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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 658/2014
z dnia 15 maja 2014 r.

w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw za prowadzenie dzialaf
z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),
po konsultacji z Komitetem Regiondw,
stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dochody Europejskiej Agencji Lekéw (,Agencja’) skladaja si¢ z wkladu z Unii oraz oplat uiszczanych przez
przedsi¢biorstwa za uzyskanie i utrzymanie unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz za inne ustugi,
o ktorych mowa w art. 67 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (?).

(2)  Przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (,produkty lecznicze”) ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 i w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (¥) zostaly zmienione dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2010/84/UE (°), rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 (), dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE (/) i rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1027/2012 (). Zmiany te przewiduja nowe zadania Agencji w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii, obejmujace procedury z zakresu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii prowadzone na poziomie
Unii, monitorowanie literatury oraz usprawnione narzedzia informatyczne. Przewiduja one ponadto, Ze nalezy
umozliwi¢ Agencji finansowanie tych dzialan z oplat pobieranych od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Nalezy zatem stworzy¢ nowe rodzaje oplat w celu objecia nimi nowych i specyficznych zadan Agencji.

() Dz.U. C 67 z 6.3.2014, s. 92.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 16 kwietnia 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz
decyzja Rady z dnia 8 maja 2014 r.

(}) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(°) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajagca — w zakresie nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéow

leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 74).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajace — w zakresie nadzoru

nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — rozporzadzenie (WE)

nr 726/2004 ustanawiajagce wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do

celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow i rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007

w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 1).

(7) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 paZdziernika 2012 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (Dz.U. L 299 z 27.10.2012, s. 1).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1027/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 38).
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(3)  Aby umozliwi¢ Agencji pobieranie oplat za wspomniane nowe zadania w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem
farmakoterapii — oraz w oczekiwaniu na calosciowy legislacyjny przeglad systeméw oplat w sektorze produktow
leczniczych — nalezy przyja¢ niniejsze rozporzadzenie. Oplaty przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu
powinny mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla oplat ustanowionych w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 297/95 (1).

(49 Niniejsze rozporzadzenie powinno opieraé si¢ na podwojnej podstawie prawnej, mianowicie na art. 114 i art. 168
ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). Ma ono zapewni¢ finansowanie dziatan z zakresu
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, ktére przyczyniaja si¢ do utworzenia rynku wewngtrznego
w zakresie produktow leczniczych, uwzgledniajac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia. Jednoczesnie
niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie $Srodkéw finansowych na wsparcie dzialan zmierzajacych do
usuniecia powszechnych obaw dotyczacych bezpieczeistwa w celu utrzymania wysokich standardow jakosci,
bezpieczefistwa i skutecznosci produktéw leczniczych. Do osiggnigcia obu tych celéw dazy si¢ jednoczesnie, sa
one nierozerwalne i zaden z nich nie jest podrzedny wobec drugiego.

(5)  Nalezy okresli¢ strukture i wysoko$¢ oplat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii pobieranych przez
Agencje, jak rowniez zasady ich platnosci. Struktura oplat powinna by¢ jak najprostsza w stosowaniu, tak aby
zminimalizowaé zwigzane z nig obcigzenie administracyjne.

(6)  Zgodnie ze wspdlng deklaracja Parlamentu Europejskiego, Rady UE i Komisji Europejskiej z dnia 19 lipca 2012 r.
w sprawie agencji zdecentralizowanych, w przypadku organéw, ktérych przychéd, poza wkladem unijnym, sklada
si¢ z oplat i naleznoici, oplaty nalezy ustali¢ na poziomie umozliwiajgcym uniknigcie deficytu lub znacznego
nagromadzenia nadwyzek oraz powinno si¢ zmieni¢, jezeli sytuacja jest odmienna. Oplaty ustanowione w niniej-
szym rozporzadzeniu powinny zatem opieraé si¢ na ocenie szacunkow i prognoz Agencji dotyczacych jej nakladu
pracy i powigzanych kosztéw oraz na ocenie kosztéw pracy wykonanej przez wlasciwe krajowe organy panstw
czlonkowskich dzialajace w charakterze sprawozdawcéw oraz — w stosownych przypadkach — wspotsprawozdaw-
cbw, zgodnie z art. 61 ust. 6, art. 62 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i art. 107e, 107j i 107q dyrektywy
2001/83/WE.

(7)  Oplaty, ustanowione niniejszym rozporzadzeniem, powinny by¢ przejrzyste, sprawiedliwe i proporcjonalne do
wykonanej pracy. Informacje o takich oplatach podaje si¢ do publicznej wiadomosci. Wszelkie przyszle zmiany
odnoszace si¢ do oplat za nadzoér nad bezpieczefistwem farmakoterapii lub innych oplat pobieranych przez
Agencje powinny opieraé si¢ na przejrzystej i niezaleznej ocenie kosztéw ponoszonych przez Agencje oraz
kosztéw zadan wykonywanych przez wlasciwe organy krajowe.

(8)  Niniejsze rozporzadzenie powinno regulowaé wylgcznie oplaty, ktére maja byé pobierane przez Agencj¢, nato-
miast pafistwa czlonkowskie powinny zachowaé kompetencje w zakresie podejmowania decyzji w sprawie mozli-
wych oplat pobieranych przez wlasciwe krajowe organy, w tym w zwigzku z zadaniami zwigzanymi z wykrywa-
niem sygnaloéw. Nie nalezy obcigza¢ posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podwéjnymi oplatami za
to samo dzialanie z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii. Pafistwa czlonkowskie nie powinny
zatem pobiera¢ oplat za dzialania objete niniejszym rozporzadzeniem.

(99  Z mysla o zapewnieniu przewidywalnosci i jasnosci wysoko$¢ oplat nalezy okreslic w euro.

(10) Na podstawie niniejszego rozporzadzenia nalezy pobiera¢ dwa rézne rodzaje oplat, aby uwzgledni¢ réznorodnosé
zadan Agencji i sprawozdawcéw oraz — w stosownych przypadkach — wspdlsprawozdawcéw. Po pierwsze, od
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérych produkty lecznicze s objete procedurami z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzonymi na poziomie Unii, nalezy pobieral oplaty za te
procedury. Dotycza one oceny okresowych raportéw o bezpieczefistwie, oceny porejestracyjnych badan bezpie-
czefistwa i ocen w kontekscie procedur odwolawczych wszczetych w nastgpstwie oceny danych z nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii. Po drugie, nalezy pobiera¢ roczna oplate za inne dzialania z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzone przez Agencje, z ktorych korzysci czerpie ogét posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dzialania te sg zwigzane z technologiami informatycznymi, w szczegdl-
nosci z utrzymaniem bazy danych Eudravigilance, o ktérej mowa w art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
i monitorowaniem wybranej literatury medycznej.

