zrédel. Przy
ustalaniu opfat i naleznosci nalezy uwzgledni¢ wszystkie
odpowiednie przepisy Unii regulujace dzialalno$¢ Agencji
i oplaty na jej rzecz, w tym: rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 (*'), dyrektywe 2001/83/WE, rozporza-
dzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (*), rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥), rozporzadzenie  (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady (), rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 (¥), rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1234/2008 (*), rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (¥), rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (*¥), roz-
porzadzenie Komisji (UE) 2018782 (¥), rozporzadzenie
wykonawcze Komisji (UE) 2021/1281 (*) oraz rozporzadze-
nie Komisji (WE) nr 2141/96 (*!).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4
27.1.2019, 5. 43).

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego
iRady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmieniajagcym rozporzadzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WEiroz-
porzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1).

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 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
iRady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw 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 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 pozyskiwa-
nia od niej pomocy administracyjnej przez mikroprzedsi¢biorstwa
oraz male i $rednie przedsi¢biorstwa (Dz.U. L 329 z 16.12.2005,
s. 4).

*

Oplaty i naleznosci powinny pokrywacé koszty ustug statuto-
wych i dzialalnosci Agenciji, ktére nie zostaly jeszcze pokryte
przez wklady na rzecz jej przychodéw z innych Zrédel. Przy
ustalaniu oplat i naleznosci nalezy uwzglednié¢ wszystkie
odpowiednie przepisy Unii regulujgce dzialalno$¢ Agencji
i oplaty na jej rzecz, w tym: rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 (*'), dyrektywe 2001/83|WE, rozporza-
dzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (*), rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (¥), rozporzadzenie  (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady (*), rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 (¥), rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1234/2008 (%), rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (¥'), rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (**), roz-
porzgdzenie (UE) 2022/123, rozporzadzenie Komisji (UE)
2018/782 (*), rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2021/1281 (%) oraz rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 2141/96 ().

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4
27.1.2019, 5. 43).

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacym rozporzadzenie (EWG)
nr1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WEiroz-
porzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktoéw
leczniczych (Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
iRady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
5. 121).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 z dnia 15 grudnia
2005 r. ustanawiajgce, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zasady dotyczace
wnoszenia oplat na rzecz Europejskiej Agencji Lekow i pozyskiwania
od niej pomocy administracyjnej przez mikroprzedsigbiorstwa oraz
male i $rednie przedsigbiorstwa (Dz.U. L 329 z 16.12.2005, s. 4).
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

*)

)

¢

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
2 12.12.2008,s. 7).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i roz-
porzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspélnotowe pro-
cedury okre$lania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji
farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzgcego oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG)
ar 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782 z dnia 29 maja 2018 r.
ustanawiajgce metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz zaleceii
zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem, o ktorych mowa w rozporza-
dzeniu (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 farmako-
terapii oraz formatu, tresci i streszczenia pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacego wetery-
naryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 279 z 3.8.2021, s. 15).

Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 2141/96 z dnia 7 listopada 1996 1.
dotyczgce rozpatrywania wniosku o przeniesienie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych wchodzacych
w zakres rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93 (Dz.U. L 286
2 8.11.1996, s. 6).

(*)

*)

%

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 12342008 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
2 12.12.2008, s. 7).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i roz-
porzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspdlnotowe pro-
cedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji
farmakologicznie czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzgcego oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 152 z 16.6.2009, s. 11).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782 z dnia 29 maja 2018 r.
ustanawiajgce metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz zaleceri
zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem, o ktérych mowa w rozporza-
dzeniu (WE) nr 470/2009 (Dz.U. L 132 z 30.5.2018, 5. 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 farmako-
terapii oraz formatu, tre$ci i streszczenia pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacego wetery-
naryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 279 z 3.8.2021, s. 15).

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

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(7)

Zgodnie ze wspdlnym o$wiadczeniem Parlamentu Europej-
skiego, Rady UE i Komisji w sprawie zdecentralizowanych
agencji z dnia 19 lipca 2012 r. w przypadku organdéw, ktd-
rych dochody obejmuja honoraria i oplaty uzupelniajace

Zgodnie ze wspdlnym o$§wiadczeniem Parlamentu Europej-
skiego, Rady UE i Komisji w sprawie zdecentralizowanych
agencji z dnia 19 lipca 2012 r. w przypadku organéw, kté-
rych dochody obejmuja honoraria i oplaty uzupelniajace

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

)

wkilad Unii, kwoty tych honorariéw nalezy ustali¢ na takim
poziomie, aby unikng¢ deficytu badz akumulacji znacznych
nadwyzek, oraz poddad rewizji w przypadku, gdy powyzszy
warunek nie jest spelniony. Nalezy zatem wprowadzi¢ sys-
tem monitorowania kosztéw. Celem takiego systemu moni-
torowania powinno by¢ wykrywanie istotnych zmian kosz-
téw Agengji, ktére to zmiany — uwzgledniajac wklad Unii
i inne przychody niepochodzgce z oplat — moglyby wyma-
gal zmiany oplat, naleznosci lub wynagrodzenia ustanowio-
nych na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Przedmio-
towy system monitorowania powinien réwniez umozliwiaé
wykrywanie na podstawie obiektywnych i mozliwych do
zweryfikowania informacji istotnych zmian kosztéw wyna-
grodzenia za ustugi Swiadczone na rzecz Agencji przez wlas-
ciwe organy pafistw czlonkowskich, ktére pelnig role spra-
wozdawcéw  oraz, w  stosownych  przypadkach,
wspOlsprawozdawcow, 1 przez ekspertéw zatrudnionych
przez Agencje na potrzeby procedur paneli ekspertéw
w dziedzinie wyrob6w medycznych. Informacje o kosztach
dotyczace ustug, za ktére Agencja wyplaca wynagrodzenie,
powinny podlega¢ audytowi zgodnie z art. 257 rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majgcych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace roz-
porzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 13032013, (UE) nr 13042013, (UE) nr 1309/2013, (UE)
nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U.L 193 z 30.7.2018, s. 1).

