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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 1 RADY (UE) 2024/568
z dnia 7 lutego 2024 r.

w sprawie oplat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw, zmieniajace

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 i (UE) 2022/123 oraz uchylajace

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 i rozporzadzenie Rady (WE)
nr 297/95

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. b) i ¢),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Europejska Agencja Lekéw (zwana dalej ,Agencja”) odgrywa kluczows role w zapewnianiu, by do obrotu w Unii
wprowadzano wylacznie bezpieczne i skuteczne produkty lecznicze wysokiej jakosci, a tym samym przyczynia si¢
do sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego i zapewniania wysokich norm jakosci i bezpieczefistwa
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych,
a takze do wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat. Nalezy zatem zapewni¢ odpo-
wiednie finansowanie w celu zapewnienia trwalosci dziatalnosci Agencji. W tym celu konieczne jest zatem zapew-
nienie Agencji wystarczajacych Srodkow, w szczegdlnosci z oplat, na przyciaganie i zatrzymywanie wiedzy fachowej
potrzebnej do wypelniania przez Agencje jej zadan oraz na finansowanie jej dzialalnosci oraz na wynagradzanie
w zréwnowazony sposob podstawowego wkladu wlasciwych organéw panstw czlonkowskich w oceny naukowe
przeprowadzane przez Agencje.

(2)  Ogolnym celem niniejszego rozporzadzenia jest przyczynienie si¢ do zapewnienia solidnej podstawy finansowej dla
dzialalnosci Agencji, przyczyniajac si¢ tym samym do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicz-
nego i zdrowia zwierzat. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ oparte na kosztach oplaty i naleznosci
pobierane przez Agencje, a takze oparte na kosztach wynagrodzenie dla wlasciwych organéw panstw cztonkow-
skich za ustugi $wiadczone przez nie do celéw realizacji okreslonych prawem zadan Agencji. Nalezy ustanowic jed-
nolita unijng kwote wynagrodzenia dla rodzaju oplaty, w stosownym przypadku, niezaleznie od tego, z ktérego pan-
stwa czlonkowskiego pochodzi wlasciwy organ. W przypadku oplat opartych na kosztach nalezy uwzgledni¢
szacunkowe koszty dziatalnoéci Agencji oraz koszty wkladéw wlasciwych organéw pafistw czlonkowskich w jej
prace. Ponadto celem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie jednolitych ram usprawnionego systemu oplat
na potrzeby Agencji oraz wprowadzenie elastycznosci regulacyjnej na potrzeby dostosowywania si¢ do tego sys-
temu oplat w przyszlosci.

(3) W niniejszym rozporzadzeniu powinno si¢ uregulowac oplaty i naleznosci pobierane przez Agencj¢, natomiast pan-
stwa czlonkowskie zachowuja kompetencje w zakresie oplat pobieranych przez wlasciwe organy. Od wnioskodaw-
cbw i posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie nalezy jednak dwukrotnie pobiera¢ oplaty za te sama
czynnos¢.

() Dz.U.C 1407 21.4.2023,s. 85.
(¥ Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 12 grudnia 2023 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decy-
zja Rady z dnia 23 stycznia 2024 r.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/5680j 1/39



Dz.U. L z 14.2.2024

(4)  Oplaty wnoszone na rzecz Agencji powinny by¢ proporcjonalne do pracy wykonanej w zwigzku z uzyskaniem
i utrzymaniem unijnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Podstawe oplat powinna stanowi¢ przejrzysta
ocena szacunkow i prognoz Agencji dotyczacych nakladu pracy i powigzanych kosztéw tej pracy, jak rowniez
ocena kosztéw ustug $wiadczonych na rzecz Agencji przez whasciwe organy pafistw czlonkowskich odpowiedzialne
za regulacje produktéw leczniczych, ktére to organy pelnig role sprawozdawcow oraz, w stosownych przypadkach,
wspolsprawozdawcoéw wyznaczonych przez komitety naukowe Agencji. Oplaty, naleznosci i struktura oplat
powinny uwzglednia¢ obiektywne informacje dotyczace kosztéw lub zmian ram regulacyjnych.

(5)  Zgodnie z art. 67 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) na przychody Agen-
qji skladaja si¢: wklad Unii, wklad panstw trzecich uczestniczacych w pracach Agencji, z ktérymi Unia zawarla
umowy miedzynarodowe w tym celu, oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa tytulem uzyskania i utrzymania
unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz za ustugi $wiadczone przez grupe koordynacyjng w zakresie
wypelniania jej zadan zgodnie z art. 107c, 107¢, 107 g, 107k i 107q dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (), oplaty za inne ustugi $wiadczone przez Agencje oraz finansowanie unijne w formie dotacji na
udzial w projektach badawczych lub wspierajacych zgodnie z zasadami finansowymi Agencji oraz z przepisami
ustanawiajacymi stosowne instrumenty wspierajace polityke Unil.

(6) W nastepstwie pandemii COVID-19 i zwigkszenia liczby inicjatyw w dziedzinie zdrowia na poziomie Unii Agencja
boryka si¢ ze stale rosngcym obcigzeniem praca, co moze wigzac si¢ z dodatkowymi potrzebami budzetowymi pod
wzgledem personelu i zasobéw finansowych. Dodatkowe obcigzenie pracg powinno wigzaé si¢ z odpowiednim
finansowaniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 w celu zapewnienia miedzy innymi, by Agencja
mogla wypelniac swoje obowiazki i zobowigzania w zakresie przejrzystosci.

(7)  Chociaz wigkszo$¢ srodkow finansowych Agencji pochodzi z oplat, Agencja jest organem publicznym. Ochrona jej
integralnosci i niezaleznosci jest niezwykle wazna, aby podtrzymaé zaufanie publiczne do unijnych ram regulacyj-
nych.

(8)  Oplaty uiszczane na rzecz Agencji odzwierciedlajg ztozono$¢ przeprowadzanych przez nig ocen, ktére sg niezbedne
do uzyskania i utrzymania unijnych pozwole na dopuszczenie do obrotu. Stosownym jest uznanie wkladéw wias-
ciwych organéw panstw czlonkowskich oraz ponoszonych przez nie wydatkéw. W szczegdlnosci stosownym jest
dostrzezenie synergii osiagganej dzigki wielonarodowym zespotom oceniajagcym i wsparcie wspdlnych wysitkéw
tych zespoléw. Komisja i Agencja monitoruja zatem rozwdj sytuacji i okreslaja, jakie zmiany nalezy wprowadzi¢
w strukturze wynagrodzenia dla panstw cztonkowskich.

(9)  Oplaty i naleznosci powinny pokrywac koszty ushug statutowych i dzialalnosci Agencji, ktére nie zostaly jeszcze
pokryte przez wklady na rzecz jej przychodéw z innych Zrédel. Przy ustalaniu oplat i naleznosci nalezy uwzgledni¢
wszystkie odpowiednie przepisy Unii regulujace dzialalno$¢ Agenciji i oplaty na jej rzecz, w tym rozporzadzenia Par-

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wyda-
wania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136 z 30.4.2004, 5. 1).

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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lamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 141/2000 (}), (WE) nr 726/2004, (WE) nr 1901/2006 (°), (WE)
nr 1394/2007 (), (WE) nr 470/2009 (), (UE) 2017/745(), (UE) 2017/746 (), (UE) 2019/6 (")
i (UE) 2022/123 ("3, dyrektywe 2001/83/WE, oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2141/96 (V), (WE)
nr 2049/2005 (*¥), (WE) nr 12342008 (), i (UE) 2018/782 (*) oraz rozporzadzenie wykonawcze Komisji
(UE) 2021/1281 ().

(10) Zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 do kazdego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie pro-

duktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi nalezy dolaczy¢ oplate dla Agencji za rozpatrzenie tego
wniosku. Zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej dotyczacej weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy dolaczy¢ oplate
dla Agencji za rozpatrzenie wniosku.

(11) Zgodnie ze wspdlnym o$wiadczeniem Parlamentu Europejskiego, Rady UE i Komisji w sprawie zdecentralizowanych

<

(16
(17

agencji z dnia 19 lipca 2012 r. w przypadku organdw, na ktdérych dochody sktadajg si¢ oplaty uzupelniajace wklad
Unii, oplaty nalezy ustali¢ na takim poziomie, aby unikna¢ deficytu lub akumulacji znacznych nadwyzek, oraz pod-
da¢ przegladowi, w przypadku gdy powyzszy warunek nie jest spelniony. Nalezy zatem wprowadzi¢ przejrzysty sys-
tem monitorowania kosztéw. Celem takiego systemu monitorowania powinno by¢ wykrywanie istotnych zmian
kosztéw Agencji, ktére- uwzgledniajagc wkiad Unii i inne dochody niepochodzace z oplat — moglyby wymagaé
zmiany oplat, naleznosci lub wynagrodzenia ustanowionych na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Przedmio-

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

niczych (Dz.U.L 18 z 22.1.2000, s. 1).

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

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady 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 Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury
okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzg-
cego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).

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 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 176).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4z 7.1.2019, s. 43).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agengcji Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 214196 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
2 8.11.1996, s. 6).

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 Lekow i pozyskiwania
od niej pomocy administracyjnej przez mikroprzedsiebiorstwa oraz male i $rednie przedsiebiorstwa (Dz.U. L 329 z 16.12.2005, s. 4).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolefi 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 Komisji (UE) 2018/782 z dnia 29 maja 2018 r. ustanawiajace metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz zalecen
zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (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. ustanawiajgce zasady stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakote-
rapii oraz formatu, tre$ci i streszczenia pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacego weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 279 z 3.8.2021, s. 15).
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towy system monitorowania powinien réwniez umozliwiaé wykrywanie — na podstawie obiektywnych i mozliwych
do zweryfikowania informacji — istotnych zmian kosztéw wynagrodzenia za ustugi $wiadczone na rzecz Agencji
przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich, ktére pelnig role sprawozdawcéw oraz, w stosownych przypadkach,
wspolsprawozdawcéw, i przez ekspertéw zatrudnionych przez Agencje na potrzeby realizacji prac paneli ekspertéw
w dziedzinie wyrobéw medycznych. Informacje o kosztach ustug, za ktére Agencja wyplaca wynagrodzenie,
powinny podlega¢ kontroli zgodnie z art. 257 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Eura-
tom) 2018/1046 (™).

(12) W przypadku wnioskodawcéw i posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oplaty nalezy pobieraé na spra-

wiedliwych zasadach, przy czym naliczona oplata ma by¢ proporcjonalna do nakladu pracy zwiazanej z ocena.
W zwigzku z tym do celéw pobierania niekt6rych oplat po wydaniu pozwolenia, w przypadku gdy produkty leczni-
cze dopuszczone do obrotu przez panstwa czlonkowskie, s objete oceng przeprowadzang przez Agencje, nalezy
ustanowi¢ jednostke podlegajaca oplacie, nie tylko niezaleznie od procedury, w ramach ktdrej dopuszczono do
obrotu dany produkt leczniczy, a mianowicie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, rozporzadzenia
(UE) 2019/6 lub dyrektywy 2001/83/WE, ale réwniez od sposobu nadawania numeréw pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu przez panstwa czlonkowskie lub Komisje. Na potrzeby ustanowienia jednostki podlegajacej oplacie
nie powinno si¢ jednak bra¢ pod uwage produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktére zostaly dopuszczone do
obrotu na podstawie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE. W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
cele polegajace na zapewnieniu sprawiedliwosci i proporcjonalnosci nalezy osiagnag¢ w drodze ustalenia jednostki
podlegajacej oplacie na podstawie substancji czynnych i postaci farmaceutycznej produktéw leczniczych podlegaja-
cych obowigzkowi rejestracji w bazie danych, o ktdrej mowa w art. 57 ust. 1 akapit drugi lit. ) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, w oparciu o informacje zawarte w wykazie wszystkich produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
dopuszczonych do obrotu w Unii, o ktérym mowa w art. 57 ust. 2 akapit drugi tego rozporzadzenia. Przy ustalaniu
jednostki podlegajacej oplacie w odniesieniu do homeopatycznych produktéw leczniczych lub ziolowych produk-
téw leczniczych nie nalezy bra¢ pod uwage substancji czynnych.

(13) W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych te same cele polegajace na zapewnieniu sprawiedliwosci

i proporcjonalnoéci nalezy osiggng¢ w drodze ustalenia jednostki podlegajacej oplacie na podstawie informacji
zawartych w unijnej bazie danych produktéw, o ktérej mowa w art. 55 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6, takich
jak informacje dotyczace substancji czynnych, postaci farmaceutycznej i mocy weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, uwzglednionych w identyfikatorze produktu, o ktérym mowa w ramach nr ref. pola danych 3.2 w zalaczniku
1II do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/16 (**), jak réwniez w stalym identyfikatorze, do ktérego
odnosi si¢ nr ref. pola danych 3.1 w zalaczniku III do tego rozporzadzenia wykonawczego.

(14) Aby uwzgledni¢ wszystkie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych przyznane posiadaczom

(15)

(*)

)

takiego pozwolenia, w liczbie jednostek podlegajacych optacie odpowiadajacej tym pozwoleniom nalezy uwzglednié
liczbe panistw cztonkowskich, w ktorych kazde pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne.

Aby uwzgledni¢ réznorodno$é zadan statutowych Agencji i sprawozdawcéw oraz, w stosownych przypadkach,
wspolsprawozdawcow, w przypadku kosztéw zwigzanych z oceng produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych oplaty nalezy pobierac za procedure. W przypadku kosztéw ponoszo-
nych przez Agencje w zwigzku z innymi biezacymi dzialaniami prowadzonymi w ramach jej mandatu, ktére przy-
noszg 0gdlng korzy$¢ posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oplaty nalezy pobieraé w ujeciu rocz-
nym. Dla uproszczenia w oplacie rocznej na podstawie $redniej szacunkowej nalezy uwzgledniaé takze koszty
zwigzane z niewielkimi zmianami typu [ i odnowieniami.

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 rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (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 decyzje
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/16 z dnia 8 stycznia 2021 r. ustanawiajace niezbedne $rodki i ustalenia praktyczne
w zakresie unijnej bazy danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych (unijnej bazy danych produktéw) (Dz.U. L 7
211.1.2021, 5. 1).
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(16)

(21)

Agencja powinna pobieraé oplate roczng w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie
z procedura scentralizowang okreslona w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 lub procedura scentralizowang okres-
long w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 w celu pokrycia kosztéw zwigzanych z czynno$ciami dotyczacymi ogélnego
nadzoru nad tymi produktami leczniczymi i ich utrzymaniem po wydaniu pozwolenia. Czynnosci te obejmuja rejes-
trowanie rzeczywistego wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z pro-
cedurami unijnymi, prowadzenie dokumentacji dotyczacej pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz prowadzenie
wielu réznych baz danych utrzymywanych przez Agencje, niewielkie zmiany typu I i odnowienia oraz czynnosci
przyczyniajace si¢ do stalego monitorowania stosunku korzysci do ryzyka w przypadku produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu. Te czynnosci obejmuja réwniez dostep do ogélnounijnych danych dotyczacych zdrowia
i ich analize w celu wspierania lepszego podejmowania decyzji w calym cyklu zycia produktéw leczniczych za
pomoca waznych i wiarygodnych dowodéw zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. Przychody
z tej oplaty rocznej nalezy wykorzystywaé do finansowania rocznego wynagrodzenia za ustugi sprawozdawcow
i wspolsprawozdawcow z wlasciwych organéw panstw cztonkowskich za ich odpowiedni wklad w czynnos$ci Agen-
¢ji dotyczace nadzoru i utrzymania.

Agencja powinna pobiera¢ oplate roczng za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii w przypadku produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE oraz w przypadku weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu przez panstwa czlonkowskie zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2019/6, przeznaczong w szczeg6lnosci na czynnosci dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
dokonywane przez Agencje, ktére przynosza ogdlne korzysci posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Czynnosci te dotyczg technologii informacyjnej, w szczegdlnosci prowadzenia bazy danych Eudravigilance, o ktorej
mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, unijnej bazy danych produktéw, o ktérej mowa w art. 55
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6, oraz unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii, o ktorej mowa w art. 74 ust. 1 tego rozporzadzenia, monitorowania wybranej literatury medycznej oraz ter-
minowego dostepu do ogélnounijnych danych dotyczacych zdrowia i ich analizy w odpowiednim terminie w celu
wspierania lepszego podejmowania decyzji w calym cyklu Zycia produktéw leczniczych za pomocg waznych i wiary-
godnych dowodéw zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej.