(") 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 35 z 15.2.1995, s. 1).
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(11) Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 uiszczajg juz roczng oplate na rzecz Agencji za utrzymanie ich
pozwolen, ktére obejmuje dziatania z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii finansowane z rocznej
oplaty ustanowionej w niniejszym rozporzadzeniu. Aby uniknaé podwodjnych oplat za wspomniane dzialania
Agencji z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, rocznej oplaty ustanowionej w niniejszym
rozporzadzeniu nie nalezy pobiera¢ w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu udzielonych na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

(12) W przypadku gdy Agencja lub wlasciwy krajowy organ nalozy obowiazek przeprowadzenia w wiecej niz jednym
panstwie czlonkowskim nieinterwencyjnych porejestracyjnych badan bezpieczefistwa, z ktérych protokét musi
zosta¢ zatwierdzony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii,
wykonywane na poziomie Unii prace w odniesieniu do oceny tych badan obejmuja nadzér nad nimi, w tym oceng
projektu protokotu i oceng¢ sprawozdaf koficowych z badania. Oplata pobierana za t¢ procedure powinna zatem
obejmowaé wszystkie prace zwigzane z badaniem. Poniewaz przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii zachgcaja do prowadzenia wspélnych porejestracyjnych badan bezpieczefistwa, w przypadku przed-
fozenia wspdlnego badania nalezy podzieli¢ stosowng oplate miedzy posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Aby unikna¢ pobierania podwdjnych oplat, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wnoszacy
oplate za oceng takich porejestracyjnych badan bezpieczefistwa powinni by¢ zwolnieni z wszystkich innych oplat
pobieranych przez Agencje lub wlasciwy krajowy organ za przedstawienie tych badan.

(13)  Dokonujac oceny, sprawozdawcy opieraja si¢ na naukowej ocenie i naukowych zasobach wiasciwych krajowych
organdéw, natomiast obowiazkiem Agencji jest koordynowanie istniejacych zasobéw naukowych udostepnionych
jej przez panstwa czlonkowskie. W zwiazku z powyzszym i w celu zapewnienia istnienie wystarczajacych $rodkéw
do przeprowadzania ocen naukowych zwigzanych z procedurami nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
prowadzonymi na poziomie Unii Agencja powinna wyplaca¢ wynagrodzenie za ustugi w zakresie oceny naukowej
$wiadczone przez sprawozdawcéw, oraz — w stosownych przypadkach wspdlsprawozdawcéw — wyznaczonych
przez panstwa czlonkowskie na czlonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii, o ktérym mowa w art. 56 ust. 1 lit. aa) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, lub, w odpowiednich
przypadkach, przez sprawozdawcédw i wspdtsprawozdawcéw z grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 27
dyrektywy 2001/83/WE. Wysoko$¢ wynagrodzenia za ustugi $wiadczone przez tych sprawozdawcéw i wspolspra-
wozdawcow powinna opieral si¢ wylacznie na oszacowaniach nakladu pracy i nalezy ja uwzglednié¢ przy ustalaniu
wysoko$ci oplat za procedury nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii prowadzone na poziomie Unii.
Nalezy przypomniel, ze na zasadzie najlepszej praktyki, w kontekscie procedur odwolawczych wszczetych
w wyniku oceny danych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii z reguly stara si¢ unika¢ wyznaczenia na sprawozdawce cztonka
mianowanego przez panstwo czlonkowskie, ktére wszczelo procedure odwolawcza.

(14)  Oplaty powinny by¢ nakladane sprawiedliwie na wszystkich posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Nalezy zatem ustali¢ jednostke podlegajaca oplacie niezaleznie od procedury, na podstawie ktérej dopuszczono do
obrotu produkt leczniczy, tj. albo na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, albo na mocy dyrektywy
2001/83|WE, oraz niezaleznie od sposobu, w jaki pafistwa czlonkowskie lub Komisja nadaja numery pozwolen
na dopuszczenie do obrotu. Kryterium to spelnione jest poprzez ustanowienie jednostki podlegajacej oplacie na
podstawie jednej substancji czynnej lub wigkszej ich liczby oraz postaci farmaceutycznej produktéw leczniczych,
ktére podlegaja obowigzkowi rejestracji w bazie danych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1) akapit drugi
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, na podstawie informacji z wykazu wszystkich produktéw leczniczych dopusz-
czonych do obrotu w Unii, o ktérym mowa w art. 57 ust. 2 tego rozporzadzenia. Substancja czynna (substancje
czynne) nie powinna (nie powinny) by¢ brana(-e) pod uwage podczas ustanawiania jednostki podlegajacej oplacie
w przypadku homeopatycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub ziotowych produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu.

(15)  Aby uwzgledni¢ zakres pozwolen na dopuszczenie do obrotu dotyczacych produktéw leczniczych przyznanych
posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, liczba jednostek podlegajacych oplacie odpowiadajacych tym
pozwoleniom powinna uwzgledniaé liczbe paristw cztonkowskich, w ktorych takie pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu jest wazne.

(16)  Zgodnie z polityka Unii na rzecz wspierania malych i $rednich przedsiebiorstw nalezy stosowaé obnizone oplaty
w przypadku malych i $rednich przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE (). Oplaty takie
powinny zostal ustanowione na podstawie uwzgledniajacej zdolno$¢é matych i $rednich przedsigbiorstw do ich
uiszczenia. Zgodnie z ta polityka mikroprzedsi¢biorstwa w rozumieniu tego zalecenia powinny by¢ zwolnione ze
wszystkich oplat na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

(") Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikro, matych i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124
z 20.5.2003, s. 36).
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(17)  Leki generyczne, produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie przepiséw dotyczacych ugruntowanego
zastosowania leczniczego, homeopatyczne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu i ziotowe produkty lecz-
nicze dopuszczone do obrotu powinny podlega¢ obnizonej rocznej oplacie, poniewaz te produkty lecznicze maja
na og6t ugruntowany profil bezpieczenstwa. W przypadku jednak, gdy te produkty lecznicze sa objete procedu-
rami nadzoru nad bezpieczeistwem farmakoterapii prowadzonymi na poziomie Unii, nalezy pobieraé pelng oplate
ze wzgledu na naklad pracy.