(*)

wklad Unii, kwoty tych honorariéw nalezy ustali¢ na takim
poziomie, aby unikng¢ deficytu badz akumulacji znacznych
nadwyzek, oraz poddac rewizji w przypadku, gdy powyzszy
warunek nie jest spelniony. Nalezy zatem wprowadzié prze-
jrzysty system monitorowania kosztow. Celem takiego sys-
temu monitorowania powinno by¢ wykrywanie istotnych
zmian kosztéw Agencji, ktére to zmiany — uwzgledniajac
wklad Unii i inne przychody niepochodzgce z oplat — mog-
tyby wymagaé zmiany oplat, naleznosci lub wynagrodzenia
ustanowionych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Przedmiotowy system monitorowania powinien réwniez
umozliwia¢ wykrywanie na podstawie obiektywnych i moz-
liwych do zweryfikowania informacji istotnych zmian kosz-
téw wynagrodzenia za ustugi $wiadczone na rzecz Agencji
przez wlaSciwe organy pafistw cztonkowskich, ktdre pelnig
role sprawozdawcoéw oraz, w stosownych przypadkach,
wspOlsprawozdawcéw, 1 przez ekspertéw zatrudnionych
przez Agencj¢ na potrzeby procedur paneli ekspertéw
w dziedzinie wyrobéw medycznych. Informacje o kosztach
dotyczace ustug, za ktdére Agencja wyplaca wynagrodzenie,
powinny podlega¢ audytowi zgodnie z art. 257 rozporzg-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 ().

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 roz-
porzadzenia (UE) nr 12962013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE)
nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U.L 193 z 30.7.2018, s. 1).

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(15)

Zgodnie z polityka Unii nalezy przewidzie¢ obnizki oplat
w celu wsparcia okreslonych sektoréw i wnioskodawcow
lub posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
takich jak mikroprzedsigbiorstwa oraz male i $rednie przed-
sigbiorstwa (MSP), lub w odpowiedzi na szczegélne okolicz-

Zgodnie z polityka Unii nalezy przewidzie¢ obnizki oplat
w celu wsparcia okre$lonych sektoréw i wnioskodawcow
lub posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
takich jak mikroprzedsigbiorstwa, male i Srednie przedsie-
biorstwa (MSP), organizacje nienastawione na zysk i sektor

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

nosci, takie jak produkty odpowiadajace uznanym prioryte-
tom w zakresie zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat
lub weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone na
ograniczony rynek, dopuszczone do obrotu zgodnie
z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

akademicki, lub w odpowiedzi na szczeg6lne okolicznosci,
takie jak produkty odpowiadajace uznanym priorytetom
w zakresie zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub
weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone na ograni-
czony rynek, dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 23 roz-
porzadzenia (UE) 2019/6.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(17)

Zarzagd Agencji powinien by¢ upowazniony do zapewniania
dalszych obnizek oplat z uzasadnionych przyczyn zwigza-
nych z ochrong zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.
Przyznanie dalszych obnizek optat powinno by¢ poprzed-
zone pozytywng opinig Komisji, aby zapewniona zostala
zgodno$¢ z prawem Unii i jej ogdlng polityka. Ponadto
w nalezycie uzasadnionych wyjatkowych przypadkach,
z nadrzednych przyczyn zwigzanych ze zdrowiem publicz-
nym lub zdrowiem zwierzat, dyrektor zarzadzajacy Agencji
powinien mie¢ réwniez mozliwo$¢ obniZenia niektérych
rodzajow oplat na podstawie krytycznej analizy szczegdl-
nych okolicznosci w kazdym przypadku.

(17)

Zarzad Agencji powinien by¢ upowazniony do zapewniania
dalszych obnizek oplat z nalezycie uzasadnionych przyczyn
zwiazanych z ochrong zdrowia publicznego i zdrowia zwie-
rzat. Przyznanie dalszych obnizek oplat powinno byé
poprzedzone pozytywna opinig Komisji, aby zapewniona
zostala zgodno$¢ z prawem Unii i jej ogdlng polityka.
W trosce o przejrzystos¢ Agencja powinna podawac do wia-
domosci publicznej na swojej stronie internetowej informa-
cje o decyzjach dotyczgcych dalszych obnizek oplat, w tym
informacje o adresatach decyzji i o powodach podjecia
decyzji o dalszych obnizkach oplat. Ponadto w nalezycie
uzasadnionych wyjatkowych przypadkach, z nadrzednych
przyczyn zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdro-
wiem zwierzat, dyrektor zarzadzajacy Agencji powinien
mie¢ réwniez mozliwo$¢ obnizenia niektérych rodzajéw
oplat na podstawie krytycznej analizy szczegdlnych okolicz-
nosci w kazdym przypadku. Agencja powinna dbaé o to, by
takie decyzje dyrektora zarzgdzajgcego byly udostgpniane
na jej stronie internetowej, oraz podawac powody takich
decyzji.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(18)

W celu zapewnienia elastycznosci, zwlaszcza w celu dosto-
sowania si¢ do rozwoju nauki, zarzad Agencji powinien mie¢
mozliwo$¢ okreslenia ustalet roboczych w celu ulatwienia
stosowania niniejszego rozporzadzenia na podstawie odpo-
wiednio uzasadnionego wniosku dyrektora zarzadzajacego.
W szczegblnosci zarzad powinien mie¢ mozliwos¢ ustano-
wienia terminéw i dat platnosci, metod platnosci, harmono-
gramow, szczegbdlowych klasyfikacji, wykazéw dodatko-
wych obnizek oplat oraz szczegétowych kwot w granicach
ustalonego przedziatu. Przedtozenie wniosku zarzadowi do
przyjecia powinno by¢ poprzedzone pozytywna opinig
Komisji, aby zapewniona zostala zgodno$¢ z prawem Unii
ijej ogdlng polityka.

(18)

W celu zapewnienia elastycznosci, zwlaszcza w celu dosto-
sowania si¢ do rozwoju nauki oraz do nieprzewidzianych
okolicznosci i potrzeb medycznych, zarzad Agencji powinien
mieé¢ mozliwo§¢ okreSlenia ustaleri roboczych w celu ufat-
wienia stosowania niniejszego rozporzadzenia na podstawie
odpowiednio uzasadnionego wniosku dyrektora zarzadzaja-
cego. W szczegdlnodci zarzad powinien mie¢ mozliwosé
ustanowienia termindw i dat platnosci, metod platnosci, har-
monogramoéw, szczegotowych klasyfikacji, wykazéw dodat-
kowych obnizek oplat oraz szczeg6towych kwot w granicach
ustalonego przedziatu. Przedlozenie wniosku zarzadowi do
przyjecia powinno by¢ poprzedzone pozytywna opinig
Komisji, aby zapewniona zostala zgodno$¢ z prawem Unii
ijej ogolng polityka.