Agencja powinna pobiera oplaty, w przypadku gdy odpowiadaja one ustugom o charakterze naukowym $wiadczo-
nym przez Agencj¢ w ramach jej mandatu, ktore przyczyniaja si¢ do oceny dotyczacej produktéw leczniczych
i utrzymania produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, w tym do stalego monitorowania stosunku korzysci
do ryzyka. Oplaty za kontrole lub inspekcje powinny by¢ ustalane osobno dla odrgbnych kontroli lub inspekeji. Za
kazdg odrebng inspekcje naliczana jest osobna oplata. Agencja powinna pobiera¢ naleznosci za czynnosci i ustugi
o charakterze administracyjnym, takie jak wydawanie $wiadectw, w przypadku ktérych niniejsze rozporzadzenie
ani inne akty prawne Unii nie przewiduja oplaty.

W przypadku zniesienia oplaty w calosci, w niniejszym rozporzadzeniu nadal powinna by¢ okreslona teoretyczna
pelna kwota tej oplaty ze wzgledu na przejrzystos¢ i zwrot kosztow.

Zgodnie z polityka Unii nalezy przewidzie¢ obnizki oplat w celu wsparcia okre$lonych sektoréw i wnioskodawcoéw
lub posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, takich jak mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i $rednie przed-
sigbiorstwa (MSP). Oprécz podmiotéw komercyjnych wazng rolg w rozwoju produktéw leczniczych moga odgry-
waé organizacje nienastawione na zysk oraz sektor akademicki. Oplaty moga jednak stanowi¢ istotna przeszkode
dla podmiotéw nieprowadzacych dziatalnosci gospodarczej. Z tego powodu réwniez te podmioty powinny korzys-
ta¢ z obnizek oplat, pod warunkiem ze nie s3 one wlasnoscig ani pod kontrolg przedsigbiorstwa komercyjnego i nie
zawarly z zadnym przedsi¢biorstwem komercyjnym umowy dotyczacej sponsorowania lub udzialu w rozwoju pro-
duktu leczniczego przyznajacej temu przedsigbiorstwu komercyjnemu jakiekolwiek prawa do koficowego produktu
leczniczego. Nalezy réwniez przewidzie¢ obnizki oplat w odpowiedzi na szczegdlne okolicznosci, takie jak w przy-
padku produktéw leczniczych istotnych z punktu widzenia uznanych priorytetéw w zakresie zdrowia publicznego
lub zdrowia zwierzat lub weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych na ograniczony rynek, dopusz-
czonych do obrotu zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Rynek weterynaryjnych produktow leczniczych jest mniejszy i bardziej rozdrobniony niz rynek produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi. Nalezy zatem przewidzie¢ obnizenie oplaty rocznej i niektérych szczegdlnych optat
dotyczgcych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Nalezy réwniez uwaznie monitorowal powigzane koszty
ponoszone przez whaiciwe organy panstw cztonkowskich i Agencje, aby wspieraé realizacje celéw rozporzadzenia
(UE) 2019/6. W zwigzku z tym korekta o wskaznik inflacji stosowana do kwot w zalgczniku II uwzglednia jedynie
50 procent rocznych stop inflacji w latach kalendarzowych 2021 i1 2022 oraz prognozy inflacji na 2023 r.
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(22) Zarzad Agencji powinien by¢ upowazniony do przyznania dalszych obnizek oplat lub naleznosci z nalezycie uza-
sadnionych przyczyn zwigzanych z ochrona zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat lub z uzasadnionych przyczyn
dotyczacych wspierania okre$lonych rodzajéw produktéw lub wnioskodawcow. Przyznanie dalszych obnizek oplat
powinno by¢ poprzedzone pozytywna opinia Komisji, aby zapewniona zostala zgodno$¢ z prawem Unii i jej ogdlna
polityka. Ponadto w nalezycie uzasadnionych wyjatkowych przypadkach, z nadrzednych przyczyn zwigzanych ze
zdrowiem publicznym lub zdrowiem zwierzat, dyrektor zarzadzajacy Agencji powinien mie¢ réwniez mozliwo$¢
obnizenia niektérych rodzajéw oplat na podstawie analizy szczeg6lnych okolicznosci danego przypadku.

(23)  Uznaje sig, ze lepszy dostep do informacji przyczynia si¢ do uswiadamiania obywateli, daje im mozliwos¢ wyrazenia
swoich spostrzezen i pozwala organom nalezycie te spostrzezenia uwzglednié. Ogét spoleczeristwa powinien zatem
mie¢ dostep do informacji na temat przyznawania przez Agencj¢ obnizek lub zniesienia oplat i naleznosci oraz na
temat kwot wynagrodzenia wyplacanego wlasciwym organom panstw cztonkowskich w podziale na pafistwa czton-
kowskie i czynnosci. Informacje te nie powinny jednak zawiera¢ poufnych informacji handlowych. W stosownych
przypadkach Agencja powinna zatem uprzednio usung¢ takie informacje. Rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1049/2001 (*°) zapewnia mozliwie najwigksze prawo publicznego dostepu do dokumentéw
oraz ustanawia ogdlne zasady i ograniczenia z nim zwigzane. Niezaleznie od tego, w niektorych przypadkach nalezy
chroni¢ interesy publiczne i prywatne, jak dane osobowe i poufne informacje handlowe, zgodnie z wyjatkami okres-
lonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1049/2001.

(24) W celu zapewnienia elastycznosci, w szczegélnosci w celu dostosowania do rozwoju nauki oraz reagowania na nie-
przewidziane okolicznosci i potrzeby medyczne, zarzad Agencji powinien mie¢ mozliwo$¢ dokonania ustaleni doty-
czgcych organizacji pracy w celu ulatwienia stosowania niniejszego rozporzadzenia na podstawie odpowiednio uza-
sadnionego wniosku dyrektora zarzadzajacego. W szczeg6lnosci zarzad Agencji powinien mieé mozliwosé
okreslenia, po pierwsze, dat wezwania do zaplaty oraz terminéw platnosci, metod platnosci, harmonograméw,
szczegOtowych klasyfikacji, wykazéw dodatkowych obnizek oplat, szczegbtowych kwot w granicach ustalonego
przedziatu; po drugie, wystarczajaco elastycznego wspdlnego formatu, w jakim wlasciwe organy panstw cztonkow-
skich lub eksperci zatrudnieni na potrzeby prac paneli ekspertéw ds. wyrobéw medycznych majg przekazywaé
Agengji informacje finansowe; oraz, po trzecie, w przypadku kazdego rodzaju kontroli lub inspekcji — okreslenia,
co stanowi odrebng kontrole lub inspekcje. Przedtozenie wniosku do przyjecia przez zarzad Agencji powinno byé
poprzedzone pozytywna opinia Komisji w odniesieniu do wniosku dyrektora zarzadzajacego, aby zapewniona zos-
tata zgodno$¢ z prawem Unii i jej odpowiednimi politykami.

(25) Sprawozdawcy, wspolsprawozdawcy oraz osoby realizujace inne funkcje uznane za réwnowazne do celéw niniej-
szego rozporzadzenia wykorzystujg oceny naukowe oraz zasoby wlaSciwych organéw panstw czlonkowskich na
potrzeby dokonywanych ocen. Obowiazkiem Agengji jest koordynacja istniejacych zasobéw naukowych przekaza-
nych do jej dyspozycji przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 55 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

(26) W zwigzku z tym oraz w celu zapewnienia, aby pafistwa cztonkowskie dysponowaly odpowiednimi zasobami na
potrzeby ocen naukowych dotyczgcych procedur przeprowadzanych na poziomie Unii, Agencja powinna wyplacaé
wynagrodzenie sprawozdawcom i wspdlsprawozdawcom wyznaczonym przez panstwa czlonkowskie na cztonkéw
komitetéw naukowych Agencji lub, w stosownych przypadkach, sprawozdawcom i wspétsprawozdawcom z grupy
koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 27 dyrektywy 2001/83/WE, za §wiadczone przez nich ustugi w zakresie ocen
naukowych. Podstawe wysokosci wynagrodzenia za te ustugi powinny stanowi¢ szacunki dotyczace nakladu pracy
zwiazanego z tymi ustugami; wysoko$¢ tego wynagrodzenia nalezy wzia¢ pod uwage przy ustalaniu poziomu oplat
pobieranych przez Agencje.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).
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(27)

(30)

(31)

Zgodnie z polityka Unii w zakresie wspierania MSP zdefiniowanych w zaleceniu Komisji 2003/361/WE (') nalezy
stosowa¢ wobec nich obnizki oplat. Takie obnizki maja by¢ ustanawiane na podstawie pozwalajacej nalezycie uwz-
gledni¢ zdolnos¢ MSP do zaptaty. W celu zapewnienia sp6jnosci takich obnizek dla MSP z rozporzadzeniem (WE)
nr 2049/2005 nalezy przyzna¢ MSP obecne obnizone stawki oplat za czynnosci dokonywane po wydaniu pozwole-
nia. Ponadto mikroprzedsigbiorstwa powinny by¢ zwolnione z wszystkich optat po wydaniu pozwolenia.

Generyczne produkty lecznicze stosowane u ludzi i odtwércze weterynaryjne produkty lecznicze, produkty leczni-
cze stosowane u ludzi i weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie przepiséw dotycza-
cych ugruntowanego zastosowania leczniczego, homeopatyczne produkty lecznicze stosowane u ludzi i homeopa-
tyczne weterynaryjne produkty lecznicze, jak réwniez ziotlowe produkty lecznicze stosowane u ludzi powinny
podlega¢ obnizonej rocznej oplacie za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii, poniewaz te produkty leczni-
cze maja na ogot ugruntowany profil bezpieczenstwa. W przypadkach, w ktérych takie produkty lecznicze sa objgte
procedurami nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii przeprowadzanymi na poziomie Unii, Agencja powinna
pobieraé pelng oplate ze wzgledu na zwigzany z tym dodatkowy naklad pracy.

Aby unikng¢ nieproporcjonalnego obcigzenia administracyjnego Agencji, obnizki oplat i zwolnienia z oplat
powinny by¢ stosowane na podstawie o§wiadczenia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wnio-
skodawcy, ktéry twierdzi, Ze jest uprawniony do takiego $rodka. Nalezy zniechgcaé do przedkladania nieprawidlo-
wych informacji w tym zakresie poprzez zastosowanie specjalnej naleznosci, jezeli Agencja ustali, ze przedtozono
nieprawidlowe informacje.

Majac na uwadze przewidywalno$¢ i jasno$¢, wysokos¢ oplat, naleznosci i wynagrodzenia ustala si¢ w euro.

Wysoko$¢ oplat i naleznosci Agencji oraz wynagrodzenia dla wlasciwych organéw panstw czlonkowskich nalezy
w stosownych przypadkach poddawac korekcie, aby uwzglednié istotne zmiany kosztéw wykryte w ramach monito-
rowania kosztéw oraz aby uwzgledni¢ inflacje. W celu uwzglednienia wplywu inflacji nalezy stosowa¢ zharmonizo-
wany indeks cen konsumpcyjnych publikowany przez Eurostat na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016/792 (). Pierwsza korekta oplat, nalezno$ci oraz wynagrodzenia ze wzgledu na inflacje
powinna uwzgledniaé roczne stopy inflacji dla kazdego roku kalendarzowego nastepujacego po korekcie o wskaznik
inflacji zastosowanej juz do kwot okreslonych w zalgcznikach, do roku 2024 wlacznie. Stopa inflacji zastosowana
juz do kwot w zalacznikach na 2023 r. wynosi 5,9 %, co odpowiada prognozowanej rocznej inflacji na 2023 r.,
oraz 1,2 % na 2024 r. Pierwsza korekta ze wzgledu na inflacje powinna zatem réwniez uwzgledniaé niezbedna
korekte dotyczaca ostatecznej rocznej stopy inflacji na lata 2023 i 2024.

Aby zapewni¢ sprawne dostosowanie struktury i wysokosci oplat i naleznosci Agencji oraz wynagrodzenia dla wias-
ciwych organéw panstw czlonkowskich do istotnych zmian kosztéw lub procesow, nalezy przekazaé Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu
do okreslania czynnosci Agencji, za ktére pobierane s3 oplaty lub naleznosci, a takze ustalenia wysokosci takich
oplat i naleznosci oraz, w stosownych przypadkach, wysokosci wynagrodzenia dla wlasciwych organéw panstw
cztonkowskich. Ustalenie to powinno odbywac si¢ na podstawie obiektywnych informacji dotyczacych kosztéw lub
zmian ram regulacyjnych. Informacje te sa przekazywane gtéwnie za posrednictwem sprawozdania specjalnego
przyjmowanego przez zarzad Agencji, ktére zawiera uzasadnione zalecenia dotyczace podwyzszenia lub obnizenia
wysokosci wszelkich oplat, naleznosci lub wynagrodzenia, zmiany zalacznikéw, w tym na podstawie zmian w statu-
towych zadaniach Agencji, dodania oplat i dostosowania specyfikacji czynnosci, za ktére Agencja pobiera oplaty lub
naleznosci, do zmieniajacych si¢ warunkéw i wymogéw. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowa-
wezych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowa-
dzone byly zgodnie z zasadami okres§lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa (*)). W szczegdlnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
udzial na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty

(*") Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsigbior-

stw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/792 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie zharmonizowanych wskazZnikéw

cen konsumpcyjnych oraz wskaznika cen nieruchomosci mieszkalnych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 2494/95 (Dz.U.
L1352z 24.5.2016,s. 11).

(¥) Porozumienie migdzyinstytucjonalne pomigdzy Parlamentem Europejskim, Radg Unii Europejskiej a Komisjg Europejska w sprawie

lepszego stanowienia prawa (Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1).
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w tym samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial
w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych. Jezeli zmiana
oplat mialaby spowodowac¢ zwigkszenie udziatu takich oplat po stronie Agencji, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage
na cel polegajacy na zachowaniu opartego na kosztach, zréwnowazonego, obiektywnego i sprawiedliwego podziatu
oplat migdzy Agencja a wlasciwymi organami panistw cztonkowskich.

(33) W celu zapewnienia zwrotu kosztéw Agencja powinna $wiadczy¢ ustugi wchodzace w zakres powierzonych jej
zadan wylacznie wowczas, jezeli odpowiednia oplata lub naleznos¢ zostata wplacona w calosci. Zgodnie z art. 71
akapit czwarty rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/715 (*) w wyjatkowych okolicznosciach ustugi
mogg by¢ jednak $wiadczone bez wcze$niejszego otrzymania odpowiedniej oplaty lub naleznosci.

(34) Zgodnie z art. 30 rozporzadzenia (UE) 2022/123 Agencja zapewnia w imieniu Komisji prowadzenie sekretariatu
paneli ekspertéw wyznaczonych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745. Nalezy zatem zmieni¢ art. 106 rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/745 i art. 30 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2022/123 dotyczace uiszczania oplat z tytutu doradz-
twa $wiadczonego przez panele ekspertéw, aby umozliwi¢ Agencji pobieranie oplat za $wiadczenie tej ustugi, po ich
ustaleniu przez Komisje zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

(35) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie odpowiedniego finansowania czynnosci
Agengji i zadafh wykonywanych na poziomie Unii poprzez ustanowienie opartych na kosztach oplat i naleznosci
pobieranych przez Agencj¢, oraz zapewnienie wlasciwym organom panstw czlonkowskich opartego na kosztach
wynagrodzenia za ich wklad w realizacje tych zadan, nie mogg zostaé osiggnigte w sposob wystarczajacy przez pan-
stwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiar dzialan mozliwe jest ich lepsze osiagniecie na poziomie Unii,
moze ona podjaé dzialania zgodnie z zasadg pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgod-
nie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiggnigcia tych celow.

(36) Aby umozliwi¢ szybkie zastosowanie Srodkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, powinno ono wejsé
w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1. W niniejszym rozporzgdzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace:

a) oplat i naleznosci pobieranych przez Europejska Agencje Lekow (zwang dalej ,Agencja”) za czynnosci w zakresie oceny
zwigzanej z uzyskaniem i utrzymaniem unijnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stoso-
wanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz za inne ustugi $wiadczone lub zadania wykonywane
przez Agencje, jak przewidziano w rozporzadzeniach (WE) nr 726/2004 i (UE) 2019/6;

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia 2018 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego
dotyczgcego organéw utworzonych na podstawie TFUE oraz Traktatu Euratom, o ktorych mowa w art. 70 rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (Dz.U. L 122 z 10.5.2019, s. 1).
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b)

3.

odpowiedniego wynagrodzenia wyplacanego przez Agencje wilasciwym organom panstw cztonkowskich za ustugi
$wiadczone przez sprawozdawcéw oraz, w stosownych przypadkach, wspotsprawozdawcow z whasciwych organéw
panstw cztonkowskich lub przez osoby realizujgce inne funkcje uznane za rownowazne do celéw niniejszego rozporza-
dzenia, zgodnie z zalacznikami do niniejszego rozporzadzenia; oraz

monitorowania kosztéw czynnosci i ustug $wiadczonych przez Agencje oraz kosztéw wynagrodzenia, o ktérym mowa
w lit. b).