(18)  Z zakresu stosowania niniejszego rozporzagdzenia nalezy wylaczy¢ odpowiednio homeopatyczne i ziolowe
produkty lecznicze zarejestrowane zgodnie z art. 14 i art. 16a dyrektywy 2001/83/WE, poniewaz dzialania
z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii dotyczace tych produktéw medycznych sa prowadzone
przez panstwa czlonkowskie. Z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy ponadto wylgczy¢ produkty
lecznicze, w przypadku ktérych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano zgodnie z art. 126a dyrektywy
2001/83/WE.

(19)  Aby unikna¢ nieproporcjonalnego obcigzenia administracyjnego dla Agencji, obnizki oplat i zwolnienie z oplat
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu powinny mie¢ zastosowanie na podstawie o$wiadczenia posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry twierdzi, ze jest uprawniony do obnizki oplat lub zwolnienia
z oplat. Nalezy zatem zniecheca¢ do przekazywania nieprawidtowych informacji we wniosku przez podwyzszenie
w takich sytuacjach stosownej opfaty.

(200 Z uwagi na sp6jno$¢ nalezy ustali¢ terminy uiszczania oplat nalozonych na mocy niniejszego rozporzadzenia,
z nalezytym uwzglednieniem terminéw procedur z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii przewi-
dzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 i w dyrektywie 2001/83/WE.

(21)  Wysoko$¢ przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu oplat i wynagrodzen dla sprawozdawcoéw i wspolspra-
wozdawcow nalezy w stosownych przypadkach dostosowaé, aby uwzgledni¢ inflacje. W tym celu nalezy
skorzystal z europejskiego wskaznika cen konsumpcyjnych publikowanego przez Eurostat zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Rady (WE) nr 2494/95 (!). Na potrzeby takiego dostosowania Komisji nalezy zgodnie z art. 290
TFUE przekazaé¢ uprawnienia do przyjmowania aktéw. Szczegdlnie istotne jest, aby w czasie prac przygotowaw-
czych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygotowujac i opracowujac akty
delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie stosownych doku-
mentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(22)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie zapewnienie wystarczajacych Srodkéw na dzialania z zakresu
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii prowadzone na poziomie Unii, nie moze zosta¢ osiagniety w stopniu
wystarczajacym przez pafistwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na skale $rodka mozliwe jest jego lepsze
osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslona w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporza-
dzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagniecia tego celu.

(23)  Z uwagi na przewidywalno$¢, pewno$¢ prawa i proporcjonalno$¢ roczng oplate odnoszaca si¢ do systemow
informatycznych i monitorowania literatury nalezy natozy¢ po raz pierwszy w dniu 1 lipca 2015 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do oplat za dzialania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (,produkty lecznicze”) dopuszczonych do obrotu
w Unii na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz dyrektywy 2001/83/WE, ktére to oplaty pobierane sg przez
Europejskg Agencje Lekéw (,Agencja’) od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(") Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2494/95 z dnia 23 pazdziernika 1995 r. dotyczace zharmonizowanych wskaznikéw cen konsum-
peyjnych (Dz.U. L 257 z 27.10.1995, s. 1).
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2. Z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia wylacza si¢ odpowiednio homeopatyczne i ziolowe produkty
lecznicze zarejestrowane zgodnie z art. 14 i 16a dyrektywy 2001/83/WE oraz produkty lecznicze, w przypadku ktérych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano zgodnie z art. 126a dyrektywy 2001/83/WE.

3. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia dzialania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przeprowa-
dzane na szczeblu unijnym, za ktore nalezne s3 oplaty, wysokos¢ tych oplat i zasady ich uiszczania Agencji, a takze
wysoko$¢ wynagrodzenia wyplacanego za ustugi $wiadczone przez Agencje sprawozdawcom oraz — w stosownych
przypadkach — wspdlsprawozdawcom.

4. Mikroprzedsigbiorstwa zwalnia si¢ z wszelkich oplat przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

5. Oplaty ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu majg zastosowanie bez uszczerbku dla oplat ustanowionych
w rozporzgdzeniu (WE) nr 297/95.

Artykut 2
Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,jednostka podlegajaca oplacie” oznacza jednostke zdefiniowana poprzez niepowtarzalng kombinacje nastepujacych
danych, ktére zestawiono na podstawie bedacych w posiadaniu Agencji informacji na temat wszystkich produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii i w zgodnosci z obowigzkiem nalozonym 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 rozporza-
dzenia:

a) nazwa produktu leczniczego, w rozumieniu art. 1 pkt 20 dyrektywy 2001/83/WE;
b) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

) panstwo czlonkowskie, w ktérym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne;
d) substancja czynna lub polaczenie substancji czynnych; oraz

e) posta¢ farmaceutyczna.

Litera d) akapitu pierwszego nie ma zastosowania do homeopatycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu lub ziolowych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, w rozumieniu odpowiednio art. 1 pkt 51 30
dyrektywy 2001/83/WE;

2) ,$rednie przedsi¢biorstwo” oznacza $rednie przedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE;
3) ,male przedsi¢biorstwo” oznacza male przedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE;
4) ,mikroprzedsi¢biorstwo” oznacza mikroprzedsi¢biorstwo w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE.

Artykut 3
Rodzaje oplat

1. Oplaty za dzialania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii obejmuja nastepujace oplaty:

a) oplaty z tytulu procedur nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzonych na poziomie Unii przewidziane
w art. 4, 51 6;



27.6.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 189/117

b) oplate roczng przewidziang w art. 7.

2. W przypadku gdy oplata pobierana jest przez Agencje zgodnie z ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu, Agencja wyplaca
wynagrodzenie, zgodnie z art. 9, wlasciwemu krajowemu organowi:

a) za uslugi $wiadczone przez sprawozdawcoéw oraz — w stosownych przypadkach — wspolsprawozdawcéw, w Komitecie
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii mianowanych na czlonkéw tego komitetu
przez panstwa czlonkowskie;

b) za wykonang pracg przez panstwa czlonkowskie, ktére pelnig role sprawozdawcéw oraz — w stosownych przypad-
kach — wspolsprawozdawcéw, w grupie koordynacyjne;.