Poprawka 11

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(19)

Przy dokonywaniu ocen sprawozdawcy i wspdlsprawoz-
dawcy oraz osoby zajmujace pozostale stanowiska uznane
za réwnowazne do celéw niniejszego rozporzadzenia
w doradztwie naukowym i inspekcjach wykorzystuja oceny
naukowe oraz zasoby wlasciwych organéw panstw czlon-
kowskich, natomiast obowigzkiem Agencji jest koordynacja
istniejgcych zasobéw naukowych przekazanych do jej dys-
pozycji przez pafistwa cztonkowskie zgodnie z art. 55 roz-
porzadzenia (WE) nr 726/2004. W zwigzku z tym oraz
w celu zapewnienia odpowiednich zasobéw na potrzeby
ocen naukowych dotyczgcych procedur przeprowadzanych
na poziomie Unii Agencja powinna wyplaca¢ wynagrodze-
nie za ustugi w zakresie ocen naukowych §wiadczone przez
sprawozdawcow i wspolsprawozdawcoéw wyznaczonych
przez pafistwa czlonkowskie na czlonkéw komitetéw
naukowych Agencji lub, w stosownych przypadkach, Swiad-
czone przez sprawozdawcow i wspdlsprawozdawcow
z grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 27 dyrektywy
2001/83/WE. Podstawe wysoko$ci wynagrodzenia za ustugi

(19)

Przy dokonywaniu ocen sprawozdawcy i wspolsprawoz-
dawcy oraz osoby zajmujace pozostale stanowiska uznane
za réwnowazne do celéw niniejszego rozporzadzenia
w doradztwie naukowym i inspekcjach wykorzystuja oceny
naukowe oraz zasoby wlasciwych organéw panstw czlon-
kowskich, natomiast obowigzkiem Agengji jest koordynacja
istniejacych zasobéw naukowych przekazanych do jej dys-
pozycji przez pafistwa czlonkowskie zgodnie z art. 55 roz-
porzadzenia (WE) nr 726/2004. W zwigzku z tym oraz
w celu zapewnienia odpowiednich zasobéw na potrzeby
ocen naukowych dotyczacych procedur przeprowadzanych
na poziomie Unii Agencja powinna wyplaca¢ wynagrodze-
nie za ustugi w zakresie ocen naukowych $wiadczone przez
sprawozdawcow i wspolsprawozdawcéw wyznaczonych
przez pafstwa czlonkowskie na czlonkéw komitetéw
naukowych Agencji lub, w stosownych przypadkach, $wiad-
czone przez sprawozdawcow 1 wspdlsprawozdawcow
z grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 27 dyrektywy
2001/83/WE. Podstawe wysokoSci wynagrodzenia za ustugi

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

$wiadczone przez wspomnianych sprawozdawcow i wspotls-
prawozdawcéw powinny stanowi¢ szacunki dotyczace
naktadu pracy zwiazanego z tymi ustugami i wysoko$¢ te
nalezy wzig¢ pod uwage przy ustalaniu poziomu oplat
pobieranych przez Agencje.

$wiadczone przez wspomnianych sprawozdawcow i wspots-
prawozdawcéw powinny stanowi¢ szacunki dotyczace
nakladu pracy zwigzanego z tymi ustugami i wysokos¢ te
nalezy wzig¢ pod uwage przy ustalaniu poziomu oplat
pobieranych przez Agencje. Ze wzgledu na szczegdlny inte-
res publiczny, z korzyscig zaréwno dla Unii, jak i dla pari-
stw cztonkowskich, w przypadku gdy Agencja udziela cal-
kowitego zwolnienia z oplat, nalezy obnizyé wynagrodzenie
sprawozdawcéw i wspotsprawozdawcow o 50 % lub 100 %,
jak okreslono w zalgczniku V.

Poprawka 12

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(26a)

Paristwa czlonkowskie powinny zadbac o dostgpno$é odpo-
wiednich zasobéw finansowych, aby zapewnié wlasciwym
organom krajowym personel i inne zasoby niezbedne do
prowadzenia odnosnych dzialadi zwigzanych z oplatami
i naleznoSciami pobieranymi przez te organy zgodnie
z niniejszym rozporzqdzeniem. Nalezy rowniez uwzgledniaé
wszelkie zmiany oplat i naleznosci na podstawie art. 11.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 26 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(26b)

Do momentu przyjecia wniosku dotyczgcego niniejszego
rozporzgdzenia przy obliczaniu wysokosci oplat, naleznosci
i wynagrodzeri uwzglednia si¢ stope inflacji mierzong za
pomocg zharmonizowanego indeksu cen konsumpcyjnych
publikowanego przez Eurostat na podstawie rozporzgdze-
nia (UE) 2016/792. W momencie przedlozenia wniosku
dotyczgcego niniejszego rozporzqdzenia stopa inflacji byla
wysoka, w 2023 r. wcigZ utrzymuje si¢ na wysokim pozio-
mie i zgodnie z prognozq Europejskiego Banku Centralnego
ma pozostac wysoka w 2024 r. Przed rozpoczgciem stoso-
wania niniejszego rozporzgdzenia odnosne kwoty nalezy
zaktualizowad, aby skorygowad wysokosc oplat, naleznosci
i wynagrodzen o te stope inflacji. Komisja powinna zatem
przyjgé akt delegowany zmieniajgcy odpowiednie zalgcz-

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

niki do niniejszego rozporzqdzenia z uwzglgdnieniem stopy
inflacji opublikowanej cztery miesigce przed datg rozpocze-
cia stosowania niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 14

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - akapit 1 - punkt 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a) ,S$rodowisko akademickie” lub ,sektor akademicki” ozna-
czajg publiczne lub prywatne szkoly wyisze przyznajgce
stopnie naukowe, publiczne lub prywatne organizacje
badawcze nienastawione na zysk, ktorych podstawowq
misjq jest prowadzenie badari, oraz migdzynarodowe orga-
nizacje o znaczeniu europejskim;