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ réwniez:
kwoty oplat i naleznosci, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), ustalane na podstawie oceny opartej na kosztach; oraz

odpowiednie kwoty wynagrodzenia, o ktérym mowa w ust. 1 lit. b), ustalane na podstawie oceny opartej na kosztach.

Produkty lecznicze stosowane u ludzi, ktére zostaly dopuszczone i wprowadzone do obrotu zgodnie z art. 126a

dyrektywy 2001/83/WE, nie podlegaja optatom za czynnosci dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
okreslonym w zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1)

3)

4)

,jednostka podlegajaca oplacie w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi” oznacza jednostke zdefi-
niowang poprzez niepowtarzalng kombinacj¢ nastepujacych danych, ktére uzyskano na podstawie bedgcych w posiada-
niu Agengcji informacji na temat wszystkich produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii i zgodnie z obo-
wigzkiem natozonym na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 57 ust. 2 lit. b) i ¢)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, do przekazywania takich informacji do bazy danych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1
akapit drugi lit. I) tego rozporzadzenia:

a) nazwy produktu leczniczego zdefiniowanej w art. 1 pkt 20 dyrektywy 2001/83/WE;
b) posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
) panstwa cztonkowskiego, w ktérym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne;

d) substancji czynnej lub polaczenia substancji czynnych, z wyjatkiem homeopatycznych produktéw leczniczych lub
ziolowych produktéw leczniczych, zdefiniowanych w odpowiednio art. 1 pkt 5 i 30 dyrektywy 2001/83/WE;

e) postaci farmaceutycznej;

sjednostka podlegajaca oplacie w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych” oznacza jednostke zdefinio-
wang poprzez niepowtarzalnag kombinacj¢ nastgpujacych pdl danych zawartych w unijnej bazie danych produktéw
ustanowionej na podstawie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6:

a) stalego identyfikatora, o ktérym mowa w polu danych 3.1 w zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2021/16;

b) identyfikatora produktu, o ktérym mowa w polu danych 3.2 w zalgczniku III do rozporzgdzenia wykonawczego
(UE) 2021/16;

,Srednie przedsiebiorstwo” oznacza $rednie przedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE;

,male przedsi¢biorstwo” oznacza male przedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE;
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5) ,mikroprzedsigbiorstwo” oznacza mikroprzedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE;

6) ,stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza sytuacj¢ nadzwyczajng w dziedzinie zdrowia publicznego, uznana
przez Komisje zgodnie z art. 23 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 (¥).

Artykut 3

Rodzaje oplat i naleznosci

Agencja moze pobieraé nastgpujace rodzaje oplat lub naleznosci:

a) oplaty i naleznosci za procedury oceny i ustugi dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, okreslone
w zalgczniku I;

b) oplaty i naleznoici za procedury oceny i ustugi dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych, okreslone w zalgcz-
niku IT;

¢) oplaty roczne za dopuszczone do obrotu produkty lecznicze stosowane u ludzi oraz dopuszczone do obrotu weteryna-
ryjne produkty lecznicze, okreslone w zalgczniku III;

d) inne oplaty i naleznosci za produkty lecznicze stosowane u ludzi, weterynaryjne produkty lecznicze oraz konsultacje
w sprawie wyrobéw medycznych, okreslone w zalgczniku IV.

Artykut 4

Dodatkowe oplaty i naleznosci

1. Agencja moze pobiera oplate za $wiadczone przez nig ustugi naukowe, jezeli nie sg one objete inng oplatg lub nalez-
noscig okreslong w niniejszym rozporzadzeniu lub w innym akcie prawnym Unii. W kwocie oplaty za ustugi naukowe
nalezy uwzgledni¢ zwigzany z nimi naklad pracy. Minimalng i maksymalng wysoko§¢ kwoty takich oplat za ustugi
naukowe i, w stosownych przypadkach, odpowiednie wynagrodzenie dla sprawozdawcéw oraz, w stosownych przypad-
kach, wspotsprawozdawcdw, okreslono w pkt 5 zalgcznika IV.

2. Agencja moze pobiera¢ nalezno$¢ za ustugi administracyjne, ktére $wiadczy na wniosek strony trzeciej, jezeli ustugi
te nie s3 objete inng oplata lub naleznoscia okre$long w niniejszym rozporzadzeniu lub w innym akcie prawnym Unii.
W kwocie naleznoci za ustugi administracyjne nalezy uwzgledni¢ zwigzany z nimi naklad pracy. Minimalng i maksymalna
wysoko$¢ kwot takich naleznosci okreslono w pkt 6.4 zalacznika IV.

3. Oplaty i naleznosci pobierane na podstawie ust. 1 1 2 ustala zarzad Agencji po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji
zgodnie z procedurg ustanowiong na podstawie art. 8. Obowiazujace kwoty publikuje si¢ na stronie internetowej Agencji.

4. Komisja uwzglednia wszelkie oplaty i nalezno$ci pobierane przez Agencje zgodnie z niniejszym artykulem przy
wszelkich zmianach niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 5

Wyplata wynagrodzenia dla wla$ciwych organéw pafistw cztonkowskich za §wiadczenie ustug na rzecz Agencji

1. Agencja wyplaca wlasciwym organom panistw cztonkowskich wynagrodzenie, o ktérym mowa w art. 1 ust. 1 lit. b),
zgodnie z kwotami wynagrodzenia okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

(*¥) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20222371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicz-
nych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26).
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2. W przypadku zastosowania obnizek oplat lub naleznosci lub zniesienia oplat lub naleznosci odpowiednie wynagro-
dzenie wyplacane wlasciwym organom panstw czlonkowskich zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie ulega obnize-
niu, o ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej.

3. Wynagrodzenie dla wlasciwych organéw panstw czlonkowskich wyplaca si¢ zgodnie z pisemng umows, o ktérej
mowa w art. 62 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Wynagrodzenie wyplaca si¢ w euro. Wszelkie
oplaty bankowe zwigzane z wyplatg takiego wynagrodzenia ponosi Agencja. Szczeg6towe zasady dotyczace wyplaty wyna-
grodzenia dla wlasciwych organéw panstw czlonkowskich ustala zarzad Agencji zgodnie z art. 8 niniejszego rozporzadze-
nia.

Artykut 6

Obnizki oplat i naleznosci i odroczenia ich platnosci
1. Agengcja stosuje obnizki i odroczenia okreslone w zalgczniku V.

2. Nie pobiera si¢ oplat ani naleznosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia od paristw czlonkowskich lub instytucji
Unii, ktére zwrocily si¢ o oceng, opinig¢ lub ustuge Agencji.

3. Bez uszczerbku dla art. 5 ust. 2, w przypadku gdy wnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu moze skorzysta¢ rowniez z obnizki okreslonej w innym akcie prawnym Unii, zastosowanie ma tylko ta obnizka,
ktora jest najkorzystniejsza dla danego wnioskodawcy lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. Na uzasadniony wniosek dyrektora zarzadzajacego Agencji, w szczeg6lnosci w celu ochrony zdrowia publicznego
lub zdrowia zwierzat lub w celu wspierania okreslonych rodzajéw produktéw lub rodzajéow wnioskodawcéw, wybranych
z nalezycie uzasadnionych powoddw, zarzad Agencji moze przyznaé, po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji, catkowitg
lub czg¢iciows obnizke obowiazujacej oplaty lub naleznosci zgodnie z art. 8. Informacje o takich obnizkach Agencja podaje
do wiadomosci publicznej na swojej stronie internetowej, po usunigciu wszystkich informacji majacych poufny charakter
handlowy.

5. W wryjatkowych okolicznosciach i z nadrzednych wzgledéw zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem
zwierzat dyrektor zarzadzajacy Agencji moze przyznaé, w poszczegélnych przypadkach, catkowitg lub czeSciowg obnizke
oplat okreslonych w zalacznikach [, 11, II1 i IV, z wyjatkiem optat okreslonych w sekcjach 6, 14 1 15 zalacznika I, sekcjach 7
i 10 zalacznika II oraz sekcji 3 zalgcznika III. Kazda decyzja podjeta na podstawie niniejszego artykulu musi zawiera¢ uza-
sadnienie. Informacje o takich obnizkach wraz z uzasadnieniem ich zastosowania Agencja podaje do wiadomosci publicz-
nej na swojej stronie internetowej, po usunigciu wszystkich informacji majgcych poufny charakter handlowy.

Artykut 7

Uiszczanie oplat i nalezno$ci
1. Oplaty i naleznosci nalezne Agencji na podstawie niniejszego rozporzadzenia uiszcza si¢ w euro.

2. W przypadku gdy oplaty i naleznosci sa nalezne na podstawie niniejszego rozporzadzenia, Agencja kieruje do plat-
nika wniosek o platnos¢, wskazujac nalezng kwote i okreslajac termin platnosci.

W przypadku gdy platnik otrzymuje wniosek o platno$¢ zgodnie z akapitem pierwszym, platnik dokonuje platnosci w ter-
minie okreslonym we wniosku.

3. Uiszczenie oplat i naleznosci nastgpuje w formie przelewu na rachunek bankowy Agencji wskazany we wniosku
o platno$é. Wszelkie oplaty bankowe zwigzane z tg platnocig ponosi platnik.
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4. Uznaje sig, ze platnik dokonat platnosci w terminie okreslonym przez Agencje tylko wtedy, gdy pelna kwota zostala
uiszczona w tym terminie. Za date dokonania platnosci uznaje si¢ dzien, w ktorym na rachunek bankowy Agencji wplynela
oplata w pelnej wysokosci.

Artykut 8
Organizacja pracy

1. Na uzasadniony wniosek dyrektora zarzadzajacego i po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji zarzad Agencji doko-
nuje ustalenn dotyczacych organizacji pracy w celu ulatwienia stosowania niniejszego rozporzadzenia, w tym metod
uiszczania oplat i naleznosci pobieranych przez Agencje, mechanizmu wyplacania wynagrodzenia dla wiasciwych organéw
panstw cztonkowskich na podstawie niniejszego rozporzadzenia, catkowitej lub czeSciowej obnizki obowigzujacych oplat
lub naleznosci zgodnie z art. 6 ust. 4 oraz opartego na przejrzystej metodyce ustanowienia wspélnego formatu, ktéry ma
by¢ stosowany przez whasciwe organy panstw czlonkowskich lub ekspertéw zatrudnionych na potrzeby prac paneli eks-
pertéw ds. wyrob6w medycznych przy przedstawianiu Agencji informacji finansowych zgodnie z art. 10 ust. 4.

2. W ramach ustalen dotyczacych organizacji pracy, o ktérych mowa w ust. 1, zarzad Agencji ustanawia rowniez zakres
odrebnej inspekgji, dla kazdego rodzaju kontroli lub inspekgji. Obejmuje to, w stosownych przypadkach, odpowiednie pro-
dukty lecznicze, odpowiedni zaklad, odpowiednia dzialalno$¢ oraz odpowiedni zespdt przeprowadzajacy kontrole lub
inspekgje.

3. Agencja podaje ustalenia dotyczgce organizacji pracy do wiadomosci publicznej na swojej stronie internetowej.

Artykut 9
Termin platnosci i Srodki w przypadku braku platnosci

1. Do dnia 1 stycznia 2025 r. daty wezwania do zaplaty oraz terminy platno$ci odnoszace si¢ do optat lub naleznosci
pobieranych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zostang okre$lone w ustaleniach dotyczgcych organizacji pracy doko-
nanych zgodnie z art. 8 niniejszego rozporzadzenia. Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ terminy procedur oceny okreslone
w rozporzgdzeniach (WE) nr 726/2004 i (UE) 2019/6 oraz w dyrektywie 2001/83/WE.

2. W przypadku nieuiszczenia w terminie oplaty lub naleznosci pobieranej przez Agencje zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem i bez uszczerbku dla zdolnosci Agencji do wszczgcia postgpowania sgdowego w celu zapewnienia platnosci na
podstawie art. 71 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dyrektor zarzadzajacy Agencji moze zdecydowad, ze Agencja nie
bedzie $wiadczy¢ ustug lub nie bedzie przeprowadzaé procedur, do ktérych odnosi si¢ dana optata lub naleznosé, lub ze
Agencja zawiesi wszelkie biezace lub przyszle ustugi i procedury do czasu uiszczenia odpowiedniej oplaty lub naleznosci,
w tym odpowiednich odsetek okreslonych w art. 99 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.

Artykut 10

Przejrzysto$¢ i monitorowanie

1. Agencja publikuje na swojej stronie internetowej kwoty oplat, naleznosci i wynagrodzenia okreslonych w zalaczni-
kach.

2. Agencja monitoruje swoje koszty, a dyrektor zarzadzajacy Agencji przedstawia w odpowiednim terminie, w ramach
rocznego sprawozdania z dzialalno$ci przekazywanego Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi Obra-
chunkowemu, szczeg6towe i uzasadnione informacje na temat kosztéw pokrywanych z opfat i naleznosci wchodzacych
w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia. Informacje te obejmuja informacje dotyczace skutecznosci dziatania
okre$lone w zalgczniku VI oraz mogg obejmowa¢ inne istotne informacje, takie jak te zwigzane z praktycznymi aspektami
czynno$ci podejmowanych przez Agencje, a takze podziat kosztéw w odniesieniu do poprzedniego roku kalendarzowego
i do prognozy na nastgpny rok kalendarzowy. Agencja publikuje takze w odpowiednim terminie przeglad tych informacji
w swoim rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci.
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3. W swoim rocznym sprawozdaniu z dzialalnoici Agencja publikuje roczne przychody w podziale na rodzaj oplaty
i naleznosci, w tym przypadki przyznania obnizek i zniesienia oplat oraz nalezne oplaty i naleznosci, ktérych Agencja
jeszcze nie otrzymala.

Roczne sprawozdanie z dzialalno$ci Agencji zawiera rowniez szczegblowe zestawienie wszystkich kwot wynagrodzenia
wyplaconych wlasciwym organom panistw cztonkowskich za ich prace.

4. Wilasciwe organy panstw czlonkowskich odpowiedzialne za produkty lecznicze lub eksperci zatrudnieni na potrzeby
prac paneli ekspertéw w dziedzinie wyrobéw medycznych moga przekazywaé Agencji dowody na istotne zmiany kosztow
ustug $wiadczonych na rzecz Agencji, z wylaczeniem skutkéw korekt o wskazniki inflacji oraz kosztéw czynnosci niesta-
nowigcych ustug na rzecz Agencji.

Informacje takie mozna przekazywac raz w ciggu roku kalendarzowego lub rzadziej jako uzupelnienie informacji przeka-
zywanych zgodnie z zalgcznikiem VI. Dowody takie muszg by¢ oparte na nalezycie uzasadnionych i konkretnych informa-
cjach finansowych dotyczacych charakteru i zakresu wplywu finansowego na koszty uslug na rzecz Agencji. W tym celu
wlaciwe organy paristw cztonkowskich lub eksperci zatrudnieni na potrzeby prac paneli ekspertéw ds. wyrobéw medycz-
nych stosujg wspélny format ulatwiajacy poréwnywanie i konsolidacje, ustanowiony zgodnie z art. 8. Wlasciwe organy
panstw czlonkowskich i eksperci zatrudnieni na rzecz Agencji na potrzeby procedur paneli ekspertéw w dziedzinie wyro-
béw medycznych przekazujg takie informacje w formacie zapewnionym przez Agencje, wraz z wszelkimi informacjami
uzupelniajgcymi pozwalajacymi zweryfikowaé poprawno$¢ przedtozonych kwot. Agencja dokonuje przegladu i agregacji
tych informacji oraz wykorzystuje je — zgodnie z ust. 6 — jako Zrédto na potrzeby sprawozdania specjalnego okreslonego
w tym ustepie.