Artykut 4
Oplata za ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie

1. Agencja pobiera oplate za ocen¢ okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa, o ktorej
mowa w art. 107e i 107 g dyrektywy 2001/83/WE oraz w art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

2. Wysoko$¢ oplaty i odpowiadajaca jej wysoko$¢ wynagrodzenia na rzecz wlasciwego organu krajowego zgodnie
z art. 3 ust. 2 zostaly okreSlone w zalaczniku cze$¢ I pkt 1.

3. W przypadku gdy w kontekscie procedur, o ktérych mowa w ust. 1, obowiazkiem przedlozenia okresowego
raportu o bezpieczenstwie objety jest tylko jeden posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja pobiera
od tego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stosowng oplate w pelnej wysokosci.

4. W przypadku gdy w kontekscie procedur, o ktérych mowa w ust. 1, obowigzkiem przedlozenia okresowych
raportéw o bezpieczenstwie objetych jest co najmniej dwoch posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja
dzieli oplate w pelnej wysokosci pomiedzy tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z zalaczni-
kiem czg$¢ 1 pkt 2.

5. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w ust. 3 i 4, jest malym lub
Srednim przedsigbiorstwem, kwote nalezng od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obniza si¢ zgodnie
z zalgcznikiem cze$é 1 pke 3.

6. Agencja pobiera oplate przewidziang w niniejszym artykule, wystawiajac fakture kazdemu zainteresowanemu
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Oplata staje si¢ nalezna w dniu rozpoczecia procedury oceny
okresowego raportu o bezpieczenstwie. Oplaty nalezne na mocy niniejszego artykulu uiszcza si¢ na rzecz Agendji
w terminie 30 dni kalendarzowych od daty faktury.

Artykut 5
Oplata za ocene porejestracyjnych badan bezpieczefistwa

1. Agencja pobiera oplate za dokonywang na podstawie art. 107n do 107 q dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 28b
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oceng porejestracyjnych badan bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 21a lit. b)
i art. 22a ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 9 ust. 4 lit. cb) i art. 10a ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, przeprowadzanych w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim.

2. Wysoko$¢ oplaty i odpowiadajaca jej wysoko$¢ wynagrodzenia na rzecz wlasciwego organu krajowego zgodnie
z art. 3 ust. 2 zostaly okre$lone w zalaczniku czesé 11 pke 1.
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3. W przypadku gdy obowiazek przeprowadzenia porejestracyjnego badania bezpieczenstwa zostal nalozony na wigcej
niz jednego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przy czym to samo dotyczy wigcej niz jednego produktu
leczniczego, oraz w przypadku gdy zainteresowani posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzajg
wspélne badanie dotyczace bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, kwote nalezna od kazdego z tych posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pobiera si¢ zgodnie z zalgcznikiem czes$é 11 pkt 2.

4. W przypadku gdy obowiazek przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczeistwa po wydaniu pozwolenia zostal
nalozony na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry jest matym lub $rednim przedsigbiorstwem, kwote
nalezng od takiego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obniza si¢ zgodnie z zalgcznikiem cze$¢ 11 pkt 3.

5. Agencja pobiera oplate wystawiajac kazdemu zainteresowanemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dwie faktury — jedna za oceng projektu protokotu i drugg za oceng¢ sprawozdania koficowego z badania. Wiasciwe
czeci oplaty staja si¢ nalezne wraz z rozpoczeciem procedury oceny projektu protokolu oraz wraz z rozpoczeciem
procedury oceny sprawozdania koficowego z badania i uiszcza si¢ ja na rzecz Agencji w terminie 30 dni kalendarzowych
od daty odpowiedniej faktury.

6.  Posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na ktérych nalozono oplate przewidziana w niniejszym arty-
kule, zwalnia si¢ z wszelkich innych opfat pobieranych przez Agencje lub wiasciwy krajowy organ z tytutu przedlozenia
badan, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 6

Oplata za oceny w kontek$cie procedur odwolawczych wszczetych w wyniku oceny danych z nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Agencja pobiera oplate za oceng przeprowadzona w kontekScie procedury wszczetej w wyniku oceny danych
z nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii przewidzianej art. 31 ust. 1 akapit drugi, art. 31 ust. 2 oraz w art.
107i-107k dyrektywy 2001/83/WE lub w art. 20 ust. 8 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004.

2. Wysoko$¢ oplaty i odpowiadajaca jej wysoko$¢ wynagrodzenia na rzecz wilasciwego organu krajowego zgodnie
z art. 3 ust. 2 zostaly okreSlone w zalgczniku cze$¢ 1T pkt 1.

3. W przypadku gdy procedura, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, dotyczy tylko jednego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja pobiera od tego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oplate w pelnej wysoko$ci zgodnie z zalgcznikiem cze$é 1Nl pkt 1, z wyjatkiem przypadkéw okreSlonych w ust. 5
niniejszego artykutu.

4. W przypadku gdy procedura, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, dotyczy co najmniej dwéch posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja dzieli oplate w pelnej wysokosci pomiedzy tych posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z zalgcznikiem czg$¢ IIT pke 2.

5. W przypadku gdy procedura, o ktdrej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, dotyczy jednej substangji lub jednego
polaczenia substancji oraz jednego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja pobiera od tego posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oplate w obnizonej wysokosci i wyplaca wynagrodzenie wlasciwemu
organowi krajowemu za uslugi $wiadczone przez sprawozdawce lub wspolsprawozdawce, zgodnie z zalacznikiem
czes¢ I pkt 3. W przypadku gdy ten posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest malym lub $rednim
przedsigbiorstwem, kwote nalezng obniza si¢ zgodnie z zalacznikiem cze$¢ III pkt 3.

6. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w ust. 3 i 4 niniejszego
artykutu, jest matym lub $rednim przedsiebiorstwem, kwote nalezng od takiego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu obniza si¢ zgodnie z zalacznikiem czes¢ III pkt 4.