10/29
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Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - akapit 1 - punkt 5 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5b)  ,organizacja nienastawiona na zysk” lub ,niekomercyjny
podmiot prawny” oznaczajq podmiot prawny, ktory ze
wzgledu na swojq formg prawng ma charakter niedocho-
dowy lub ktéry ma prawny lub ustawowy obowigzek nie-
wyplacania zyskow swoim udziatowcom lub indywidual-
nym cztonkom;
Poprawka 16
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 ¢ (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5c)  ,migdzynarodowa organizacja o znaczeniu europejskim”
oznacza organizacje migdzynarodowg, ktérej wigkszosé
czlonkéw stanowig paristwa czlonkowskie lub paristwa
stowarzyszone i ktorej glownym celem jest promowanie
wspolpracy naukowej i technologicznej w Unii;
Poprawka 17
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 2 - akapit 1 - punkt 6
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6) ,stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza sytuacj¢ nad- | 6) ,stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza sytuacj¢ nad-

zwyczajng w dziedzinie zdrowia publicznego, uznang przez
Komisje zgodnie z art. 12 ust. 1 decyzji Parlamentu Europej-
skiego i Rady nr 1082/2013/UE (¥).

zwyczajng w dziedzinie zdrowia publicznego, uznang przez
Komisj¢ zgodnie z art. 23 rozporzgdzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2022/2371 (¥).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(*)  Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia
22 paZdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajgca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U.
L293z25.11.2013,s. 1).

()  Rozporzgqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371
z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozeni zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013|/UE
(Dz.U. L 314 7 6.12.2022, 5. 26).

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, w przy-
padku zastosowania obnizek oplat wynagrodzenie dla wlasciwych
organéw panstw czlonkowskich wyplacane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie ulega obnizeniu.

2. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, w przy-
padku zastosowania mniejszych niz catkowite obnizek opfat,
wynagrodzenie dla wlasciwych organéw panstw czlonkowskich
wyplacane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie ulega
obnizeniu. Jednak o ile niniejsze rozporzgdzenie nie stanowi ina-
czej, w razie zwolnienia z oplat wynagrodzenie obniia sig, jak
okreslono w zalgcznikach do niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka 19

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Nanalezycie uzasadniony wniosek dyrektora zarzadzajacego
Agencji, zwlaszcza w celu ochrony zdrowia publicznego lub zdro-
wia zwierzat lub w celu wspierania okre$lonych rodzajéw produk-
téw lub wnioskodawcéw wybranych z nalezycie uzasadnionych
powodéw, zarzad Agencji moze przyznaé, po uzyskaniu pozytyw-
nej opinii Komisji, calkowita lub cze$ciowq obnizke obowigzujacej
kwoty zgodnie z art. 8.

4. Nanalezycie uzasadniony wniosek dyrektora zarzadzajacego
Agencji, zwlaszcza w celu ochrony zdrowia publicznego lub zdro-
wia zwierzat lub w celu wspierania okreslonych rodzajéw produk-
téw lub kategorii wnioskodawcédw wybranych z nalezycie uzasad-
nionych powodéw, zarzad Agencji moze przyznaé, po uzyskaniu
pozytywnej opinii Komisji, catkowitg lub czgsciows obnizke obo-
wiazujacej kwoty zgodnie z art. 8. Informacje o takich obnizkach
Agencja podaje do wiadomosci publicznej na swojej stronie inter-
netowej, podajgc powody obnizki.

12/29
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Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. W wyjatkowych okolicznosciach i z nadrzednych przyczyn
zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem zwierzat
dyrektor zarzadzajacy Agencji moze przyznaé, w poszczegdlnych
przypadkach, catkowitg lub czeSciowa obnizke oplat okreslonych
w zalgcznikach I, I, 1l i IV, z wyjatkiem oplat okreslonych
w pkt 6, 151 16 zalacznika I, pkt 7 i 10 zalacznika II oraz pkt 3
zalgcznika III. Kazda decyzja podjeta na podstawie niniejszego arty-
kutu zawiera uzasadnienie.

5. W wyjatkowych okolicznosciach i z nalezycie uzasadnio-
nych nadrzednych przyczyn zwigzanych ze zdrowiem publicznym
lub zdrowiem zwierzat dyrektor zarzadzajacy Agencji moze przy-
znaé, w poszczegélnych przypadkach, catkowita lub czg$ciows
obnizke oplat okreslonych w zalacznikach I, IL, 1L i IV, z wyjatkiem
oplat okreslonych w pkt 6, 15 1 16 zalgcznika I, pkt 7 i 10 zalacz-
nika IT oraz pkt 3 zalgcznika III. Kazda decyzja podjeta na podstawie
niniejszego artykulu zawiera uzasadnienie. Informacje o takich
decyzjach podjetych przez dyrektora zarzqdzajgcego wraz z powo-
dami obnizki Agencja podaje do wiadomosci publicznej na swojej
stronie internetowe;.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Kwoty okre$lone w zalgcznikach publikuje si¢ na stronie
internetowej Agengji.

1. Kwoty okreslone w zalgcznikach publikuje si¢ na stronie
internetowej Agencji i aktualizuje, by uwzglednic wszelkie zmiany.

Poprawka 22

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Agencja monitoruje swoje koszty, a dyrektor zarzadzajacy
Agencji przedstawia szczegblowe i uzasadnione informacje na
temat kosztéw pokrywanych z oplat i naleznosci wchodzacych
w zakres niniejszego rozporzadzenia w ramach rocznego sprawoz-
dania z dziatalno$ci przekazywanego Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komisji i Trybunalowi Obrachunkowemu. Wspomniane

2. Agencja monitoruje swoje koszty, a dyrektor zarzadzajacy
Agencji przedstawia bez zwloki szczegélowe i uzasadnione infor-
magcje na temat kosztéw pokrywanych z oplat i naleznosci wcho-
dzacych w zakres niniejszego rozporzadzenia w ramach rocznego
sprawozdania z dzialalnosci przekazywanego Parlamentowi Euro-
pejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunalowi Obrachunkowemu.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

informacje obejmujg informacje na temat dzialalnosci okreslone
w zalaczniku VI oraz podziat kosztéw w odniesieniu do poprzed-
niego roku kalendarzowego i do prognozy na nastgpny rok kalen-
darzowy. Agencja publikuje takze przeglad tych informacji
w swoim sprawozdaniu rocznym.