5. Art. 257 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 stosuje si¢ do informacji przekazywanych Agencji zgodnie
z ust. 3 niniejszego artykulu i zalacznikiem VI do niniejszego rozporzadzenia.

6.  Oddnia 1 stycznia 2025 r. Komisja monitoruje stope inflacji mierzong za pomocg zharmonizowanego indeksu cen
konsumpcyjnych publikowanego przez Eurostat na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/792 w odniesieniu do wysokosci
oplat, naleznosci i wynagrodzenia okre$lonych w zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia Takie monitorowanie obej-
muje okres od ostatniej korekty o wskaznik inflacji, a nastepnie odbywa si¢ co roku. Wszelkie korekty, z uwzglednieniem
inflacji, dotyczgce oplat, naleznosci i wynagrodzenia okreslonych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zaczynajg obo-
wiazywal najwcze$niej w dniu 1 stycznia roku kalendarzowego nast¢pujacego po roku kalendarzowym, w ktérym prze-
prowadzono dzialania monitorujace.

7. Najwcze$niej w styczniu 2026 r., a nastepnie co trzy lata, dyrektor wykonawczy Agencji przedklada Komisji przyjete
przez zarzad Agencji sprawozdanie specjalne zawierajgce opisane w spos6b obiektywny, oparte na faktach i wystarczajaco
szczegblowe uzasadnione zalecenia dotyczace:

a) podwyzszenia lub obnizenia oplaty, naleznosci lub wynagrodzenia w nastgpstwie istotnej zmiany odno$nych kosztow
okreslonych, udokumentowanych i uzasadnionych w sprawozdaniu;

b) zmiany wszelkich innych elementéw zalacznikéw dotyczacych pobierania przez Agencje oplat i naleznosci, w tym
dodatkowych oplat i naleznosci, o ktérych mowa w art. 4;

) dostosowania specyfikacji czynnosci, za ktdére Agencja pobiera oplaty lub naleznosci, do zmieniajacych si¢ warunkéw
i wymogéw;

d) podwyzszenia, obnizenia lub wprowadzenia oplaty, naleznosci lub wynagrodzenia w nastgpstwie zmiany zadan statu-
towych Agencji prowadzacej do istotnej zmiany jej kosztow.
8.  Sprawozdanie specjalne, o ktérym mowa w ust. 7, oraz zawarte w nim zalecenia opierajg si¢ na:

a) monitorowaniu informacji, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, oraz kosztu dzialan niezbednych do realizacji zadan statuto-
wych Agencji, majgcym na celu okreslenie istotnych zmian podstawy kosztowej ustug i czynnosci Agencji; oraz

b) obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania informacjach, w tym danych iloSciowych, ktdre bezposrednio potwier-
dzaja zasadno$¢ zalecanych dostosowan.
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9.  Agencja podaje do wiadomosci publicznej, w odpowiednim terminie, na swojej stronie internetowej sprawozdanie
specjalne, o ktérym mowa w ust. 7.

10.  Jezeli Komisja uzna to za konieczne, moze zwrécic si¢ o wyjasnienia lub dodatkowe uzasadnienie sprawozdania
specjalnego i zawartych w nim zaleceni. Po otrzymaniu takiego wniosku dyrektor wykonawczy Agencji bez zbednej zwloki
przygotowuje zaktualizowane sprawozdanie specjalne, ktére uwzglednia kwestie podniesione we wniosku Komisji. To
zaktualizowane sprawozdanie specjalne przyjmuje si¢ zgodnie z ust. 7, a nastepnie przekazuje Komisji.

11.  Odstep czasowy dotyczacy pierwszego sprawozdania specjalnego oraz odstep czasowy skladania sprawozdan,
o ktérym mowa w ust. 7, mozna skréci¢ w nastepujacych sytuacjach:

a) stan zagrozenia zdrowia publicznego;

b) zmiana zadan statutowych Agencji;

¢) gdy istnieja dowody na istotne zmiany kosztéw lub stosunku kosztéw do przychodéw Agencji;

d) gdy istniejag dowody na istotne zmiany kosztéw w przypadku opartego na kosztach wynagrodzenia dla wlasciwych
organdéw panstw cztonkowskich.

Artykut 11
Zmiany

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 13 w celu zmiany zalacznikow,
w przypadku gdy jest to uzasadnione z uwagi na:

a) sprawozdanie specjalne, ktére Komisja otrzymata zgodnie z art. 10 ust. 7;
b) ustalenia wynikajace z monitorowania stopy inflacji, o ktérym mowa w art. 10 ust. 6; lub

¢) sprawozdawczo$¢ budzetowa Agencji.

2. Wszelkie zmiany oplat i naleznosci oraz wynagrodzenia wyplacanego dla wlasciwych organéw panistw czlonkow-
skich okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu opierajg si¢ na przeprowadzonej przez Komisje ocenie kosztéw i przycho-
déw Agencji oraz na przeprowadzonej przez Komisje ocenie pelnych kosztéw ustug swiadczonych na rzecz Agencji —
w ramach zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia — przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich, przy uwzgled-
nieniu réwniez wplywu takich ustug na trwalo$¢ dziatalnosci Agencji, w tym ustug $wiadczonych na rzecz Agencji przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich, a takze sprawiedliwego i obiektywnego przydzielania oplat, naleznosci i wynagro-
dzenia.

Komisja moze wziaé pod uwage wszelkie czynniki, ktére moglyby mie¢ istotny wplyw na koszty Agencji, w tym na obcig-
zenie pracg wynikajgce z podejmowanych przez nig czynnosci, i potencjalne zagrozenia zwigzane z wahaniami przycho-
déw uzyskiwanych z oplat. Oplaty i naleznosci ustala si¢ na takim poziomie, by Agencja dysponowala przychodem wystar-
czajacym na pokrycie kosztéw $wiadczonych ustug.

3. Przy wszelkich zmianach zalacznikéw okreslone w niniejszym rozporzadzeniu kwoty wynagrodzenia wyplacane
wlasciwym organom panstw czlonkowskich zachowuje si¢ jako jednolita kwote wynagrodzenia, niezaleznie od panistwa
cztonkowskiego danego wlasciwego organu.

Artykut 12

Szacunki dotyczace budzetu Agencji

Sporzadzajac preliminarz przychod6éw i wydatkoéw na kolejny rok budzetowy zgodnie z art. 67 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, Agencja uwzglednia szczegélowe informacje na temat dochodéw uzyskiwanych z kazdego rodzaju oplat
i naleznosci oraz na temat odpowiedniego wynagrodzenia. Zgodnie z typologia oplat i naleznosci okreslong w art. 3 niniej-
szego rozporzadzenia informacje te wskazujg osobno:

a) produkty lecznicze stosowane u ludzi oraz konsultacje w sprawie wyrobéw medycznych;
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b) weterynaryjne produkty lecznicze;
c) oplaty roczne wedtug ich rodzaju;

d) inne oplaty i naleznosci wedlug ich rodzaju.

Agencja moze przedstawi¢ podzial wedtug rodzaju procedury w zatgczniku do jednolitego dokumentu programowego
sporzadzonego zgodnie z art. 32 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/715.

Artykut 13

Wykonywanie przekazanych uprawniefi

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1, powierza si¢ Komisji na okres
pigciu lat od dnia 15 lutego 2024 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie péZniej niz
dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie pdZniej niz trzy miesiace
przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnieni, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Par-
lament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w pdzniejszym terminie okreSlonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo
cztonkowskie zgodnie z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 11 ust. 1 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie
wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 14

Zmiana rozporzgdzenia (UE) 2017/745

Art. 106 ust. 14 rozporzadzenia (UE) 2017745 otrzymuje brzmienie:

,14.  Oplaty ustanowione zgodnie z procedura okreslong w ust. 13 niniejszego artykutu sg ustalane w sposéb prze-
jrzysty i na podstawie kosztéw $wiadczonych ustug. Uiszczane oplaty obniza si¢ w przypadku procedury konsultacji przy
ocenie klinicznej wszczgtej zgodnie z sekcja 5.1 lit. ¢) zalacznika IX z udzialem producenta, ktéry jest mikroprzedsigbior-
stwem, matym lub $rednim przedsigbiorstwem w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE.
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Oplaty z tytulu doradztwa $wiadczonego przez panele ekspertéw uiszcza si¢ na rzecz EMA na podstawie art. 30 lit. f) roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 (¥).

Oplaty z tytulu doradztwa $§wiadczonego przez laboratoria eksperckie uiszcza si¢ na rzecz Komisji.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia
roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego
w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).".

Artykut 15
Zmiana rozporzadzenia (UE) 2022/123

Art. 30 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2022/123 otrzymuje brzmienie:

.f) pobiera oplaty zgodnie z art. 106 ust. 14 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i zapewnia przekazanie ekspertom wynagro-
dzenia i zwrot kosztow zgodnie z aktami wykonawczymi przyjetymi przez Komisje na podstawie art. 106 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/745;".

Artykut 16
Uchylenie

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 (*) i rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 (¥) uchyla
si¢ ze skutkiem od dnia 1 stycznia 2025 r.

Odestania do rozporzadzenia (WE) nr 297/95 traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia i odczytuje zgod-
nie z tabelg korelacji okreslong w zalaczniku VII do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 17
Przepisy przejsciowe
Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do oplat rocznych, procedur lub ustug, w przypadku ktérych nalezna kwota

stala si¢ wymagalna na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 297/95 lub rozporzadzenia (UE) nr 658/2014 przed dniem
1 stycznia 2025 1.

Artykut 18

Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2025 r.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Lekoéw za prowadzenie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do pro-
duktdw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 189 z 27.6.2014, s. 112).

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 35z 15.2.1995,s. 1).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 7 lutego 2024 .

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgca
R. METSOLA H. LAHBIB
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ZALACZNIK

Oplaty, naleznoéci i wynagrodzenie za procedury oceny i ustugi dotyczace produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi

1. Doradztwo naukowe zapewniane przez Agencj¢ zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
1.1. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw obowigzuje optata w wysokosci 98 400 EUR:
a) wniosek dotyczacy rozwoju jakosci oraz rozwoju nieklinicznego i klinicznego;
b) wniosek dotyczacy rozwoju jakosci oraz rozwoju klinicznego;
¢) wniosek dotyczacy rozwoju nieklinicznego i klinicznego;
d) wniosek dotyczacy kwalifikacji nowatorskich metod.
Wynagrodzenie kazdego z dwdch koordynatoréw doradztwa naukowego wynosi 24 600 EUR.
1.2. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw obowiazuje optata w wysokosci 73 900 EUR:
a) wniosek dotyczacy rozwoju klinicznego;
b) wniosek dotyczacy rozwoju jakosci oraz rozwoju nieklinicznego;

¢) wniosek dotyczacy rozwoju jakosci oraz badan bioréwnowaznosci w przypadku generycznych produktéw
leczniczych zdefiniowanych w art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

Wynagrodzenie kazdego z dwdch koordynatoréw doradztwa naukowego wynosi 18 500 EUR.

1.3. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw obowiazuje optata w wysokosci 51 900 EUR:
a) wniosek dotyczacy rozwoju jakosci;
b) wniosek dotyczacy rozwoju nieklinicznego;

¢) wniosek dotyczacy badan bioréwnowaznosci w przypadku generycznych produktéw leczniczych zdefinio-
wanych w art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

Wynagrodzenie kazdego z dwoch koordynatoréw doradztwa naukowego wynosi 12 300 EUR.
2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego objetego zakresem rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

2.1. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie art. 8 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE, jezeli wnioskodawca deklaruje nowg substancje czynna, obowigzuje oplata w wysokosci
865 200 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje
przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 272 200 EUR, wspolsprawozdawcy —
237 100 EUR, a sprawozdawcy Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakote
rapii (PRAC) — 25 500 EUR.

2.2. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie art. 8 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE, jezeli wnioskodawca deklaruje znang substancje czynna, obowigzuje oplata w wyso-
kosci 690 700 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezenta
¢je przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 191 600 EUR, wspotsprawozdawcy —
179 500 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 18 600 EUR.

2.3. W przypadku wniosku dotyczacego ustalonego polaczenia produktow leczniczych na podstawie art. 10b dyrek-
tywy 2001/83/WE obowigzuje oplata w wysokosci 571 100 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie
postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 177 200 EUR, wspdlsprawozdawcy — 104 000 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 14 100 EUR.
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2.4. W przypadku wniosku dotyczacego biologicznego produktu leczniczego, ktdry jest podobny do referencyjnego
produktu biologicznego, na podstawie art. 10 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje oplata w wysokosci
732400 EUR. Opfata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje
przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 296 200 EUR, wspdlsprawozdawcy —
190 000 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 24 300 EUR.

2.5. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie art. 10a
dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje oplata w wysokosci 780 900 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce,
wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie spra
wozdawcy wynosi 201 200 EUR, wspotsprawozdawcy — 187 100 EUR, a sprawozdawcy PRAC - 19 400 EUR.

2.6. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczniczego na podsta-
wie art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje oplata w wysokosci 177 900 EUR.

Opfata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione
w tym wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 78 300 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 3 900 EUR.

2.7. W przypadku opartego na $wiadomej zgodzie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego na podstawie art. 10c dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje oplata w wysokosci 172 800 EUR.

Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione
w tym wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 50 400 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 2 500 EUR.

2.8. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie art. 10
ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje oplata w wysokosci 426 100 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie
moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 111 600 EUR, wspélsprawozdawcy — 111 600 EUR, a sprawozdawcy PRAC -
11 200 EUR.

2.9. W przypadku drugiego i kazdego kolejnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zlozonego na
podstawie art. 10 ust. 1, 3 lub 4 dyrektywy 2001/83/WE ze wzgledow patentowych, w przypadku gdy wskazania
lub postaci farmaceutyczne referencyjnego produktu leczniczego pozostaja objete patentem, obowigzuje oplata
w wysokoSci 33 300 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie
prezentacje przedstawione w ramach tego samego wniosku. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 500 EUR,
a wspolsprawozdawcy — 1 300 EUR.

3. Opinie i oceny naukowe poprzedzajace ewentualne zlozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
3.1. Kwoty oplat i odpowiadajace im wynagrodzenie okreslone w sekcji 2 obowigzuja w ponizszych przypadkach:

a) opinia w sprawie produktu leczniczego do indywidualnego stosowania na podstawie art. 83 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004;

b) biezgca ocena pakietéw danych szczegSlowych i dokumentéw przedtozonych Agencji przez potencjalnego
wnioskodawce przed formalnym zlozeniem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu objetego
zakresem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

3.2. Kwoty obowiazujace na podstawie pkt 3.1 lit. a) i b) obejmuja wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceu-
tyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego samego wniosku.

3.3. W przypadku oceny okreslonej w pkt 3.1 lit. b) obowigzujg dodatkowa oplata i dodatkowe wynagrodzenie.
Wysokos¢ tej dodatkowej oplaty oraz wysoko$¢ odpowiedniego dodatkowego wynagrodzenia odpowiadajg 15
procentom odpowiednio oplaty i wynagrodzenia w przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego objetego zakresem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, okreslonym
w pkt 2.

3.4. Jezeli ten sam potencjalny wnioskodawca zlozy szereg pakietéw danych w odniesieniu do tego samego produktu,
oplaty obowiazujace na podstawie pkt 3.1 lit. b) i pkt 3.3 pobiera si¢ tylko jeden raz, a mianowicie w momencie
zlozenia pierwszego pakietu danych.
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3.5. Kwoty obowiazujace na podstawie pkt 3.1 lit. a) i b) odlicza si¢ od odpowiedniej oplaty oraz od wynagrodzenia
wyplacanego wlasciwym organom panstw czlonkowskich z tytulu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu dotyczgcego tego samego produktu, jezeli taki wniosek ztozyt ten sam wnioskodawca.

4. Rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu zalgcznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1234/2008

4.1. W przypadku wniosku o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wymagajacego jedynie dokumen-
tacji chemicznej, farmaceutycznej lub biologicznej, w odniesieniu do ktdrego nie ztozono zadnych danych kli-
nicznych ani nieklinicznych, obowiazuje oplata w wysokosci 168 500 EUR. Optata ta obejmuje jedng postaé far
maceutyczng 1 jedng powigzang moc. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 56700 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 33 300 EUR.

4.2. W przypadku wniosku o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry nie jest objety pkt 4.1, obo-
wiazuje oplata w wysokosci 196 800 EUR. Oplata ta obejmuje jedng postaé farmaceutyczng i jedng powigzang
moc. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 69 300 EUR, a wsp6tsprawozdawcy — 39 100 EUR.