7. Agencja pobiera oplate, wystawiajac odrebng fakture kazdemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ktérego dotyczy procedura. Oplata staje si¢ nalezna wraz z rozpoczeciem procedury. Oplaty nalezne na mocy
niniejszego artykulu uiszcza si¢ na rzecz Agencji w terminie 30 dni kalendarzowych od daty faktury.



27.6.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 189/119

Artykut 7
Roczna oplata odnoszaca si¢ do systemow informatycznych i monitorowania literatury

1. Z tytulu prowadzenia dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii zwigzanych z systemami
informatycznymi, o ktérych mowa w art. 24, art. 25a, art. 26, art. 57 ust. 1 lit. l) akapit drugi oraz art. 57 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, oraz monitorowaniem wybranych pozycji literatury medycznej zgodnie z art. 27 tego
rozporzadzenia Agencja pobiera raz do roku oplate¢ ustanowiong w zalaczniku czg$¢ IV pkt 1 (,oplata roczna”).

2. Oplatg roczng pobiera si¢ od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do wszystkich
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, na podstawie informacji na
temat jednostek podlegajacych oplacie odpowiadajacych tym produktom leczniczym. Jednostki podlegajace oplacie
odpowiadajace produktom leczniczym dopuszczonym do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 nie
podlegaja oplacie roczne;j.

Agencja oblicza faczng wysoko$¢ rocznej oplaty naleznej od kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na podstawie informacji na temat jednostek podlegajacych oplacie, ktére odpowiadajg informacjom zarejestrowanym na
dzien 1 lipca kazdego roku. Kwota ta obejmuje okres od dnia 1 stycznia do dnia 31 grudnia danego roku.

3. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest malym lub $rednim przedsigbiorstwem,
kwote oplaty rocznej nalezng od takiego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obniza si¢ zgodnie z zalacz-
nikiem czg§¢ IV pkt 2.

4. Zgodnie z zalacznikiem cze$¢ IV pkt 3 oplata roczna, ktéra zostala obnizona, ma zastosowanie w odniesieniu do
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 i art. 10a dyrektywy 2001/83/WE, oraz w odniesieniu do
homeopatycznych produktéw leczniczych i ziolowych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu.

5. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w ust. 4, jest matym lub $rednim przedsigbiorstwem, zastosowanie ma wylacznie obnizona oplata przewidziana w ust. 3.

6.  Opfata roczna jest nalezna w dniu 1 lipca kazdego roku za dany rok kalendarzowy.

Oplaty nalezne na mocy niniejszego artykulu uiszcza si¢ w terminie trzydziestu dni kalendarzowych od daty faktury.

7. Agencja zachowuje przychody uzyskane z tytulu oplaty roczne;j.

Artykut 8
Obnizki optat i zwolnienie z oplat

1. Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry twierdzi, Ze jest malym lub $rednim przedsigbior-
stwem uprawnionym do obnizki oplaty zgodnie z art. 4 ust. 5, art. 5 ust. 4, art. 6 ust. 5, art. 6 ust. 6 lub art. 7 ust. 3,
przedklada Agencji stosowne o$wiadczenie w terminie 30 dni kalendarzowych od daty faktury wystawionej przez
Agencje. Na podstawie tego o$wiadczenia Agencja obniza oplate.

2. Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry twierdzi, Ze jest mikroprzedsigbiorstwem oraz ze
w zwigzku z tym jest uprawniony do zwolnienia z oplaty przewidzianego w art. 1 ust. 4, przedklada Agencji stosowne
o$wiadczenie w terminie 30 dni kalendarzowych od daty faktury wystawionej przez Agencje. Na podstawie tego o$wiad-
czenia Agencja zwalnia z oplaty.
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3. Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory twierdzi, ze jest uprawniony do obnizonej oplaty
rocznej zgodnie z art. 7 ust. 4, przedklada Agencji stosowne o$wiadczenie. Komisja publikuje wytyczne dotyczace formy,
w jakiej to o§wiadczenie ma by¢ sformulowane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na podstawie
tego o$wiadczenia Agencja obniza oplate. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sklada
o$wiadczenie po otrzymaniu faktury od Agencji, o$wiadczenie takie nalezy przedlozy¢ w terminie 30 dni kalendarzowych

od daty tej faktury.

4. Agencja moze w dowolnym momencie wystapi¢ z wnioskiem o przedstawienie dowodéw potwierdzajacych spel-
nienie warunkéw uprawniajacych do obnizonej oplaty lub zwolnienia z oplat. W takim przypadku posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ktéry twierdzi lub twierdzil, ze jest uprawniony do obnizki oplaty lub zwolnienia z oplat na
mocy niniejszego rozporzadzenia, przedklada Agencji — w ciggu 30 dni kalendarzowych od dnia otrzymania wniosku
Agencji — informacje niezbedne do tego, aby Agencja byla w stanie sprawdzi¢, czy warunki te zostaly spetnione.

5. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry twierdzi lub twierdzil, ze jest upraw-
niony do obnizonej oplaty lub zwolnienia z oplat na mocy niniejszego rozporzadzenia, nie wykaze, iz jest uprawniony
do takiej obnizonej oplaty lub zwolnienia, oplate przewidziang w zalaczniku powicksza si¢ o 10 %, a Agencja pobiera
obliczona w ten sposéb nalezna kwote w pelnej wysokosci lub, w stosownych przypadkach, kwote brakujaca do pelnej
wysokosci obliczonej w ten sposéb naleznej kwoty.

Artykut 9
Wyplata wynagrodzenia na rzecz wlasciwych organéw krajowych przez Agencje

1. Za uslugi $wiadczone przez sprawozdawcéw oraz — w stosownych przypadkach — wspélsprawozdawcow, Agencja
wyplaca wlasciwym organom krajowym wynagrodzenie zgodnie z art. 3 ust. 2 w nastepujacych przypadkach:

a) gdy panstwo cztonkowskie wyznaczyto cztonka Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii petnigcego funkcje sprawozdawcy oraz — w stosownych przypadkach — wspélsprawozdawcy do celow
oceny okresowych raportéw o bezpieczenistwie, o ktérych mowa w art. 4;

b) gdy grupa koordynacyjna wyznaczyla pafistwo czltonkowskie pelnigce funkcje sprawozdawcy oraz — w stosownych
przypadkach — wspolsprawozdawcy w kontekscie oceny okresowych raportéw o bezpieczenistwie, o ktérych mowa
w art. 4;

¢) gdy panstwo czlonkowskie wyznaczylo czlonka Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii petnigcego funkcje sprawozdawcy oraz — w stosownych przypadkach — wspdlsprawozdawcy do celow
oceny porejestracyjnych badan bezpieczenistwa, o ktérych mowa w art. 5;

d) gdy pafistwo czlonkowskie wyznaczylo czlonka Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem
Farmakoterapii petnigcego funkcje sprawozdawcy oraz — w stosownych przypadkach — wspélsprawozdawcy do celow
procedur odwolawczych, o ktérych mowa w art. 6.