Wspomniane informacje obejmujg informacje na temat dziatal-
nosci okreSlone w zalgczniku VI oraz inne istotne informacje,
w szczegdlnosci informacje o praktycznych aspektach prowadze-
nia dzialari, za ktére Agencja pobiera oplaty lub naleznosci,
a takze podzial kosztéw w odniesieniu do poprzedniego roku
kalendarzowego i do prognozy na nastgpny rok kalendarzowy.
Agencja publikuje takie bez zwloki przeglad tych informagji
w swoim sprawozdaniu rocznym.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Wszystkie otrzymane oplaty, w tym oplaty, w przypadku
ktorych przyznano obnizki i zwolnienia, oraz oplaty nalezne, ale
jeszcze nieotrzymane przez Agencje publikuje sig na stronie inter-
netowej Agencji i wymienia w jej sprawozdaniu rocznym.

Sprawozdanie roczne Agencji musi ponadto zawieraé szczegétowe
zestawienie wszystkich kwot wynagrodzeri wyplaconych organom
krajowym za ich dzialalnosc¢.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. Komisja monitoruje stope inflacji mierzong za pomocg zhar-
monizowanego indeksu cen konsumpcyjnych publikowanego
przez Eurostat na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/792
w odniesieniu do wysokosci oplat, naleznosci i wynagrodzen okres-
lonych w zalgcznikach do niniejszego rozporzadzenia. Dzialania
monitorujgce maja miejsce nie weze$niej niz [Urzad Publikacji: pro-
sz¢ wstawi¢ date przypadajaca po uplywie jednego roku od daty

5. Komisja monitoruje stope inflacji mierzong za pomoca zhar-
monizowanego indeksu cen konsumpcyjnych publikowanego
przez Eurostat na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/792
w odniesieniu do wysokosci oplat, naleznosci i wynagrodzen okres-
lonych w zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia. Dzialania
monitorujgce maja miejsce nie wezesniej niz [Urzad Publikacji: pro-
sz¢ wstawi¢ date przypadajaca po uplywie jednego roku od daty
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r., a nastgpnie
co roku. Wszelkie korekty o wskaznik inflacji wysokosci opfat,
naleznosci i wynagrodzen okre$lonych zgodnie z niniejszym roz-
porzadzeniem zaczynaja obowigzywal najwczesniej 1 stycznia
roku kalendarzowego nastepujacego po roku kalendarzowym,
w ktérym przeprowadzono dziatania monitorujace.

rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r., a nastgpnie
co roku. Na podstawie tej analizy Komisja sporzqdza sprawozda-
nie i przedklada je Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. Wszel-
kie korekty wysokosci optat, naleznosci i wynagrodzen okreslonych
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem o wskaznik inflacji oraz
wynikajgce z rocznego sprawozdania z dzialalnosci, o ktorym
mowa w art. 10 ust. 2, zaczynaja obowigzywal najwczesniej 1 sty-
cznia roku kalendarzowego nastepujacego po roku kalendarzo-
wym, w ktorym przeprowadzono dzialania monitorujace.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6.  Najwczesniej [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ datg przypa-
dajaca po uplywie 3 lat od daty rozpoczecia stosowania] r., a nastep-
nie w trzyletnich odstgpach dyrektor zarzadzajacy Agencji moze —
jezeli uzna to za istotne z punktu widzenia art. 11 ust. 2 i po kon-
sultacji z zarzagdem Agencji — przedkladaé Komisji sprawozdanie
specjalne zawierajgce opisane w sposob obiektywny, oparte na fak-
tach i wystarczajaco szczegolowo uzasadnione zalecenia dotyczace:

6.  Najwczesniej [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date przypa-
dajaca po uplywie 3 lat od daty rozpoczecia stosowania] r., a nastep-
nie w trzyletnich odstepach dyrektor zarzadzajacy Agencji — jezeli
uzna to za istotne z punktu widzenia art. 11 ust. 2 i po konsultacji
z zarzadem Agendji — przedklada Komisji sprawozdanie specjalne.
Agencja bezzwlocznie publikuje to sprawozdanie specjalne
i wydaje w sposob obiektywny, uzasadniony, oparty na faktach
i wystarczajaco szczegélowy nastepujqce zalecenia dotyczace:

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 6 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

dostosowania dowolnej oplaty, naleznosci lub wynagro-
dzenia lub wprowadzenia nowej oplaty, naleznosci lub
wynagrodzenia w nastgpstwie zmiany zadari statutowych
Agencji prowadzgcej do znaczqcej zmiany odnos$nych
kosztow;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 6 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Sprawozdanie specjalne przedklada si¢ Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie w celach informacyjnych.

Poprawka 28

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a. W ramach wsparcia w efektywnym i skutecznym wycigga-
niu wnioskow podczas przygotowywania sprawozdania Agencja
organizuje konsultacje z zainteresowanymi stronami, by uzyskac
informacje o strukturze i poziomie oplat, naleznosci i wynagro-
dzeri, w tym o powodach wszelkich zmian w tym zakresie.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6b.  Sprawozdanie specjalne niezwlocznie podaje si¢ do wiado-
mosci publicznej na stronie internetowej Agencji. Sprawozdanie
specjalne musi zawieraé informacje o zainteresowanych stronach,
z ktérymi skonsultowano si¢ w trakcie przygotowywania tego
sprawozdania.
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Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8.  Jezeli Komisja uzna to za konieczne, moze zwréci¢ sig
0 wyjasnienia lub dodatkowe uzasadnienie sprawozdania i zawar-
tych w nim zaleceri. Po otrzymaniu takiego wniosku Agencja bez
zbednej zwloki przedstawia Komisji zaktualizowang wersj¢ spra-
wozdania uwzgledniajacg wszelkie uwagi i pytania zgloszone
przez Komisje.