4.3. Bez uszczerbku dla pkt 4.1 1 4.2, w przypadku kazdego wniosku o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na podstawie wniosku ztozonego na podstawie art. 10 ust. 1, 3 lub 4 dyrektywy 2001/83/WE ze wzgle-
déw patentowych, w przypadku gdy wskazania lub postaci farmaceutyczne referencyjnego produktu leczniczego
pozostaja objete patentem, obowigzuje oplata w wysokosci 33 300 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
8 500 EUR, a wspélsprawozdawcy — 1 300 EUR.

5. Zmiana istotna typu II warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1234/2008

5.1. W przypadku wniosku o zmiang istotng typu II zdefiniowang w art. 2 pkt 3 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008
dotyczaca wprowadzenia nowego lub modyfikacji zatwierdzonego wskazania terapeutycznego obowiazuje
oplata w wysokosci 163 200 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 57 300 EUR, a wspdlsprawozdawcy
—57 300 EUR.

5.2. W przypadku wniosku o zmiang istotng typu II nieobjeta pkt 5.1 obowiazuje oplata w wysokosci 22 000 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 14 600 EUR.

5.3. Zakazdy wniosek o zmiane istotng typu II, ktéry jest zgrupowany w jednym wniosku na podstawie art. 7 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1234/2008, pobiera si¢ odpowiednia oplate okreslona w pkt 5.1 i 5.2. Wynagrodzenie
wyplaca si¢ zgodnie z tymi punktami.

5.4. Jezeli wniosek dotyczacy podziatu prac na podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 obejmuje wig-
cej niz jeden produkt dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej, oplaty i wynagrodzenie okreslone
w pkt 5.11 5.2 niniejszego zalacznika obowiazuja w odniesieniu do kazdej zmiany pierwszego produktu dopusz-
czonego do obrotu w procedurze scentralizowanej, natomiast nalezno$¢ w wysokosci 900 EUR obowigzuje
w odniesieniu do kazdej zmiany drugiego i kolejnego produktu dopuszczonego do obrotu w procedurze scentra-
lizowanej, ktory zostat zawarty we wniosku.

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

6.1. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie art. 5 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 obowiazuje oplata w wysokosci 163 900 EUR. Takg oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodze
nie sprawozdawcy wynosi 15 500 EUR, a wspolsprawozdawcy — 15 500 EUR.

6.2. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE)
nr 1234/2008 obowigzuje oplata w wysokosci 313 500 EUR. Taka oplate znosi si¢ w caloici. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 19 200 EUR, a wspélsprawozdawcy — 19 200 EUR.

6.3. W przypadku oceny przeprowadzonej w ramach procedury wszczetej na podstawie art. 29 ust. 4 dyrek-
tywy 2001/83/WE obowigzuje oplata w wysokosci 98 900 EUR. Taka oplate znosi si¢ w calo$ci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 3 500 EUR, a wspélsprawozdawcy — 3 500 EUR.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie art. 30 dyrek-
tywy 2001/83/WE obowiazuje oplata w wysokosci 153 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
8 500 EUR, a wspélsprawozdawcy — 8 500 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie art. 31 dyrek-
tywy 2001/83/WE — gdy procedure te wszczgto w wyniku oceny danych innych niz dane dotyczace nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii — obowigzuje oplata w wysokosci 216 200 EUR. Wynagrodzenie sprawoz
dawcy wynosi 15 500 EUR, a wspolsprawozdawcy — 15 500 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE)
nr 7262004 — gdy procedure te wszczeto w wyniku oceny danych innych niz dane dotyczace nadzoru nad bez-
pieczenistwem farmakoterapii — obowigzuje oplata w wysokosci 206 600 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 21 900 EUR, a wspétsprawozdawcy — 21 900 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej w wyniku oceny danych dotyczacych nad-
zoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na podstawie art. 31 ust. 1 akapit drugi, art. 31 ust. 2 oraz art. 107i,
107j1 107k dyrektywy 2001/83/WE lub na podstawie art. 20 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 obowia-
zujg nastgpujace oplaty:

6.7.1. oplata w wysokosci 219 900 EUR, jezeli ocena obejmuje jedng substancje czynng lub jedno polaczenie
substancji czynnych i jednego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wynagrodzenie spra
wozdawcy wynosi 28 600 EUR, a wspolsprawozdawcy — 28 600 EUR;

6.7.2. oplata w wysokosci 310 000 EUR, jezeli ocena obejmuje dwie lub wiecej substancji czynnych lub dwa lub
wiecej polaczen substancji czynnych i jednego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wyna
grodzenie sprawozdawcy wynosi 32 900 EUR, a wspolsprawozdawcy — 32 900 EUR;

6.7.3. oplata w wysokosci 377 100 EUR, jezeli ocena obejmuje jedna lub dwie substancje czynne lub jedno lub
dwa polaczenia substancji czynnych i dwéch lub wigcej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 40 100 EUR, a wspSisprawozdawcy — 40 100 EUR;

6.7.4. oplata w wysokosci 511 600 EUR, jezeli ocena obejmuje wiecej niz dwie substancje czynne lub wigcej niz
dwa polaczenia substancji czynnych i dwéch lub wigcej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 54 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 54 400 EUR.

W przypadku gdy procedury, o ktérych mowa w pkt 6.4, 6.5, 6.6 i 6.7, obejmujg dwoch lub wigcej posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja oblicza kwote platng przez kazdego posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w dwoch etapach, w nastepujacy sposéb:

a) najpierw calkowitg kwote oplaty dzieli si¢ pomigdzy posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
porcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych oplacie w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi, ktére to jednostki odpowiadajg produktom objetym procedurg i ktdre znajduja sie w posiadaniu
kazdego z tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; oraz

b) nastepnie stosuje sig, w stosownych przypadkach, obnizke oplat okreslong w sekgji 1 zalgcznika V.

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

W przypadku wniosku o doradztwo naukowe udzielane przez Komitet ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych
w odniesieniu do tradycyjnych ziolowych produktéw leczniczych obowiazuje oplata w wysokosci 34 900 EUR. Wyna
grodzenie sprawozdawcy wynosi 4 500 EUR.

8. Wydawanie §wiadectw zgodnosci z przepisami Unii na podstawie czesci IIl zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE
dla gtéwnego zbioru danych dotyczacych osocza (PMF)

8.1.

W przypadku wniosku o przeglad gtéwnego zbioru danych dotyczacych osocza (PMF) i wydania pierwszego
Swiadectwa zgodnosci dla PMF na podstawie czgsci Il pkt 1.1 zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE obowia-
zuje oplata w wysokosci 69 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 10 800 EUR, a wspélsprawoz
dawcy — 10 800 EUR.
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8.2. W przypadku wniosku o wydanie pierwszego Swiadectwa zgodnosci dla PMF zlozonego réwnoczesnie z wnio-
skiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z procedurg scentralizowana
obowigzuje nalezno$¢ w wysokosci 6 900 EUR. Dokumentacje PMF ocenia si¢ w ramach scentralizowanego
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

8.3. W przypadku wniosku o przeglad zmiany istotnej typu Il w PMF i wydanie $wiadectwa zgodnosci tej zmiany na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 obowiazuje oplata w wysokosci 12 800 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 2 000 EUR, a wsp6lsprawozdawcy — 2 000 EUR.

W przypadku dwdch lub wigkszej liczby zmian istotnych typu Il zgrupowanych w jednym wniosku na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 obowigzuja oplata i wynagrodzenie okreslone w pkt 8.4 niniejszego zalacz-
nika.

8.4. W przypadku wniosku o przeglad i coroczne odnowienie $wiadectwa zgodnosci dla PMF, kt6éry moze obejmo-
wac jakakolwiek zmiang na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008, zlozonego réwnocze$nie z wnio-
skiem o coroczne odnowienie $wiadectwa zgodnosci dla PFM, obowigzuje oplata w wysokosci 20 400 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 2 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 2 400 EUR.

9. Wydawanie §wiadectw zgodnosci z przepisami Unii dla gléwnego zbioru danych dotyczacych antygenu szczepionko-
wego (VAMF)

9.1. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu VAMF i wydania pierwszego Swiadectwa zgodnosci dla VAMF,
ktory nie zostat ztozony jednoczesnie z nowym wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach
procedury scentralizowanej na podstawie czesci Il pkt 1.2 zalacznika I do dyrektywy 2001/8 3/WE, obowigzuje
oplata w wysokosci 69 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 10 800 EUR, a wspdlsprawozdawcy —
10 800 EUR.

9.2. W przypadku grupy antygenéw przeznaczonych do zapobiegania jednej chorobie zakaznej pobiera si¢ oplate za
wniosek dotyczacy VAMF w odniesieniu do jednego antygenu i wyplaca si¢ wynagrodzenie na podstawie pkt 9.1.
Za drugi i kazdy kolejny wniosek dotyczacy VAMF ztozony jednoczes$nie w odniesieniu do antygenéw bedacych
czescig tej samej grupy pobiera si¢ oplate w wysokosci 9 500 EUR od kazdego VAMF. Catkowita kwota pobrana
przez Agencje za wnioski dotyczace VAMF zlozZone jednoczes$nie w odniesieniu do antygenéw bedacych czescia
tej samej grupy nie przekracza 82 800 EUR. W takiej sytuacji wynagrodzenie z tytutu drugiego i kazdego kolej
nego VAMF wynosi 2 400 EUR w przypadku sprawozdawcy i 2 400 EUR — w przypadku wspo6lsprawozdawcy.

9.3. W przypadku wniosku o wydanie kazdego $wiadectwa zgodnosci dla VAMF zloZzonego réwnocze$nie z nowym
wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach procedury scentralizowanej obowigzuje nalez-
no$¢ w wysokosci 6 900 EUR.

9.4. W przypadku wniosku o przeglad zmiany istotnej typu Il w VAMF i wydanie $wiadectwa zgodnosci tej zmiany na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 obowiazuje oplata w wysokosci 12 800 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 1 900 EUR, a wspétsprawozdawcy — 1 900 EUR.

Za kazdg zmiang istotng typu II zgrupowang w jednym wniosku ztozonym na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1234/2008 pobiera si¢ oplate okre$long w pierwszym akapicie niniejszego punktu.

10. Certyfikacja danych dotyczacych jakodci i danych nieklinicznych w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawanso-
wanej (ATMP) opracowanych przez MSP zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007

10.1. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacje danych dotyczacych jakosci i danych nieklinicznych na podstawie
art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 obowiazuje oplata w wysokosci 173 100 EUR. Takg oplate znosi
sie w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 59 400 EUR.

10.2. W przypadku wniosku o oceng i certyfikacje tylko danych dotyczgcych jakosci na podstawie art. 18 rozporza-
dzenia (WE) nr 1394/2007 obowiazuje oplata w wysokosci 115 100 EUR. Taka oplate znosi si¢ w calosci.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 39 500 EUR.

11. Zastosowania pediatryczne zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006

11.1. W przypadku wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, wymagane
na podstawie art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006, obowigzuje optata w wysokosci 38 100 EUR. Taka
oplate znosi si¢ w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 400 EUR.
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11.2. W przypadku wniosku o modyfikacj¢ zatwierdzonego planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej na podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 obowigzuje oplata w wysokosci
21 300 EUR. Takg oplate znosi si¢ w catoici. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 8 000 EUR.

11.3. W przypadku wniosku o zwolnienie dla okreslonego produktu ztozonego na podstawie art. 13 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 obowigzuje oplata w wysokosci 14 400 EUR. Taka oplate znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodze
nie sprawozdawcy wynosi 2 300 EUR.

11.4. W przypadku wniosku o sprawdzenie zgodnosci z planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycz-
nej zlozonego na podstawie art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 obowiazuje oplata w wysokosci
9 600 EUR. Taka oplate znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 300 EUR.

Oznaczenie jako sieroce produkty lecznicze na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 141/2000

W przypadku wniosku o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy lub o ponowna oceng takiego oznaczenia na pod-
stawie rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 obowigzuje optata w wysokosci 20 000 EUR. Takg oplate znosi si¢ w catosci.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 900 EUR.

Opinie naukowe dotyczace oceny produktéw leczniczych przeznaczonych wylacznie na rynki spoza Unii

W przypadku wniosku o wydanie opinii naukowej po dokonaniu oceny produktu leczniczego stosowanego u ludzi
przeznaczonego wylacznie na rynki spoza Unii na podstawie art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 obowiazuja
oplata i odpowiednie wynagrodzenie okreslone w sekcjach 1-5 niniejszego zalacznika oraz w sekcjach 1, 3, 41 5
zalgcznika IV i w pkt 6.1, 6.2 i 6.4 zalgcznika IV.

Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpieczefistwa

14.1. W przypadku oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczeristwa, o ktérej mowa
w art. 107e i 107 g dyrektywy 2001/83/WE oraz w art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, obowigzuje
oplata w wysokosci 34 100 EUR za kazda procedure. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 17 300 EUR.

14.2. W przypadku gdy dwéch lub wigcej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podlega obowigzkowi
skladania okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczefistwa w ramach procedur, o ktérych
mowa w pkt 14.1, Agencja oblicza kwote platng przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w dwéch etapach, w nastepujacy sposob:

a) najpierw catkowita kwote oplaty dzieli si¢ pomigdzy posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
proporcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych oplacie w odniesieniu do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, ktdre to jednostki odpowiadajg produktom objetym procedurg i ktére znajduja si¢ w posia-
daniu kazdego z tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; oraz

b) nastepnie stosuje sig, w stosownych przypadkach, obnizke oplat okreslong w pkt 1 zalacznika V.
Badania dotyczace bezpieczefistwa po wydaniu pozwolenia

15.1. W przypadku dokonywanej na podstawie art. 107n-107q dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 28b rozporzadze-
nia (WE) nr 726/2004 oceny badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa
w art. 21a lit. b) lub art. 22a ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE lub w art. 9 ust. 4 lit. cb) lub art. 10a ust. 1
lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, przeprowadzanych w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim,
obowigzuje oplata w wysokosci 104 700 EUR.

15.2. Oplate pobiera si¢ w nastepujacy sposéb:

a) w dniu rozpoczecia procedury oceny projektu protokolu, o ktérym mowa w art. 107n dyrek-
tywy 2001/83/WE, nalezy uisci¢ kwote w wysokosci 53 500 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
22 300 EUR; oraz

b) w dniu rozpoczecia przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakote-
rapii procedury oceny sprawozdania koncowego z badania, o ktérym mowa w art. 107p dyrek-
tywy 2001/83/WE, nalezy uisci¢ kwote w wysokosci 53 500 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
22300 EUR.
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15.3. Jezeli Komisja nalozy obowiazek przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenistwa po wydaniu pozwole-
nia na wigcej niz jednego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przy czym to samo dotyczy wie-
cej niz jednego produktu leczniczego, oraz w przypadku gdy zainteresowani posiadacze pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu przeprowadzaja wspdlne badanie dotyczace bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, Agencja
oblicza kwote platng przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w dwéch etapach,
W nastepujacy sposob:

a) najpierw catkowitg kwote oplat dzieli na réwne czg¢sci pomiedzy tych posiadaczy pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu; oraz
b) nastepnie stosuje si¢, w stosownych przypadkach, obnizke oplat okreslong w pkt 1 zalacznika V.

15.4. Posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, od ktérych pobiera si¢ oplate okreslong w niniejszym
punkcie, zwalnia si¢ z wszelkich innych oplat pobieranych przez Agencje lub wlasciwe organy danego panstwa
czlonkowskiego z tytutu przedlozenia badan, o ktérych mowa w pkt 15.1.
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ZALACZNIK I

Oplaty, naleznosci i wynagrodzenie za procedury oceny i ustugi dotyczace weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych

1. Doradztwo naukowe zapewniane przez Agencj¢ zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
1.1. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw obowigzuje optata w wysokosci 35 100 EUR:
a) wniosek dotyczacy rozwoju jakosci, rozwoju bezpieczefistwa oraz rozwoju klinicznego;
b) wniosek dotyczgcy rozwoju jakosci oraz rozwoju klinicznego;
¢) wniosek dotyczacy rozwoju bezpieczenstwa oraz rozwoju klinicznego;
Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 16 700 EUR.
1.2. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw obowiazuje oplata w wysokosci 25 700 EUR:
a) wniosek dotyczacy rozwoju klinicznego;
b) wniosek dotyczacy rozwoju jako$ci oraz rozwoju bezpieczenstwa;

¢) wniosek dotyczacy rozwoju jakoSci oraz badan bioréwnowaznosci w przypadku odtworczych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych zdefiniowanych w art. 4 pkt 9 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 10 700 EUR.