W przypadku gdy Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii lub grupa
koordynacyjna podejmuje decyzje o wyznaczeniu wspolsprawozdawcy, kwote wynagrodzenia dla sprawozdawcy i wspol-
sprawozdawcy zgodnie z zalacznikiem czesci I, IT i IIL

2. Odpowiednie kwoty wynagrodzenia za wykonanie kazdego z dzialah wymienionych w ust. lakapit pierwszy
niniejszego artykutu sa okreslone w zalaczniku czesci I, 11 i IIL

3. Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a), b) i d) akapit pierwszy, wyplaca si¢ dopiero po udostepnieniu
Agencji sprawozdania koficowego z oceny dotyczacej zalecenia, ktére ma zostaé przyjete przez Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Wynagrodzenie za oceng porejestracyjnych badan
bezpieczenistwa, o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢) akapit pierwszy, wyplacane jest w dwoch ratach. Pierwsza rata
odpowiadajaca ocenie projektu protokotu oraz druga rata odpowiadajgca ocenie sprawozdania koficowego sa wyplacane
po tym, jak odpowiednie sprawozdania koficowe z oceny zostaly przedtozone Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii.
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4. Wynagrodzenie za $wiadczone przez sprawozdawce oraz wspolsprawozdawce ustugi, a takze wszelkie powiazane
wsparcie naukowe lub techniczne pozostaje bez uszczerbku dla spoczywajacego na paristwach cztonkowskich obowigzku
powstrzymania si¢ od udzielania cztonkom i ekspertom Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii instrukcji niezgodnych z zadaniami, ktére powierzono tym czlonkom i ekspertom jako sprawoz-
dawcom i wspolsprawozdawcom, lub niezgodnych z zadaniami i obowiazkami Agencji.

5. Wynagrodzenie wyplaca si¢ zgodnie z postanowieniami pisemnej umowy, o ktérej mowa w art. 62 ust. 3 akapit
pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Wszelkie oplaty bankowe zwigzane z platnoscia przedmiotowego wyna-
grodzenia ponosi Agencja.

Artykut 10
Sposéb uiszczania oplat

1. Oplaty uiszcza si¢ w euro.

2. Platnosci oplat dokonuje si¢ dopiero po otrzymaniu przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
faktury od Agencji.

3. Platnosci oplat dokonuje si¢ przelewem na rachunek bankowy Agencji. Wszelkie oplaty bankowe zwigzane z t3
platnoscia ponosi posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 11
Identyfikacja platnosci oplaty

W odniesieniu do kazdej platnosci posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wskazuje informacje dotyczace
numeru faktury. W przypadku platnosci realizowanych za posrednictwem systemu platnosci internetowych numerem
referencyjnym jest numer wygenerowany przez system fakturowania Agencji.

Artykut 12
Data uiszczenia oplaty

Za datg dokonania platnosci uznaje si¢ dzien, w ktérym na rachunek bankowy Agencji wplyne¢la oplata w pelnej
wysoko$ci. Termin platnosci uwaza si¢ za dotrzymany jedynie wtedy, gdy nalezna oplata w pelnej wysokosci zostala
uiszczona w terminie.

Artykut 13
Zwrot nadplaconych oplat

Agencja zwraca wszelkie kwoty nadplacone w stosunku do naleznej oplaty posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, chyba ze wyraZnie inaczej ustalono z posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W przypadku jednak,
gdy kwota nadplaty nie przekracza 100 EUR, a posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wystapit wyraznie
o jej zwrot, kwota nadplaty nie jest zwracana.

Artykut 14
Preliminarz tymczasowy budzetu Agencji

Sporzadzajac preliminarz przychodéw i wydatkéw Agencji na kolejny rok budzetowy zgodnie z art. 67 ust. 6 rozporza-
dzenia (WE) nr 7262004, Agencja bierze pod uwage szczegélowe informacje na temat dochodéw z oplat zwigzanych
z dzialaniami z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii. W informacjach tych dokonuje si¢ rozréznienia
miedzy oplata roczna a oplatami z tytulu kazdej procedury, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. a). Agencja przedstawia
réwniez szczegélowe informacje analityczne dotyczace swoich przychodéw i wydatkéw zwigzanych z dzialaniami
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, umozliwiajac rozréznienie miedzy oplata roczng a kazda
z oplat z tytutu procedur, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. a).
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Artykut 15
Przejrzysto$¢ i monitorowanie

1. Kwoty i stawki okreslone w przepisach zalgcznika czesci I-IV publikuje si¢ na stronach internetowych Agencji.

2. W ramach rocznego sprawozdania z dzialalnoSci przekazywanego Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji
oraz Trybunatowi Obrachunkowemu dyrektor zarzadzajacy Agencji przedstawia informacje na temat elementéw moga-
cych wplynaé na wysokos$¢ kosztéw, ktére majg zostaé pokryte z oplat przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.
Informacje te obejmuja zestawienie kosztow za poprzedni rok oraz prognoze¢ na kolejny rok. Agencja publikuje takze
przeglad tych informacji w swoim sprawozdaniu rocznym.

3. Dyrektor zarzadzajacy Agencji raz do roku przedstawia rowniez Komisji i Zarzadowi informacje na temat dzialal-
nosci okreslone w zalaczniku czg$¢ V i sporzadzone na podstawie wskaznikéw skutecznosci dzialania, o ktérych mowa
w ust. 4 niniejszego artykutu.

4. Do dnia 18 lipca 2015 r. Agencja przyjmuje zestaw wskaznikow skutecznosci dzialania, bioragc pod uwage
informacje wymienione w zalgczniku czg$¢ V.