8. Jezeli Komisja, Parlament Europejski lub Rada uznajq to za
konieczne, mogg zwrécic si¢ o wyjasnienia lub dodatkowe uzasad-
nienie sprawozdania i zawartych w nim zaleceft. Po otrzymaniu
takiego wniosku Agencja bez zbednej zwloki przedstawia Komisji,
Parlamentowi Europejskiemu lub Radzie zaktualizowang wersje
sprawozdania uwzgledniajacg wszelkie uwagi i pytania zgloszone
przez odnosng instytucje.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 9 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9. Odstgp czasowy skladania sprawozdan, o ktérym mowa
w ust. 6, mozna skréci¢ w ktdrejkolwiek z ponizszych sytuacji:

9. Odstgp czasowy dotyczqcy pierwszego sprawozdania spe-
cjalnego oraz odstep czasowy skladania sprawozdan, o ktérym
mowa w ust. 6, mozna skroci¢ w ktorejkolwiek z ponizszych sytua-
gji:

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 11 — ustep -1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

-1.  Niezaleznie od art. 10 ust. 5 najpézniej do dnia ... [cztery
miesigce przed datg rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzqg-
dzenia] Komisja przyjmie akt delegowany zgodnie z art. 13 w celu
zmiany zalgcznikow I, II, I i IV poprzez dostosowanie okreslo-
nych w nich kwot do stopy inflacji opublikowanej cztery miesigce
przed ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdze-
nia].

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 — ustep 1 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
¢) zmiana zadaf statutowych Agencji prowadzqca do znaczqcej | skresla sig
zmiany jej kosztow;
Poprawka 34
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 - litera e
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
e) inne istotne informacje, w szczegdlnosci dotyczgce praktycz- | skresla sig
nych aspektow realizacji dzialafi, za ktére Agencja pobiera
oplaty lub naleznosci.
Poprawka 35
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 2 - akapit 1 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego Komisja moze
wzigé pod uwage wszelkie inne czynniki, ktore moglyby miec
istotny wplyw na budzet Agencji, w tym migdzy innymi obcigzenie
pracq i potencjalne zagroZenia zwigzane z wahaniami przychodow
uzyskiwanych z oplat. Wysoko$¢ oplat ustala si¢ na poziomie gwa-
rantujgcym, ze uzyskane z nich przychody w polgczeniu z innymi
Zréodtami przychodéw Agencji bedg wystarczajgce do pokrycia
kosztow ustug swiadczonych zgodnie z kluczowymi wskazZnikami
skuteczno$ci dzialania i zasadami przejrzystosci okreslonymi
w zalgczniku VI.

18/29

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj



Dz.U. Cz 17.7.2024

PL

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje sig
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panistwo czlonkowskie
zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu miedzyinstytu-
cjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowie-
nia prawa.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja uwzglednia
wszelkie opinie wydane przez ekspertéw wyznaczonych przez
kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia
2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Akt delegowany, o ktorym mowa w art. 11 ust. -1, stosuje si¢ od
dnia ... [Urzgd Publikacji: proszg wstawié date przypadajgcq
pierwszego dnia miesigca nastgpujgcego po uplywie 6 miesigcy
od daty wejscia w zycie] 1.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - punkt 1 - punkt

Tekst proponowany przez Komisje

1.1 - akapit 1 - wprowadzenie

Poprawka

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw obowig-
zuje oplata w wysokosci 55 200 EUR:

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskoéw obowig-
zuje oplata w wysokosci 94 000 EUR:

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 1 - punke 1.1 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Wynagrodzenie kazdego z dwéch koordynatoréw ds. doradztwa
naukowego wynosi 10400 EUR.

Wynagrodzenie kazdego z dwéch koordynatoréw ds. doradztwa
naukowego wynosi 23 500 EUR.

Poprawka 40

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 1 - punkt 1.2 - akapit 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw | W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw
obowiazuje oplata w wysokosci 44 700 EUR: obowiazuje oplata w wysokosci 70 600 EUR:

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 1 - punkt 1.2 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Wynagrodzenie kazdego z dwéch koordynatoréw ds. doradztwa
naukowego wynosi 6 500 EUR.

Wynagrodzenie kazdego z dwoch koordynatoréw ds. doradztwa
naukowego wynosi 17 650 EUR.
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Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - punkt 1 - punkt 1.3 - akapit 1 - wprowadz

Tekst proponowany przez Komisje

enie

Poprawka

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw obowig-
zuje oplata w wysokosci 37 200 EUR:

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskoéw obowig-
zuje oplata w wysokosci 46 900 EUR:

Poprawka 43

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 1 - punkt 1.3 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

Wynagrodzenie kazdego z dwoch koordynatoréw ds. doradztwa
naukowego wynosi 11 730 EUR.

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - punkt 6 — podpunkt 6.1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6.1. W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie proce-
dury wszczetej na podstawie art. 5 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 obowigzuje oplata w wysokosci
136 700 EUR. Taka oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodze-
nie sprawozdawcy wynosi 12400 EUR, a wspolsprawoz-

dawcy — 12 400 EUR.

6.1. W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie proce-
dury wszczetej na podstawie art. 5 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 obowigzuje oplata w wysokosci
136 700 EUR. Taka oplate znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodze-
nie sprawozdawcy wynosi 6 200 EUR, a wspotsprawozdawcy

- 6200 EUR.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - punkt 6 — podpunkt 6.2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6.2.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie proce-
dury wszczetej na podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE)
nr  1234/2008 obowigzuje oplata w  wysokosci
262 400 EUR. Taka oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodze-
nie sprawozdawcy wynosi 15300 EUR, a wspolsprawoz-
dawcy — 15 300 EUR.

6.2.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie proce-
dury wszczetej na podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE)
nr 1234/2008 obowigzuje oplata w  wysokosci
262 400 EUR. Taka oplate znosi si¢ w caloici. Wynagrodze-
nie sprawozdawcy wynosi 7 650 EUR, a wspotsprawozdawcy
- 7650 EUR.

Poprawka 46

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 6 — podpunkt 6.3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6.3.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie proce-
dury wszczetej na podstawie art. 29 ust. 4 dyrektywy
2001/83/WE obowigzuje oplata w wysokosci 83 000 EUR.
Takg oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie sprawoz-
dawcy wynosi 2800 EUR, a wspélsprawozdawcy —
2800 EUR.