1.3. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskéw obowiazuje optata w wysokosci 22 600 EUR:
a) wniosek dotyczacy rozwoju jakosci;
b) wniosek dotyczacy rozwoju bezpieczefistwa;

¢) wniosek dotyczacy badan bioréwnowaznosci w przypadku odtwoérczych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych zdefiniowanych w art. 4 pkt 9 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

d) wniosek dotyczacy wstepnego profilu ryzyka;
e¢) wniosek zwigzany z ustaleniem nowego maksymalnego limitu pozostatosci (MLP).
Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 6 500 EUR.

2. Wniosek o klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego jako przeznaczonego na ograniczony rynek zgodnie
z definicjg zawartg w art. 4 pkt 29 rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz o rozwazenie kwalifikowalnosci tego produktu
do objecia pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z art. 23 tego rozporzadzenia

W przypadku wniosku o klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego jako przeznaczonego na ograniczony
rynek zgodnie z definicjg zawartg w art. 4 pkt 29 rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz o rozwazenie kwalifikowalnosci
tego produktu do objecia pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku na podstawie art. 23 roz-
porzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje nalezno$¢ w wysokosci 5 500 EUR.

3. Ustalenie, zmiana oraz przedluzenie okresu obowigzywania MLP zgodnie z procedura okreslong w rozporzadzeniu
(WE) nr 470/2009

3.1. W przypadku wniosku dotyczacego ustalenia MLP po raz pierwszy w odniesieniu do danej substancji obowiazuje
oplata w wysokosci 89 700 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 22 700 EUR, a wspdlsprawozdawcy —
10 900 EUR.

3.2. W przypadku kazdego wniosku o zmiang istniejgcego MLP lub przedtuzenie okresu jego obowigzywania obo-
wigzuje oplata w wysokosci 56 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 11 200 EUR, a wspdlsprawoz
dawcy — 10 300 EUR.

3.3. W przypadku oceny majgcej na celu stwierdzenie, czy substancja biologiczna nieprzypominajgca substangji che-
micznych wymaga przeprowadzenia pelnej oceny MLP na podstawie sekgji I.7 zalacznika I do rozporzadzenia
(UE) 2018/782, obowigzuje oplata w wysokosci 25700 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
10 700 EUR.
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Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych wchodzacych w zakres scentralizo-
wanej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 42 rozporzadzenia (UE) 2019/6

4.1. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego na pod-
stawie art. 8, 23 lub 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6, jezeli wnioskodawca deklaruje nowg substancje czynna,
obowigzuje oplata w wysokosci 313 000 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceu
tyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku, niezaleznie od liczby gatunkéw docelowych.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 113 300 EUR, a wsp6lsprawozdawcy — 40 400 EUR.

4.2. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego na pod-
stawie art. 8, 20, 22, 23 lub 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6, jezeli wnioskodawca deklaruje znang substancje
czynng, obowiazuje oplata w wysokosci 283 600 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie
farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w tym wniosku, niezaleznie od liczby gatunkéw docelo
wych. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 87 000 EUR, a wspdlsprawozdawcy — 37 400 EUR.

4.3. W przypadku wymienionych ponizej wnioskéw obowigzuje oplata w wysokosci 144 900 EUR:

a) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odtwdrczego weterynaryjnego produktu leczniczego na
podstawie art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

b) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego produktu leczniczego na
podstawie art. 19 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

¢) oparty na $wiadomej zgodzie wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego na podstawie art. 21 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Opfata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione
w ramach tego samego wniosku, niezaleznie od liczby gatunkéw docelowych. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 32 600 EUR, a wspotsprawozdawcy — 19 000 EUR.

Ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonych rynkach

W przypadku wniosku o ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku na
podstawie art. 24 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje oplata w wysokosci 20 100 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 3 300 EUR, a wspotsprawozdawcy — 2 500 EUR.

Zmiany warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wymagajace przeprowadzenia oceny zgodnie z art. 64, 65
i 66 rozporzadzenia (UE) 2019/6

6.1. W przypadku zmiany wymagajacej przeprowadzenia oceny, ktéra skutkuje zmiang substancji czynnych, mocy,
postaci farmaceutycznej, drogi podania lub gatunkéw docelowych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zyw-
nos¢, ktore to warunki nalezy oceni¢ w terminie 90 dni zgodnie z art. 66 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
obowiazuje oplata w wysokosci 93 000 EUR. Te oplate pobiera si¢ od kazdej postaci farmaceutycznej lub kazdej
powigzanej mocy lub sily dzialania. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 30 300 EUR, a wspdtsprawozdawcy
—-9100 EUR.

6.2. W przypadku zmian wymagajacych przeprowadzenia oceny, ktére skutkujg zmianami w zakresie bezpieczen-
stwa, skutecznosci lub nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, ktore to zmiany nalezy oceni¢ w terminie,
stosownie do przypadku, 60 lub 90 dni zgodnie z art. 66 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6, obowiazuje oplata
w wysokosci 50 300 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 10400 EUR, a wspdtsprawozdawcy —
8100 EUR.

6.3. W przypadku zmian wymagajacych przeprowadzenia oceny, ktére skutkuja wylacznie zmianami w zakresie
jakoci, ktore to zmiany nalezy oceni¢ w terminie 60 dni zgodnie z art. 66 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
obowigzuje optata w wysokosci 25 300 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 3 800 EUR, a wspélsprawoz
dawcy - 3 800 EUR.
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6.4. W przypadku zgrupowania w jednym wniosku kilku zmian wymagajacych przeprowadzenia oceny zgodnie
z art. 64 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w odniesieniu do kazdej z dwéch pierwszych zmian obowiazuje odpo-
wiednia oplata okre$lona w pkt 6.1, 6.2 i 6.3 niniejszego zalgcznika. Wynagrodzenie wyplaca si¢ zgodnie z tymi
punktami. W przypadku trzeciej i kolejnych zmian oplata wynosi 12 700 EUR za zmiang, wynagrodzenie spra
wozdawcy wynosi 1 900 EUR za zmianeg, a wsp6isprawozdawcy — 1 900 EUR za zmiane.

6.5. Jezeli wniosek dotyczacy podziatu prac ztozony na podstawie art. 65 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obejmuje wie-
cej niz jeden produkt dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej, oplaty i wynagrodzenia okreslone
w pkt 6.1, 6.2 i 6.3 niniejszego zalacznika obowigzuja w odniesieniu do kazdej zmiany pierwszego produktu
dopuszczonego do obrotu w procedurze scentralizowanej, natomiast nalezno$¢ w wysokosci 800 EUR obowia-
zuje w odniesieniu do kazdej zmiany drugiego i kolejnego produktu dopuszczonego do obrotu w procedurze
scentralizowanej, uwzglednionego w tym samym wniosku.

7. Procedury odwolawcze i arbitrazowe

7.1. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie art. 54 ust. 8 rozporzadzenia
(UE) 2019/6 obowiazuje oplata w wysokosci 161 800 EUR. Taka oplate znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie spra
wozdawcy wynosi 22 400 EUR, a wspdlsprawozdawcy — 10 200 EUR.

7.2. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie art. 70 ust. 11 rozporzadze-
nia (UE) 2019/6 obowiazuje oplata w wysokosci 221 700 EUR. Taka oplate znosi si¢ w caloici. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 30 900 EUR, a wspolsprawozdawcy — 13 700 EUR.

7.3. W przypadku oceny przeprowadzanej na podstawie art. 141 ust. 1 lit. ¢) i e) rozporzadzenia (UE) 2019/6 obo-
wiazuje oplata w wysokosci 155900 EUR. Taka oplate znosi si¢ w caloici. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 18 500 EUR, a wspotsprawozdawcy — 8 200 EUR.

7.4. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie art. 82 rozporzadzenia
(UE) 2019/6 obowiazuje oplata w wysokoSci 221700 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
30 900 EUR, a wspélsprawozdawcy — 13 700 EUR.

7.5. W przypadku oceny przeprowadzanej w ramach procedury wszczetej na podstawie art. 129 ust. 3 lub art. 130
ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje oplata w wysokosci 155 900 EUR. Wynagrodzenie sprawoz
dawcy wynosi 18 500 EUR, a wspélsprawozdawcy — 8 200 EUR.

7.6. W przypadku gdy procedury, o ktérych mowa w pkt 7.4 lub 7.5, obejmuja dwéch lub wigcej posiadaczy pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja oblicza kwote platng przez kazdego posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w dwoch etapach, w nastepujacy sposdb:

a) najpierw catkowita kwote oplaty dzieli si¢ pomiedzy posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
porcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych oplacie w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, ktére to jednostki odpowiadajg produktom objetym procedura i ktdre znajduja si¢ w posiadaniu kaz-
dego z tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; oraz

b) nastgpnie stosuje sig, w stosownych przypadkach, obnizke optat okreslong w sekgji 1 zalgcznika V.

8.  Wydawanie $wiadectw zgodnosci z przepisami Unii dla gtéwnych zbioréw danych dotyczacych antygenu szczepion-
kowego (VAMF)

8.1. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu VAMF i wydania §wiadectwa jego zgodnosci na podstawie pkt V.2
zalgcznika II do rozporzadzenia (UE) 2019/6, ktéry zostal ztozony jednoczesnie z pierwszym wnioskiem
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w ramach scentralizowanej
procedury zawierajacego wskazany antygen, obowigzuje oplata w wysokosci 25 300 EUR. Wynagrodzenie spra
wozdawcy wynosi 3 800 EUR, a wspélsprawozdawcy — 3 800 EUR.

8.2. W przypadku szeregu wnioskéw dotyczacych VAMF zlozonych jednocze$nie w ramach tego samego wniosku
o pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu obowigzuje oplata w wysokosci 25 300 EUR od kazdego
VAMEF. Calkowita kwota pobrana przez Agencje nie przekracza 76 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 3 800 EUR, a wspélsprawozdawcy — 3 800 EUR za kazdy VAMF. Wynagrodzenie sprawozdawcy nie prze
kracza 11 400 EUR, a wspoltsprawozdawcy —11 400 EUR.
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8.3. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu VAMF i wydania $wiadectwa jego zgodnosci zlozonego jako
oddzielny wniosek dotyczacy antygenu w szczepionkach juz dopuszczonych w ramach procedury scentralizowa-
nej, zdecentralizowanej lub wzajemnego uznawania obowigzuje optata w wysokosci 35 100 EUR. Wynagrodze
nie sprawozdawcy wynosi 5 300 EUR, a wspdlsprawozdawcy — 5 300 EUR.

8.4. Sekcje 6 niniejszego zalacznika stosuje si¢ do zmian w VAMF, w odniesieniu do ktérego wydano $wiadectwo
zgodnosci.

9. Wydawanie $wiadectw zgodnosci z przepisami Unii dla gléwnych zbioréw danych technologii platformy szczepion-
kowej (vPTMF)

9.1. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu vPTMF i wydania §wiadectwa zgodnosci dla vPTMF na podstawie
pkt V.4 zalgcznika IT do rozporzadzenia (UE) 2019/6, ktory zostal ztozony jednoczesnie z pierwszym wnioskiem
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w ramach procedury scentrali-
zowanej zawierajagcego wskazang platforme, obowigzuje oplata w wysokosci 25 300 EUR. Wynagrodzenie spra
wozdawcy wynosi 3 800 EUR, a wsp6lsprawozdawcy — 3 800 EUR.

9.2. W przypadku wniosku dotyczacego przegladu vPTMF i wydania $wiadectwa zgodnosci dla vPTMF zlozonego
jako oddzielny wniosek dotyczgcy platformy w przypadku szczepionek juz dopuszczonych w ramach procedury
scentralizowanej, zdecentralizowanej lub wzajemnego uznawania obowigzuje oplata w wysokosci 35 100 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 5 300 EUR, a wspotsprawozdawcy — 5 300 EUR.

9.3. Sekcje 6 niniejszego zalacznika stosuje si¢ do zmian w vPTMF, w odniesieniu do ktérego wydano $wiadectwo
zgodnosci.

10. Ocena badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

10.1. W przypadku oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu na podstawie art. 76 ust. 3 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/6 prowadzonych w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim obowigzuje oplata w wyso-
kosci 40 000 EUR.

10.2. Oplate pobiera si¢ w nastepujacy sposéb:

a) w dniu rozpoczgcia procedury zatwierdzenia projektu protokotu badania, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/1281 nalezy uici¢ kwote w wysokosci 20 000 EUR. Wynagro
dzenie sprawozdawcy wynosi 8 200 EUR;

b) w dniu rozpoczecia procedury oceny sprawozdania korficowego z badania, o ktérym mowa w art. 15 ust. 5
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/1281, nalezy uiSci¢ kwotg w wysokosci 20 000 EUR. Wynagro
dzenie sprawozdawcy wynosi 8 200 EUR.

10.3. Jezeli Komisja natozy obowigzek przeprowadzenia badania w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu na
wiecej niz jednego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz w przypadku gdy zainteresowani
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzaja wspdlne badanie w zakresie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, Agencja oblicza pobierang kwote platng przez kazdego posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w dwdch etapach, w nastepujacy sposob:

a) najpierw catkowitg kwote oplat dzieli na réwne czesci pomiedzy tych posiadaczy pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu; oraz

b) nastepnie stosuje sig, w stosownych przypadkach, obnizke oplat okreslong w pkt 1 zalgcznika V.

11. Opinie naukowe wydawane w kontekscie wspélpracy z migdzynarodowymi organizacjami zdrowia zwierzat doty-
czgce oceny weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych wylacznie na rynki poza Unig

W przypadku wniosku o wydanie opinii naukowej na potrzeby oceny weterynaryjnych produktéw leczniczych prze-
znaczonych wylgcznie na rynki poza Unig na podstawie art. 138 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuja oplata
i odpowiednie wynagrodzenie okreslone w sekcjach 1, 3, 4 i 6 niniejszego zalacznika, w sekcjach 1, 3, 41 5 zalacznika
IV oraz w pkt 6.1, 6.2 i 6.4 zalgcznika IV.
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ZALACZNIK I

Oplaty roczne i wynagrodzenie

1. Oplata roczna z tytutu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 7262004

1.1. W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi,
dopuszczonego do obrotu na podstawie wniosku ztozonego na podstawie art. 10 ust. 1 i 3 i art. 10c dyrek-
tywy 2001/83/WE obowigzuje oplata roczna w wysokosci 60 300 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
8 000 EUR, wspolsprawozdawcy — 7 000 EUR, a sprawozdawcy PRAC - 1 500 EUR.

1.2. W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi,
dopuszczonego do obrotu na podstawie wniosku ztozonego na podstawie art. 10 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE
obowigzuje oplata roczna w wysokosci 118 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 16 200 EUR,
wspolsprawozdawcy — 14 300 EUR, a sprawozdawcy PRAC - 3 000 EUR.

1.3. W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi nieob-
jetego zakresem pkt 1.1 ani 1.2 obowigzuje oplata roczna w wysokosci 232 400 EUR. Wynagrodzenie sprawoz
dawcy wynosi 32 200 EUR, wspdisprawozdawcy — 28 400 EUR, a sprawozdawcy PRAC — 6 100 EUR.

1.4. Oplaty roczne okreslone w pkt 1.1, 1.2 i 1.3 odnoszg si¢ do roku poprzedniego.

2. Oplata roczna z tytutu weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach procedury scen-
tralizowanej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6

2.1. W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego dopusz-
czonego do obrotu na podstawie art. 18, 19 lub 21 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje oplata roczna
w wysokosci 26 200 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 6 300 EUR, a wspolsprawozdawcy —
5800 EUR.

2.2. W przypadku kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego nieobje-
tego zakresem pkt 2.1 obowigzuje oplata roczna w wysokosSci 106 400 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 25 600 EUR, a wspdtsprawozdawcy — 23 500 EUR.