5. W odniesieniu do kwot okreslonych w zalaczniku monitoruje si¢ stope inflacji mierzong europejskim wskaznikiem
cen konsumpcyjnych publikowanym przez Eurostat zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 2494/95. Po raz pierwszy
monitorowanie przeprowadza si¢ po uplywie pelnego roku kalendarzowego od daty wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, a nastgpnie co roku.

6. W przypadku gdy jest to uzasadnione w $wietle wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w ust. 5 niniejszego
artykulu, Komisja przyjmuje akty delegowane dotyczace dostosowania wysokosSci oplat i wynagrodzen dla sprawoz-
dawcéw oraz wspdlsprawozdawcdéw, o ktorych mowa w zalaczniku czesci [-IV. W przypadku gdy akt delegowany
wchodzi w zycie przed dniem 1 lipca, dostosowania takie staja si¢ skuteczne z dniem 1 lipca. W przypadku gdy akt
delegowany wchodzi w zycie po dniu 30 czerwca, dostosowania staja si¢ skuteczne z dniem wejscia w zycie aktu
delegowanego

Artykut 16
Wykonywanie przekazanych uprawnien

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

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 6, powierza si¢ Komisji na okres
pieciu lat od dnia 17 lipca 2014 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdéZniej niz
dziewig¢ miesiecy przed koficem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce
przed konicem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 15 ust. 6, moze zosta¢c w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub przez Radg¢. Decyzja o odwolaniu koficzy przekazanie okreslonych w niej uprawniefi. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w okreslonym w tej decyzji péZniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktéw
delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 15 ust. 6 wchodzi w zycie tylko wéwczas, gdy Parlament Europejski ani
Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
lub gdy, przed uplywem tego terminu, zardwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Artykut 17
Przepisy przej$ciowe

Oplaty, o ktérych mowa w art. 4, 51 6 oraz w zalaczniku, nie maja zastosowania do tych procedur przeprowadzanych
na szczeblu Unii, w odniesieniu do ktérych ocena rozpoczela si¢ przed dniem 26 sierpnia 2014 r.

Artykut 18
Wejscie w Zycie i stosowanie
1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. Roczna oplate zryczaltowana, o ktérej mowa w art. 7, pobiera si¢ od dnia 1 lipca 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 maja 2014 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

CZESC 1
OPLATA ZA OCENE OKRESOWYCH RAPORTOW O BEZPIECZENSTWIE, O KTORE] MOWA W ART. 4

1. Oplata za oceng okresowego raportu o bezpieczenistwie wynosi 19 500 EUR za procedure. W kwocie tej miesci sig
wynagrodzenie sprawozdawcy wynoszace 13 100 EUR. To wynagrodzenie jest dzielone, w stosownych przypadkach,
pomiedzy sprawozdawce i wspélsprawozdawce(-6w).

2. Do celéw obliczenia kwoty, ktéra nalezy pobraé od kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w zastosowaniu art. 4 ust. 4, Agencja oblicza, jaki odsetek stanowig jednostki podlegajace oplacie posiadane przez
kazdego zainteresowanego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w lacznej liczbie jednostek podlegaja-
cych oplacie posiadanych przez wszystkich posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uczestniczacych
w procedurze.

Czg$¢ nalezng od kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oblicza si¢ w nastepujacy sposéb:

a) oplate w pelnej wysokosci dzieli si¢ migdzy zainteresowanych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
proporcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych oplacie; oraz

b) nastgpnie, w stosownych przypadkach, obniza si¢ oplate zgodnie z pkt 3 niniejszej czgsci oraz stosuje si¢
zwolnienie z oplat, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4.

3. W zastosowaniu art. 4 ust. 5 male i Srednie przedsigbiorstwa uiszczaja 60 % stosownej kwoty.

4. W przypadku gdy stosuje si¢ obnizke oplat lub zwolnienie z oplat, wynagrodzenie sprawozdawcy oraz — w stosow-
nych przypadkach wspélsprawozdawcéw — réwniez dostosowuje si¢ proporcjonalnie. W przypadkach gdy Agencja
pobiera nastgpnie stosowng kwote w pelnej wysokosci, w tym oplate zwigkszong o 10 % zgodnie z art. 8 ust. 5,
wynagrodzenie sprawozdawcy, a w stosownych przypadkach, wspélsprawozdawcy(-6w) réwniez dostosowuje sie
proporcjonalnie.

CZESC 11
OPLATA ZA OCENE POREJESTRACYJNYCH BADAN BEZPIECZENSTWA, O KTORE] MOWA W ART. 5

1. Oplata za oceng kazdego badania dotyczacego bezpieczefistwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia wynosi
43 000 EUR i uiszczana jest w dwoch ratach, zgodnie z nastepujacym podzialem:

a) 17200 EUR uiszcza si¢ w dniu rozpoczecia procedury oceny projektu protokotu, o ktérym mowa w art. 107n
dyrektywy 2001/83/WE; w kwocie tej miesci si¢ wynagrodzenie sprawozdawcy, wynoszace 7 280 EUR, i wynagro-
dzenie to jest dzielone, w stosownych przypadkach, pomiedzy sprawozdawce i wspolsprawozdawce(-6w);

b) 25 800 EUR uiszcza si¢ w dniu rozpoczecia przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii procedury oceny sprawozdania koficowego z badan, o ktérym mowa w art. 107p dyrektywy
2001/83/WE; w kwocie tej miesci si¢ wynagrodzenie sprawozdawcy, wynoszace 10 920 EUR, i wynagrodzenie to
jest dzielone, w stosownych przypadkach, pomiedzy sprawozdawce i wspolsprawozdawcee(-Ow).

2. W przypadku gdy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzajg wspdlne porejestracyjne badanie
bezpieczenistwa, o ktérym mowa w art. 5 ust. 3, Agencja pobiera kwote nalezng od kazdego z posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, réwno dzielgc oplate w pelnej wysokosci migdzy wspomnianych posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. W razie potrzeby cz¢$¢ oplaty nalezng od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu obniza si¢ w sposéb okreslony w pkt 3 niniejszej czgsci lub, w stosownych przypadkach, stosuje si¢ do niej
zwolnienie z oplat, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4.