6.3.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie proce-
dury wszczetej na podstawie art. 29 ust. 4 dyrektywy
2001/83|WE obowigzuje oplata w wysokosci 83 000 EUR.
Takg oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie sprawoz-
dawcy wynosi 1400 EUR, a wspélsprawozdawcy —
1400 EUR.

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 10 — podpunkt 10.1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

10.1.

W przypadku wniosku o oceng i certyfikacj¢ jakosci i danych
nieklinicznych na podstawie art. 18 rozporzadzenia (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady obowiazuje
oplata w wysokosci 143 200 EUR (¥). Taka oplate znosi si¢
w calodci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 47400
EUR.

10.1. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacje jakosci i danych

nieklinicznych na podstawie art. 18 rozporzadzenia (WE)
nr 13942007 Parlamentu Europejskiego i Rady obowiazuje
oplata w wysokosci 143 200 EUR (). Taka oplate znosi si¢
w caloSci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 23 700
EUR.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

*)

Rozporzadzenie (WE) nr 13942007 Parlamentu Europejskiego
iRady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
5. 121).

*)

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
iRady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
5. 121).

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - punkt 10 — podpunkt 10.2

nych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktére wystgpiono
na podstawie art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006,
obowigzuje oplata w wysokosci 31 700 EUR. Taka oplate
znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
6 700 EUR.

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

10.2. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacj¢ tylko danych | 10.2. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacj¢ tylko danych
dotyczacych jakosci na podstawie art. 18 rozporzadzenia dotyczacych jakosci na podstawie art. 18 rozporzadzenia
(WE) nr 1394/2007 obowigzuje oplata w wysokosci (WE) nr 1394/2007 obowigzuje oplata w wysokosci
95 200 EUR. Taka oplate znosi si¢ w caloéci. Wynagrodzenie 95 200 EUR. Takg oplate znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 31 500 EUR. sprawozdawcy wynosi 15 750 EUR.
Poprawka 49
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - punkt 11 - podpunke 11.1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

11.1. W przypadku wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicz- | 11.1. W przypadku wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicz-

nych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktére wystapiono
na podstawie art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006,
obowigzuje oplata w wysokosci 31 700 EUR. Taka oplate
znosi si¢ w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
3350 EUR.
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Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 11 - podpunke 11.2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

11.2. W przypadku wniosku o modyfikacj¢ zatwierdzonego planu | 11.2. W przypadku wniosku o modyfikacje zatwierdzonego planu
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej na badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej na
podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 obo- podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 obo-
wiazuje oplata w wysokosci 17 600 EUR. Taka oplate znosi wigzuje oplata w wysokosci 17 600 EUR. Taka oplate znosi
si¢ w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 6 400 si¢ w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 3 200
EUR. EUR.

Poprawka 51
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - punkt 11 - podpunkt 11.3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

11.3. W przypadku wniosku o zwolnienie dla okre$lonego pro- | 11.3. W przypadku wniosku o zwolnienie dla okreslonego pro-
duktu zlozonego na podstawie art. 13 rozporzadzenia duktu zlozonego na podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE)
(WE) nr 1901/2006 obowigzuje oplata w wysokosci nr 1901/2006 obowiazuje oplata w wysokosci 12 000 EUR.
12 000 EUR. Takg oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie Taka oplate znosi si¢ w caloici. Wynagrodzenie sprawoz-
sprawozdawcy wynosi 1 800 EUR. dawcy wynosi 900 EUR.

Poprawka 52
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - punkt 11 - podpunkt 11.4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

11.4. W przypadku wniosku o sprawdzenie zgodnosci planu | 11.4. W przypadku wniosku o sprawdzenie zgodnosci planu
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej z prze- badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej z prze-
pisami na podstawie art. 23 rozporzadzenia (WE) pisami na podstawie art. 23 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 obowigzuje oplata w wysokosci 8 000 EUR. nr 1901/2006 obowigzuje oplata w wysokosci 8 000 EUR.
Taka oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie sprawoz- Taka oplate znosi si¢ w caloici. Wynagrodzenie sprawoz-
dawcy wynosi 1 000 EUR. dawcy wynosi 500 EUR.
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Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 12 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W przypadku wniosku o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 obowigzuje oplata
w wysokosci 16 800 EUR. Taka oplate znosi si¢ w caloici. Wyna-
grodzenie sprawozdawcy wynosi 1 500 EUR.

W przypadku wniosku o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 obowiazuje oplata
w wysokosci 16 800 EUR. Taka oplate znosi si¢ w calosci. Wyna-
grodzenie sprawozdawcy wynosi 750 EUR.

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II - punkt 7 — podpunkt 7.1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7.1. W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie proce-
dury wszczetej na podstawie art. 54 ust. 8 rozporzadzenia
(WE) nr 2019/6 obowigzuje oplata w wysokosci
152 700 EUR. Taka oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodze-
nie sprawozdawcy wynosi 21 100 EUR, a wspdlsprawoz-
dawcy — 9 600 EUR.

7.1. W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie proce-
dury wszczetej na podstawie art. 54 ust. 8 rozporzadzenia
(WE) nr 2019/6 obowigzuje oplata w wysokosci
152 700 EUR. Taka oplate znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodze-
nie sprawozdawcy wynosi 10 550 EUR, a wspolsprawoz-
dawcy — 4 800 EUR.

Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II - punkt 7 — podpunkt 7.2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7.2. W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie proce-
dury wszczetej na mocy art. 70 ust. 11 rozporzadzenia (UE)
2019/6 obowigzuje oplata w wysokosci 209 300 EUR. Taka
oplate znosi si¢ w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy

wynosi 29 200 EUR, a wspdtsprawozdawcy — 12 900 EUR.

7.2. W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie proce-
dury wszczetej na mocy art. 70 ust. 11 rozporzadzenia (UE)
2019/6 obowiazuje oplata w wysokosci 209 300 EUR. Taka
oplate znosi si¢ w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 14 600 EUR, a wspolsprawozdawcy — 6 450 EUR.
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Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II - punkt 7 — podpunkt 7.3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7.3. W przypadku oceny przeprowadzonej na podstawie art. 141 | 7.3. W przypadku oceny przeprowadzonej na podstawie art. 141
ust. 1 lit. ¢) i e) rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowigzuje ust. 1 lit. ¢) i €) rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje
oplata w wysokosci 147 200 EUR. Taka oplate znosi sig oplata w wysokosci 147 200 EUR. Taka oplate znosi si¢
w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 17 500 w  calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy — wynosi
EUR, a wspolsprawozdawcy — 7 700 EUR. 8 750 EUR, a wspolsprawozdawcy —3 850 EUR.