2.3. Oplaty roczne okreslone w pkt 2.1 i 2.2 odnosza si¢ do roku poprzedniego.

3. Oplata roczna za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii z tytulu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, oraz z tytulu weterynaryjnych produktéw leczniczych,
dopuszczonych do obrotu przez wiasciwe organy panstw cztonkowskich zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6

3.1. W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrek-
tywa 2001/83/WE, obowigzuje raz w roku oplata w wysokosci 230 EUR za jednostke podlegajaca oplacie w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi z tytulu czynnosci Agencji dotyczacych nadzoru nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii, w tym analizy ogdlnounijnych danych dotyczacych zdrowia w celu wzmocnienia
procesu decyzyjnego dowodami zebranymi w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. Agencja zatrzymuje
przychdd z oplaty rocznej za nadzér nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

3.2. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, dopuszczonych do obrotu przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich zgodnie z rozdzialem III sekcje 2—5 rozporzadzenia (UE) 2019/6, obowigzuje raz w roku oplata
w wysokosci 90 EUR za jednostke podlegajaca oplacie w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
z tytulu czynnosci Agencji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Agencja zatrzymuje przy-
chéd z oplaty rocznej za nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

3.3. Laczng nalezng kwote oplat rocznych, o ktérych mowa w pkt 3.1 i 3.2, w odniesieniu do kazdego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Agencja oblicza na podstawie, odpowiednio, liczby jednostek podlegaja-
cych oplacie w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i jednostek podlegajacych oplacie
w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, zgodnie z informacjami zarejestrowanymi w dniu 1
lipca kazdego roku.

3.4. Oplaty roczne, o ktérych mowa w pkt 3.11 3.2, s3 nalezne w dniu 1 lipca kazdego roku i obejmujg okres od dnia 1
stycznia do dnia 31 grudnia danego roku kalendarzowego.
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ZALACZNIK IV

Inne oplaty i naleznosci za produkty lecznicze stosowane u ludzi, weterynaryjne produkty lecznicze
oraz konsultacje w sprawie wyrobéw medycznych

1. Kontrole przeprowadzane na podstawie art. 8 ust. 2, art. 19 i art. 57 ust. 1 lit. i) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
i inspekcje przeprowadzane na podstawie art. 126 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6

1.1. Kontrole i inspekcje zwigzane z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi oraz weterynaryjnymi produktami
leczniczymi

1.1.1. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki wytwarzania przeprowadzanej w Unii
obowiazuje oplata w wysokosci 30 300 EUR. Wynagrodzenie gléwnego organu wynosi 10 800 EUR,
a organu wspierajgcego — 6 500 EUR.

1.1.2. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekeji dobrej praktyki wytwarzania przeprowadzanej poza
Unig obowiazuje oplata w wysokosci 48 700 EUR. Wynagrodzenie gléwnego organu wynosi 20 900 EUR,
a organu wspierajacego — 12 600 EUR.

1.1.3. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki klinicznej przeprowadzanej w Unii
obowiazuje oplata w wysokosci 45 600 EUR. Wynagrodzenie gléwnego organu wynosi 18 400 EUR,
a organu wspierajacego — 11 400 EUR.

1.1.4. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji dobrej praktyki klinicznej przeprowadzanej poza Unig
obowigzuje oplata w wysokosci 57 000 EUR. Wynagrodzenie gléwnego organu wynosi 26 300 EUR,
a organu wspierajgcego — 13 900 EUR.

1.1.5. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekcji gléwnego zbioru danych dotyczacych osocza przepro-
wadzonej w Unii lub poza Uniag obowiazuje oplata w wysokosci 46 100 EUR. Wynagrodzenie gtéwnego
organu wynosi 17 900 EUR, a organu wspierajgcego — 11 000 EUR.

1.1.6. W przypadku kazdej kolejnej kontroli lub inspekeji gléwnego zbioru danych dotyczacych osocza przepro-
wadzanej w Unii lub poza Unig obowigzuje oplata w wysokosci 44 300 EUR. Wynagrodzenie gléwnego
organu wynosi 16 800 EUR, a organu wspierajacego — 10 300 EUR.

1.1.7. W przypadku kazdej odrgbnej kontroli lub inspekeji dobrej praktyki laboratoryjnej przeprowadzonej
w Unii lub poza Unig obowigzuje oplata w wysokosci 42 900 EUR. Wynagrodzenie gléwnego organu
wynosi 16 500 EUR, a organu wspierajacego — 10 900 EUR.

1.1.8. W przypadku kazdej odrebnej kontroli lub inspekeji nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii prze-
prowadzanej w Unii lub poza Unig obowiazuje oplata w wysokosci 64 300 EUR. Wynagrodzenie glow
nego organu wynosi 20 300 EUR, a organu wspierajacego — 12 700 EUR.

1.2. W przypadku odwolania zaplanowanej kontroli lub inspekcji na 30 lub mniej dni kalendarzowych przed pierw-
szym dniem kontroli lub inspekcji z przyczyn lezacych po stronie wnioskodawcy obowigzuje oplata, o ktorej
mowa w pkt 1.1.

1.3. W przypadku odwolania zaplanowanej kontroli lub inspekcji na ponad 30 dni kalendarzowych przed pierwszym
dniem kontroli lub inspekcji z przyczyn lezacych po stronie wnioskodawcy obowigzuje naleznosé¢ w wysokosci
1 000 EUR.

1.4. Organy nadzorcze obcigzajg wnioskodawce kosztami podrdzy odrebnie od oplaty okreslonej w niniejszym zalacz-
niku, na podstawie kosztéw faktycznych. W przypadku odwotania kontroli lub inspekcji zgodnie z pkt 1.2 lub 1.3
wnioskodawca zostaje obcigzony wszelkimi kosztami podrdzy 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
(WE) nr 2141/96 obowiazuje nalezno$¢ w wysokosci 4 400 EUR. Obejmuje ona wszystkie sposoby prezentacji danego
produktu leczniczego objete pozwoleniem.

Nalezno$¢ pobiera si¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry wystapil o przeniesienie, zgodnie
z wnioskiem przedlozonym Agencji.

3. Zapytania potencjalnego wnioskodawcy poprzedzajace ewentualne zlozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu objete zakresem procedury scentralizowanej
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3.1. W przypadku kazdego zapytania o kwalifikacje zlozonego wraz z powiadomieniem o zamiarze ztozenia wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub zakresem scen-
tralizowanej procedury wydawania pozwoleft na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 42 rozporzadzenia
(UE) 2019/6 obowigzuje oplata w wysokosci 8 600 EUR. Oplata ta obejmuje wszelkie koszty zwigzane z czynno$
ciami poprzedzajacymi ewentualne ztozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Oplata ta obowig
zuje niezaleznie od tego, czy zostanie zlozony wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego pro
duktu. Jezeli zapytanie o kwalifikacje wraz z powiadomieniem o zamiarze zlozenia wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie zostato ztozone, oplata ta jest pobierana oprécz obowigzujacej oplaty za pozwolenie.

Wynagrodzenie wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, w stosownych przypadkach, wynosi 1 600 EUR
w przypadku sprawozdawcy i 1 600 EUR w przypadku wspétsprawozdawcy.

3.2. W przypadku gdy wnioskodawca zmieni planowany termin ztozenia wniosku o ponad 60 dni, obowigzuje dodat-
kowa oplata w wysokosci 4 200 EUR. Dodatkowe wynagrodzenie wlaiciwego organu panstwa czlonkowskiego,
w stosownych przypadkach, wynosi 800 EUR w przypadku sprawozdawcy i 800 EUR w przypadku wspolspra
wozdawcy.

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

W przypadku ponownego rozpatrzenia opinii ktéregokolwiek z Komitetéw, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004 i w art. 139 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6, obowigzuje oplata w wysokosci 30 % oplaty
obowiazujacej w przypadku pierwszej opinii zgodnie z sekcjami 3, 4, 5 i 6 zalacznika I oraz sekcjami 3, 4, 6 i 7 zalacz-
nika II do niniejszego rozporzadzenia. Wynagrodzenia sprawozdawcy i wspolsprawozdawcy oblicza si¢ na podstawie
tych samych czg$ci odpowiedniego wynagrodzenia.

5. Ustugi naukowe, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia
Oplaty za ustugi naukowe, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, mieszczg si¢ w przedziale od 5 000 EUR do 841 100 EUR.
Wynagrodzenia sprawozdawcy i wspolsprawozdawcy mieszczg si¢ w przedziale od 1 300 EUR do 272 200 EUR. Obo
wigzujace kwoty oplaty i wynagrodzenia w powyzszych przedzialach ustala si¢ zgodnie z art. 8 niniejszego rozporzg
dzenia.

6. Uslugi administracyjne

6.1. Nalezno§¢ administracyjna

W przypadku wnioskéw podlegajacych oplacie okreslonej w zatgcznikach I lub II obowigzuje nalezno$¢ w wyso-
kosci 4 400 EUR w nastgpujacych sytuacjach:

a) cofnigcie wniosku po uplywie 24 godzin od jego ztozenia i przed zakoficzeniem walidacji administracyjnej;
b) odrzucenie wniosku po zakoficzeniu walidacji administracyjne;j.

Nalezno$¢ ustanowiona w akapicie pierwszym obowiazuje réwniez w przypadku wnioskéw dotyczacych proce-
dur i ustug, w odniesieniu do ktdérych obowigzujaca oplata zostala zniesiona w tych zalgcznikach.

W przypadkach, o ktérych mowa w poprzednim akapicie, nie pobiera si¢ odpowiedniej optaty.

Oprécz obowigzujgcej oplaty lub naleznosci okreslonych w zalgcznikach I, IT lub III obowigzuje réwniez nalez-
no$¢ w wysokosci 4 400 EUR w przypadku wnioskow, gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wnioskodaweca, ktorzy twierdzg lub twierdzili, ze s3 uprawnieni do obnizki oplat, nie wykaza, ze sa uprawnieni do
takiej obnizki. W stosownych przypadkach naleznos¢ ta jest pobierana w catosci réwniez od MSP.

6.2. Zaswiadczenia dotyczace produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 127 dyrektywy 2001/83/WE oraz
w art. 98 rozporzadzenia (UE) 2019/6

6.2.1. W przypadku kazdego wniosku o zaswiadczenie dotyczacego produktu leczniczego, wydawanego przez
Agencje z zastosowaniem standardowej procedury wydawania za$wiadczenia, obowiazuje nalezno$¢
w wysokosci 200 EUR.

6.2.2. W przypadku kazdego wniosku o zaswiadczenie dotyczacego produktu leczniczego, wydawanego przez
Agencje z zastosowaniem nadzwyczajnej procedury wydawania za$wiadczenia, obowigzuje naleznos¢
w wysokosci 500 EUR.
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6.3. Zgloszenie réwnoleglej dystrybucji zgodnie z art. 57 ust. 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 majacego jeden lub wigcej jezykéw urzedowych lub kilku
panstw cztonkowskich przeznaczenia majacych ten sam jezyk urzedowy obowigzuje nalezno$¢ w wyso-
kosci 1400 EUR. Oplata ta obejmuje kazde kolejne zgloszenie o aktualizacji bezpieczenistwa zwigzane
z pierwotnym zgloszeniem.

6.3.2. W przypadku kazdego zgloszenia zmiany zbiorczej obowigzuje nalezno$¢ w wysokosci 400 EUR. Oplata
ta obejmuje wszystkie pierwsze zgloszenia zatwierdzone do dnia zgloszenia zmian zbiorczych.

6.3.3. W przypadku kazdego rocznego zgloszenia aktualizacyjnego obowigzuje nalezno$¢ w wysokosci
400 EUR. Nalezno$¢ ta obejmuje wszystkie prezentacje nalezace do tego samego produktu leczniczego
w odniesieniu do jednego paristwa czlonkowskiego przeznaczenia majacego jeden lub wigcej jezykow
urzedowych lub kilku panstw cztonkowskich przeznaczenia majacych ten sam jezyk urzedowy. Jezeli
w ciagu ostatnich 12 miesiecy nie dokonano zmian przepisow lub jezeli produkt byl nieaktywny, nie
pobiera si¢ zadnych naleznosci.

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

Naleznosci za inne ustugi administracyjne, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2, mieszczg si¢ w przedziale od 120 EUR
do 11 900 EUR. Obowiazujace kwoty naleznosci w powyzszych przedzialach ustala si¢ zgodnie z art. 8 niniej
szego rozporzadzenia.

7. Konsultacje w sprawie wyrobéw 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 sekeji 5.2 zalacznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017745, w przypadku gdy substancje leczni-
cze okreslonego producenta nie zostaly ocenione przez Agencje lub wlasciwy organ wyznaczony przez
panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE (zwane dalej ,organem ds. produktéw leczni-
czych”) w zwigzku z wczedniejszym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu lub w drodze wcze$niejszej
konsultacji przeprowadzonej przez jednostke notyfikowang, obowigzuje oplata w  wysokosci
114 700 EUR. Jeden wniosek moze obejmowac szereg mocy lub stezen substancji pomocniczych lub sze
reg podobnych wyrobéw tego samego producenta wyroboéw medycznych zawierajacych t¢ sama substancje
lub te same substancje. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 29 400 EUR, a wspdlsprawozdawcy —
29 400 EUR.

7.1.2. '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 leczni-
cze okre$lonego producenta zostaly ocenione przez organ ds. produktéw leczniczych w zwigzku z wezes-
niejszym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu lub w drodze wczesniejszej konsultacji przeprowadzo-
nej przez jednostke notyfikowang, obowigzuje oplata w wysokosci 57 200 EUR. Jeden wniosek moze
obejmowac szereg mocy lub stezeni substancji pomocniczych lub szereg podobnych wyrobéw tego samego
producenta wyrobéw medycznych zawierajacych te samg substancje lub te same substancje. Wynagrodze
nie sprawozdawcy wynosi 14 400 EUR, a wspolsprawozdawcy — 14 400 EUR.

7.1.3. Na potrzeby pkt 7.1.1 i 7.1.2, w przypadku konsultacji na podstawie sekcji 5.2 lit. f) zalgcznika IX do roz-
porzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacej zmiany w odniesieniu do pomocniczej substancji leczniczej zawar-
tej w wyrobie obowiazuje oplata w wysokosci 5000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
1 800 EUR.

7.2. Wyroby medyczne skladajace si¢ z substancji lub polaczenia substancji, ktére s3 ogélnoustrojowo wchlaniane, aby
osiagnaé przewidziane zastosowanie

W przypadku konsultacji w sprawie wyrobu medycznego lub szeregu podobnych wyrobéw sktadajacych sig z sub-
stancji lub polaczen substangji, ktére s3 wehlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organiz-
mie ludzkim, na podstawie sekgji 5.4 zalgcznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017745 obowigzuje oplata w wyso-
kosci 86 100 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 21 900 EUR, a wsp6isprawozdawcy — 21 900 EUR.
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7.3. Wyroby do diagnostyki w terapii celowanej

W przypadku konsultacji w sprawie odpowiednioéci wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej w zwigzku
z danym produktem leczniczym na podstawie art. 48 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia (UE) 2017746 oraz sekcji 5.2
zalgcznika IX lub sekcji 3 lit. k) zalgcznika X do tego rozporzadzenia obowigzuje oplata w wysokosci
56 500 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 14 800 EUR.

W przypadku konsultacji w sprawie zmiany wplywajacej na odpowiednio$¢ wyrobu do diagnostyki w terapii celo-
wanej w odniesieniu do danego produktu leczniczego na podstawie sekgji 5.2 lit. f) zalacznika IX do rozporzadze-
nia (UE) 2017/746 obowigzuje oplata w wysokosci 5000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
1 800 EUR.