Poprawka 57
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik V - punkt 1 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
la. Obnizki oplat przyznawane Srodowisku akademickiemu
i sektorowi badari niekomercyjnych
1.  Wnioskodawcom ze Srodowiska akademickiego lub z sek-
tora akademickiego przyznaje si¢ catkowitg obnizkg oplat
w przypadku wnioskéw o pomoc w przygotowaniu proto-
kotu i doradztwo naukowe dotyczgce produktéw leczni-
czych.
2. Whnioskodawcy ze Srodowiska akademickiego lub z sektora

b)

akademickiego, ktdrzy nie sq finansowani ani zarzqdzani
przez prywatne organizacje nastawione na zysk w sektorze
farmaceutycznym, ani nie zawarly z takimi organizacjami
zadnych uméw operacyjnych dotyczgcych ich sponsorowa-
nia lub udzialu w konkretnym projekcie badawczym,
w odniesieniu do ktdrego wystepujq z wnioskiem o zwolnie-
nie z oplat, przedstawiajg nastgpujgce dowody:

formularz podmiotu prawnego oraz dokument zalozycielski
(lub inny odpowiedni dokument wydany w trakcie proce-
dury skladania wniosku);

dowdd miejsca siedziby, ktorym moZe by¢ dokument zato-
zycielski lub wszelki inny odpowiedni dokument stano-
wigcy potwierdzenie, Ze siedziba podmiotu znajduje sig
w Unii, Islandii, Liechtensteinie lub Norwegii;

dowdd, ze wnioskodawca nie podlega bezposredniej ani
posredniej kontroli Zadnej prywatnej organizacji nastawio-
nej na zysk w sektorze farmaceutycznym.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Do celéw ust. 2 lit. c) kontrola moze w szczegélnosci przyjgcé jedng
z nastgpujgcych form:

(i)  bezposrednie lub posrednie posiadanie udziatu przekracza-
jacego 50 % wartosci nominalnej wyemitowanego kapitatu
zakladowego wnioskodawcy lub posiadanie wigkszoSci
praw glosu akcjonariuszy bgdZ wspélnikéw tego wniosko-
dawcy, lub

(i)  bezposrednie lub posrednie posiadanie faktycznych lub for-
malnych uprawnieri decyzyjnych we wnioskodawcy.

Po otrzymaniu wniosku o doradztwo naukowe Agencja sprawdza
oswiadczenie wnioskodawcy o kwalifikowalnosci oraz dopuszczal-
nos¢ oSwiadczenia na podstawie okreslonego wzoru oraz doku-
mentéw uzupelniajgcych.

Agencja zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia kontroli
ex-post i do zazgdania dowodéw potwierdzajgcych spelnienie kry-
teriow zwolnienia z oplat w dowolnym czasie przed przyjeciem
ostatecznej wersji pisma z poradg.

3. W przypadku zastosowania obnizek na podstawie pkt 1a
wlasciwym organom krajowym w paristwach czlonkow-
skich nie wyplaca si¢ wynagrodzenia.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik V - punkt 8 — akapit 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Oplate roczna za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
okreslong w zalaczniku III sekcja 3 obniza si¢ 0 20 % w przypadku
nastepujgcych produktéw leczniczych:

Oplate roczng za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
okreslong w zalgczniku III sekcja 3 obniza si¢ 0 30 % w przypadku
nastgpujacych produktéw leczniczych:
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Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik VI - akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Ponizsze informacje odnosza si¢ do kazdego roku kalendarzowego:

Ponizsze informacje odnosza si¢ do kazdego roku kalendarzowego
i podaje sig je do wiadomosci publicznej na stronie internetowej
Agengji:

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VI - akapit 1 - punkt 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a)  liczba przyznanych obniiek oplat na podstawie decyzji
podjetych przez dyrektora zarzqdzajgcego okreslonych

w art. 6;

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VI - akapit 1 - punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6) liczba godzin pracy poswieconych przez sprawozdawce
i wspolsprawozdawcéw oraz ekspertéw zatrudnionych na
potrzeby przeprowadzenia procedur paneli ekspertéw w dzie-
dzinie wyrobéw medycznych w podziale na procedury okres-
lona na podstawie informacji przekazanych Agencji przez
zainteresowane wiasciwe organy krajowe. Decyzje o tym,
jakie procedury nalezy uwzgledni¢, podejmuje zarzad na pod-
stawie wniosku Agengji.

6) liczba godzin pracy poSwigconych przez sprawozdawce
i wspolsprawozdawcéw, w tym godzin pracy wspierajgcych
ich ekspertow i innych os6b zatrudnionych przez wlasciwe
organy patistw cztonkowskich, a takze ckspertéw zatrudnio-
nych na potrzeby przeprowadzenia procedur paneli ekspertéw
w dziedzinie wyrobéw medycznych w podziale na procedury
okreslona na podstawie informacji przekazanych Agencji przez
zainteresowane wlasciwe organy krajowe. Decyzje o tym, jakie
procedury nalezy uwzgledni¢, podejmuje zarzad na podstawie
wniosku Agencji.
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Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VI - akapit 1 - punkt 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a)  wszelkie wskaZniki skuteczno$ci dzialania istotnez punktu
widzenia oplat za ustugi naukowe lub naleznosci za ustugi
administracyjne, pobieranych zgodnie z art. 4 ust. 1i 2
niniejszego rozporzqdzenia;
Poprawka 63
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI - akapit 1 - punkt 6 b (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6b)  wszelkie dodatkowe odnosne kluczowe wskaZniki skutecz-

noéci dzialania, ktére majq wplyw na zmieniajgce sig
obcigzenie pracq Agencji i wlasciwych organéw krajowych
w paristwach czlonkowskich w unijnych ramach regulacyj-
nych dotyczgcych produktéw leczniczych, w tym procedury
wydawania pozwoleti dla produktéw leczniczych i nadzoru
nad nimi.
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