7.4. Oplaty okreslone w pkt 7.1, 7.2 i 7.3 pobierane sg od producenta wyrobéw medycznych, ktéry zgodnie z przedto-
zonym Agencji formularzem wniosku wystapit o oceng zgodnosci wyrobu medycznego, w sprawie ktérego jed-
nostka notyfikowana konsultuje si¢ z Agencja.
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ZALACZNIKV

Obnizki oplat oraz odroczenia ich platnosci
1. Obnizki oplat przyznawane MSP

1.1. MSP przyznaje si¢ nastepujace catkowite lub czesciowe obnizki optat ustanowionych w niniejszym rozporzadze-
niu:

1.1.1. w przypadku malego lub $redniego przedsigbiorstwa obowigzuje obnizka w wysokosci 40 % obowigzujg-
cej kwoty w odniesieniu do:

a) oplaty za rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi na podstawie sekcji 4 zalacznika [;

b) oplaty za istotng zmiane typu Il w przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi na podsta-
wie sekcji 5 zalacznika [, z wyjatkiem pkt 5.4 tej sekdji;

c) oplaty zwigzanej z procedurami przekazania w przypadku produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi na podstawie pkt 6.4—6.7 zalacznika I;

d) oplaty za doradztwo naukowe udzielane przez Komitet ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych
w odniesieniu do tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych na podstawie sekgji 7 zatacznika [;

e) oplaty za wydanie $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla gléwnych zbioréw danych dotyczacych
osocza na podstawie sekcji 8 zalacznika I;

f) oplaty za wydanie $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla gléwnych zbioréw danych dotyczacych
antygenu szczepionkowego (VAMF) na podstawie sekcji 9 zalacznika I;

g) oplaty za przeprowadzenie oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczgcych bezpieczefi-
stwa w przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie sekcji 14 zalacznika I;

h) oplaty za przeprowadzenie oceny badania dotyczgcego bezpieczenistwa po wydaniu pozwolenia
w przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie sekeji 15 zalacznika [;

i) oplaty za dokonanie zmian warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wymagajacych prze-
prowadzenia oceny na podstawie sekcji 6 zalacznika II, z wyjatkiem pkt 6.5 tej sekgji;

j) oplaty za procedure przekazania sprawy w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych na
podstawie pkt 7.4-7.5 zalacznika II;

k) oplaty za wydanie $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla VAMF na podstawie sekcji 8 zalacznika
II;

1) oplaty za wydanie $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla vPTMF na podstawie sekcja 9 zalacz-
nika IT;

m) oplaty za przeprowadzenie oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu w przypadku
weterynaryjnych produktéw leczniczych na podstawie sekcji 10 zalgcznika II;

n) oplaty rocznej z tytulu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw
leczniczych na podstawie, odpowiednio, sekcji 1 lub 2 zalacznika IIT;

0) oplaty rocznej za nadzér nad bezpieczenistwem farmakoterapii z tytutu produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych na podstawie zalacznika II;

p) oplaty za przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych na inne MSP na podstawie sekgji 2 zatacznika IV;

1.1.2. w przypadku malego lub Sredniego przedsigbiorstwa obowiazuje obnizka w wysokosci 90 % obowigzuja-
cej kwoty oplaty za konsultacje w sprawie wyrobéw medycznych na podstawie sekgji 7 zalacznika IV, jezeli
Agencja przyznala danemu producentowi wyrobéw medycznych status malego lub $redniego przedsie-
biorstwa;

1.1.3. w przypadku mikroprzedsigbiorstwa obowiazuje obnizka w wysokosci 100 % kwoty oplat okreslonych
wpkt 1.1.11 1.1.2.
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1.2. Obnizki oplat okreslone w pkt 1.1.1 obowiazuja niezaleznie od obnizek oplat i zache¢t przewidzianych w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 2049/2005 lub w unijnym prawodawstwie w zakresie produktéw leczniczych.

1.3. Obnizek okreslonych w pkt 1.1 nie przyznaje si¢ MSP wystepujacym z wnioskiem o przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu odpowiedniego produktu leczniczego z uwagi na zawarte postanowienia umowne z pod-
miotem prawnym niebedacym MSP ani MSP bedgcym posiadaczami takiego pozwolenia. Tego rodzaju postano-
wienia umowne nalezy zglosi¢ Agencji przed ktérakolwiek z ustug wymienionych w pkt 1.1.1.

2. Obnizki optat wobec podmiotéw nieprowadzacych dzialalnosci gospodarczej

2.1. Oplaty okreslone w sekgji 1 zalgcznika 1 i sekcji 1 zalacznika Il znosi si¢ w przypadku, gdy doradztwo naukowe
udzielane przez Agencje zgodnie z art. 57 ust. 1 akapit drugi lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 jest udzie-
lane podmiotom nieprowadzgcym dziatalno$ci gospodarczej.

3. Whioski dotyczgce produktéw leczniczych figurujacych w podstawowej dokumentacji produktéw leczniczych przezna-
czonych do stosowania w sytuacji wybuchu pandemii wsrdd ludzi

3.1. Obowigzek wniesienia oplaty w przypadku zlozenia wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania w sytuacji wybuchu pandemii wérdd ludzi odracza si¢ do
chwili nalezytego uznania sytuacji pandemicznej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia albo przez Komisje zgod-
nie z art. 23 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Odroczenie takie nie moze przekroczy¢ pigciu lat.

3.2. Poza odroczeniem platnosci okreslonym w pkt 3.1, za czynnosci regulacyjne w ramach skladania podstawowej
dokumentacji dotyczacej szczepionki na wypadek pandemii i czynnosci nastgpczych zwigzanych ze skladaniem
dokumentacji na potrzeby zmian dokonujacych si¢ w trakcie pandemii, obowigzuje obnizka oplat w wysokosci
100 % w odniesieniu do:

a) czynnosci poprzedzajacych zlozenie wniosku na podstawie sekeji 3 zalacznika IV;

b) doradztwa naukowego na podstawie sekcji 1 zalacznika I;

¢) rozszerzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie sekgji 4 zalacznika [;
d) zmiany istotnej typu Il na podstawie sekcja 5 zalacznika I;

e) oplaty rocznej na podstawie sekgji 1 zalgcznika 111

Obnizki te obowigzujg do chwili nalezytego uznania sytuacji pandemicznej wréd ludzi.

3.3. W przypadku obowigzywania obnizek na podstawie pkt 3.2 wlaSciwym organom panstw cztonkowskich nie
wyplaca si¢ wynagrodzenia z tytulu oplat rocznych, o ktérych mowa w pkt 3.2 lit. e).

4. Whnioski skladane na podstawie art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006

W przypadku wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii
skfadanych na podstawie art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 obowigzuje obnizka oplat w wysokosci 50 %
w odniesieniu do nastepujacych ustug:

a) zloZenie wniosku o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie sekeji 3 zalacznika
I do niniejszego rozporzadzenia;

b) przeprowadzenie kontroli lub inspekeji poprzedzajacej wydanie pozwolenia na podstawie sekcji 1 zalgcznika IV do
niniejszego rozporzadzenia;

¢) rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie sekcji 4 zalacznika I do niniejszego rozporzadze-
nia, w pierwszym roku po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

d) dokonanie zmiany istotnej typu II na podstawie sekcji 5 zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia, w pierwszym
roku po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

e) uiszczenie oplaty rocznej na podstawie sekgji 1 zalgcznika III do niniejszego rozporzadzenia, w pierwszym roku po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

f) przeprowadzenie kontroli lub inspekcji po wydaniu pozwolenia na podstawie sekcji 1 zalgcznika IV do niniejszego
rozporzadzenia, w pierwszym roku po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5. Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych obowigzuje obnizka oplat w wysokosci
50 % w odniesieniu do nastepujacych czynnosci:

a) udzielania doradztwa naukowego na podstawie sekcji 1 zalgcznika II;
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b) zlozenia wniosku o klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego jako przeznaczonego na ograniczony rynek
zgodnie z definicjg zawarta w art. 4 pkt 29 rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz o rozwazenie kwalifikowalnosci tego
produktu do objecia pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z art. 23 tego roz-
porzadzenia, na podstawie sekcji 2 zalacznika II do niniejszego rozporzadzenia;

¢) zlozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych wchodzacych
w zakres scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 42 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/6, na podstawie sekcji 4 zalacznika II do niniejszego rozporzadzenia;

d) dokonywania zmian warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wymagajacych przeprowadzenia oceny
zgodnie z art. 64, 65 i 66 rozporzadzenia (UE) 2019/6, na podstawie sekgji 6 zalacznika II do niniejszego rozporzg-
dzenia; w szczegélnym przypadku, o ktérym mowa w pkt 6.5 zalacznika II do niniejszego rozporzadzenia, obnizka
ta obowigzuje w przypadku zmian, kt6rych dokonanie podlega oplacie, nie obowigzuje ona natomiast w przypadku
zmian, ktérych dokonanie podlega koniecznosci uregulowania naleznosci;

e) wydania $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla VAMF na podstawie sekcji 8 zalacznika I;
f) wydania $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla vPTMF na podstawie sekcji 9 zalacznika II;

g) przeprowadzenia oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu na podstawie sekgji 10 zalacznika
II;

h) uiszczenia oplaty rocznej na podstawie sekgji 2 zalgcznika IIT;
i) skladania zapytan poprzedzajacych zlozenie wnioskéw na podstawie sekgji 3 zalgcznika IV.
6. Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do obrotu na ograniczonych rynkach

6.1. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych sklasyfikowanych jako przeznaczone do obrotu na ograni-
czonym rynku zgodnie z definicja w art. 4 pkt 29 rozporzadzenia (UE) 2019/6 i uznanych za kwalifikujace si¢ do
objecia ich pozwoleniem lub za dopuszczone do obrotu na podstawie art. 23 tego rozporzadzenia obowigzuje
obnizka oplat w wysokosci 50 % w odniesieniu do nastepujacych czynnosci:

a) udzielania doradztwa naukowego na podstawie sekgji 1 zalgcznika II do niniejszego rozporzadzenia;

b) ustalenia, zmiany lub przedtuzenia okresu obowigzywania MLP na podstawie sekcji 3 zalgcznika II do niniej-
szego rozporzadzenia;

) zlozenia wniosku o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczni-
czych wchodzacych w zakres scentralizowanej procedury wydawania pozwolert na dopuszczenie do obrotu
na podstawie art. 42 rozporzadzenia (UE) 2019/6, na podstawie art. 23 tego rozporzadzenia oraz na podsta-
wie pkt 4.1 lub 4.2 zalgcznika II do niniejszego rozporzadzenia;

d) dokonywania zmian warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wymagajacych przeprowadzenia
oceny zgodnie z art. 64, 65 i 66 rozporzadzenia (UE) 2019/6, na podstawie sekcji 6 zalacznika II do niniej-
szego rozporzadzenia; w szczegdlnym przypadku, o ktérym mowa w pkt 6.5 zalacznika II, obnizka ta obowia-
zuje w przypadku zmian, ktérych dokonanie podlega oplacie, nie obowigzuje ona natomiast w przypadku
zmian, ktérych dokonanie podlega koniecznosci uregulowania naleznosci;

e) wydania $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla VAMF na podstawie sekgji 8 zalacznika II do niniejszego
rozporzadzenia;

f) wydania $wiadectwa zgodnosci z przepisami Unii dla vVPTMF na podstawie sekcji 9 zalgcznika II do niniejszego
rozporzadzenia;

g) przeprowadzenia oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu na podstawie sekcji 10 zalacz-
nika II do niniejszego rozporzadzenia;

h) uiszczenia oplaty rocznej na podstawie sekgji 2 zatgcznika III do niniejszego rozporzadzenia;

i) skladania zapytan poprzedzajacych zlozenie wniosku §wiadczonych na podstawie sekcji 3 zalacznika IV do
niniejszego rozporzadzenia.

6.2. Opfate z tytutu przedtuzenia okresu obowigzywania MLP okreslong w sekcji 3 zalaczniku IT obniza si¢ 0 100 %,
jezeli dokonanie takiego przedtuzenia nie wymaga przeprowadzenia oceny danych.

7. Szczepionki weterynaryjne przeciwko niektorym powaznym chorobom epizootycznym

7.1. W przypadku oplaty rocznej z tytulu szczepionek przeciwko zakazeniu wirusem choroby niebieskiego jezyka
(serotypy 1-24), wysoce zjadliwg grypa ptakow, pryszczyca i klasycznym pomorem $win obowigzuje obnizka
w wysokoSci 100 %, jezeli dana szczepionka zostala dopuszczona do obrotu w normalnych warunkach i jezeli
dany produkt nie zostal wprowadzony na rynek Unii w zadnym momencie w czasie catkowitego okresu objetego
oplata.

36/39 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/568 0



DzU. L z 14.2.2024 PL

7.2. W przypadku obowigzywania obnizki na podstawie pkt 6.1 wlasciwym organom panstw czlonkowskich nie
wyplaca si¢ wynagrodzenia z tytulu oplat rocznych, o ktérych mowa w pkt 6.1.

8. Opfata roczna z tytutu weterynaryjnych produktéw leczniczych

W przypadku oplaty rocznej z tytutu weterynaryjnych produktéw leczniczych okreslonej w sekgji 2 zalgczniku III obo-
wiazuje obnizka w wysokosci 25 %, z wylaczeniem produktéw juz wymienionych w sekcjach 4 i 5 niniejszego zalacz-
nika.

9. Oplata roczna za nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii z tytulu generycznych/odtwérczych homeopatycznych
i ziolowych produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych dopuszczonych na podstawie przepiséw dotyczacych
ugruntowanego zastosowania leczniczego.

W przypadku oplaty rocznej za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii okre$lonej w sekcji 3 zataczniku III obo-
wigzuje obnizka w wysokosci 25 % w odniesieniu do nastepujacych produktéw leczniczych:

a) produkty lecznicze stosowane u ludzi, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 i art. 10a dyrektywy 2001/83/WE;

o

) homeopatyczne produkty lecznicze stosowane u ludzi;

¢) ziolowe produkty lecznicze stosowane u ludzi;

oL

) weterynaryjne produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 18 i 22 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

¢) homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze;

Re)

homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze zarejestrowane zgodnie z art. 87 rozporzadzenia (UE) 2019/6.
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ZALACZNIK VI

Informacje dotyczace skuteczno$ci dzialania

Ponizsze informacje odnoszace si¢ do kazdego roku kalendarzowego podaje si¢ do wiadomosci publicznej na stronie inter-
netowej Agencji:

1) faczny koszt i podzial kosztéw Agencji dotyczacych personelu i niedotyczacych personelu zwigzanych z oplatami
i nalezno$ciami, o ktérych mowa w art. 3;

2) liczba zaangazowanych pracownikéw Agendji i faczne koszty uzyskania i utrzymania unijnego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz koszty
innych ustug Agencji;

3) liczba procedur dotyczacych uzyskania i utrzymania unijnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz innych ustug Agencji;

4) liczba i kwota obnizek lub zniesienia optat przyznanych dla kazdego rodzaju obnizki lub zniesienia oplat na podstawie
prawa Unii i liczba objetych nimi wnioskodawcéw lub posiadaczy pozwolefy;

5) podzial sprawozdawcow, wspotsprawozdawcow lub oséb realizujacych inne funkcje uznane za réwnowazne do celéw
niniejszego rozporzadzenia, o ktérych mowa w zalgcznikach do niniejszego rozporzadzenia, w podziale na panstwa
czlonkowskie i rodzaje procedur;

6) liczba godzin pracy po$wigconych przez sprawozdawce, wspétsprawozdawcow lub osoby realizujace inne funkeje
uznane za réwnowazne do celéw niniejszego rozporzadzenia, o ktorych mowa w zalgcznikach do niniejszego rozpo-
rzadzenia — w tym godzin po$wigconych przez ekspertéw i inne osoby zatrudnione przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich w celu udzielenia im pomocy, oraz liczba godzin pracy po$wigconych przez ekspertéw zatrudnionych
na potrzeby prac paneli ekspertéw w dziedzinie wyrobéw medycznych. Informacje sg przekazywane w podziale na
typy procedur na podstawie informacji przekazanych Agencji przez zainteresowane wlasciwe organy danych panstw
cztonkowskich. Decyzj¢ o tym, jakie typy procedur nalezy uwzglednié, podejmuje zarzad na podstawie wniosku Agen-
Gji;

7) wskazniki skutecznosci dzialania istotne z punktu widzenia oplat za ustugi naukowe lub naleznosci za ustugi admini-
stracyjne, pobieranych zgodnie z art. 4 ust. 1 i 2 niniejszego rozporzadzenia;

8) dodatkowe stosowne kluczowe wskazniki skuteczno$ci dziatania, ktére majg wplyw na zmieniajgce si¢ obcigzenie praca
Agengcji i wladciwych organéw panstw czlonkowskich w unijnych ramach regulacyjnych dotyczacych produktéw leczni-
czych, w tym procedury wydawania pozwolefi w przypadku produktéw leczniczych i nadzoru nad nimi.
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ZALACZNIK VII
Tabela korelacji
Rozporzadzenie (WE) nr 297/95 Niniejsze rozporzadzenie
art. 8 ust. 1 zalgcznik I sekcja 1 i zalgcznik IT sekgja 1
art. 3 ust. 1 zalgcznik [ sekcja 3
art. 7 zalgcznik I sekcja 3
art. 5 ust. 1 zalgcznik 11 sekcja 4
art. 3 ust. 4 zalgcznik IV sekcja 1
art. 5 ust. 4 zalgcznik IV sekeja 1
art. 8 ust. 2 zalgcznik IV sekcja 5
art. 8 ust. 3 Z:g}qcznik IV pkt 6.1 (z wyjatkiem ostatniego akapitu), 6.2
16.4
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