3. W zastosowaniu art. 5 ust. 4 male i Srednie przedsigbiorstwa uiszczaja 60 % stosownej kwoty.
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4. W przypadku gdy stosuje si¢ obnizke oplat lub zwolnienie z oplat, wynagrodzenie sprawozdawcy oraz — w stosow-
nych przypadkach — wspélsprawozdawcéw réwniez dostosowuje si¢ proporcjonalnie. W przypadku gdy Agencja
pobiera nastepnie stosowna kwote w pelnej wysokosci, w tym oplate zwigkszona o 10 % zgodnie z art. 8 ust. 5,
wynagrodzenie sprawozdawcy oraz — w stosownych przypadkach — wspélsprawozdawcéw réwniez dostosowuje si¢
proporcjonalnie.

CZESC 111

OPLATA ZA OCENY W KONTEKSCIE PROCEDUR ODWOLAWCZYCH WSZCZETYCH W WYNIKU OCENY DANYCH
Z NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII, O KTORE] MOWA W ART. 6

1. Oplata za oceng procedury, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1, wynosi 179 000 EUR, w przypadku gdy ocena obejmuje
jedng substancje czynng albo dwie takie substancje lub polaczenia substancji czynnych. Poczawszy od trzeciej
substancji czynnej lub trzeciego polaczenia takich substancji, oplate zwigksza si¢ o kwote 38 800 EUR za kazda
dodatkowa substancje czynng lub polaczenie substancji. Oplata nie przekracza 295 400 EUR niezaleznie od liczby
substancji czynnych lub polaczen substancji czynnych.

W ramach oplaty faczna kwota wynagrodzenia sprawozdawcy oraz wspotsprawozdawcéw ksztaltuje si¢ nastepujaco:

a) 119 333 EUR — w przypadku gdy ocena obejmuje jedna substancje czynng lub dwie takie substancje lub polaczenia
substancji czynnych;

b) 145 200 EUR - w przypadku gdy ocena obejmuje trzy substancje czynne lub trzy polaczenia substancji czynnych;

¢) 171066 EUR — w przypadku gdy ocena obejmuje cztery substancje czynne lub cztery polaczenia substancji
czynnych;

d) 196 933 EUR — w przypadku gdy ocena obejmuje pigé substancji czynnych lub pig¢ polaczen substancji czynnych.

W przypadku gdy ocena obejmuje jedng substancje czynna lub dwie substancje czynne lub polaczenia substancji
czynnych, Agencja wyplaca wynagrodzenie wlasciwemu krajowemu organowi za ustugi §wiadczone przez sprawoz-
dawce oraz wspolsprawozdawcow, dzielac réwno taczna kwote wynagrodzenia.

W przypadku gdy ocena obejmuje trzy substancje czynne lub trzy polaczenia substancji czynnych, Agencja wyplaca
wynagrodzenie wlasciwemu krajowemu organowi za ustugi $wiadczone przez sprawozdawce oraz wspotsprawozdaw-
coOw:

a) dzielac laczna kwote wynagrodzenia rowno miedzy wlasciwe krajowe organy; oraz

b) nastepnie zwigkszajac osiagnieta w ten sposob kwote wynagrodzenia sprawozdawcy o 1 000 EUR — w przypadku
gdy ocena obejmuje trzy substancje czynne lub polfgczenia substancji czynnych; o 2 000 EUR - gdy ocena
obejmuje cztery substancje czynne lub polaczenia substancji czynnych; oraz o 3 000 EUR — gdy ocena obejmuje
pie¢ substangji czynnych lub polaczen substancji czynnych lub wigksza ich liczbe. Kwota, o jaka zwigkszono kwote
poczatkows, wyplacana jest z czesci oplat przyznanych Agencji oraz wspdlsprawozdawcom, przy czym wklad, jaki
wnosza obie te strony, jest réwny.

2. Do celéw obliczenia kwoty, ktérag nalezy pobra¢ od kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w zastosowaniu art. 6 ust. 4, Agencja oblicza, jaki odsetek stanowig jednostki podlegajace oplacie posiadane przez
kazdego zainteresowanego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w lacznej liczbie jednostek podlegaja-
cych oplacie posiadanych przez wszystkich posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uczestniczacych
w procedurze.

Kwote nalezng od kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oblicza si¢ w nastgpujacy sposéb:

a) oplate w pelnej wysokosci dzieli si¢ migdzy posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do
liczby jednostek podlegajacych oplacie; oraz
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b) nastepnie, w stosownych przypadkach, obniza si¢ oplate zgodnie z pkt 4 niniejszej czeSci oraz stosuje si¢
zwolnienie z oplat, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4.

W przypadku gdy stosuje si¢ obnizke oplat lub zwolnienie z oplat, wynagrodzenie sprawozdawcy oraz wspdlspra-
wozdawcow rowniez dostosowuje si¢ proporcjonalnie. W przypadku gdy Agencja pobiera nastepnie stosowna kwote
w pelnej wysokosci, w tym oplate zwickszong o 10 % zgodnie z art. 8 ust. 5, wynagrodzenie sprawozdawcy oraz
wspOlsprawozdawcoéw rowniez dostosowuje si¢ proporcjonalnie.

3. W zastosowaniu art. 6 ust. 5 kwota nalezna od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest réwna dwém
trzecim stosownej oplaty okreSlonej w niniejszej czesci pkt 1. Male i $rednie przedsigbiorstwa uiszczajg 60 % tej
kwoty.

Laczna kwota wynagrodzenia sprawozdawcy i wspolsprawozdawcow w ramach ktorejkolwiek obnizonej kwoty,
o ktérej mowa w akapicie pierwszym, odpowiada takiemu samemu odsetkowi, jaki stanowi laczna kwota wynagro-
dzenia sprawozdawcy i wspolsprawozdawcéw w ramach oplaty okreSlonej w niniejszej czeSci pkt 1 za oceng
obejmujgcg jedng substancje czynna lub dwie substancje czynne lub pofaczenia substancji czynnych. Agencja dzieli
te kwote réwno migdzy wlasciwe krajowe organy za ustugi $wiadczone przez sprawozdawce i wspdlsprawozdawcow.

4. W zastosowaniu art. 6 ust. 6 male i Srednie przedsiebiorstwa uiszczaja 60 % stosownej kwoty.
CZESC IV
ROCZNA OPLATA ODNOSZACA SIE DO SYSTEMOW INFORMATYCZNYCH I MONITOROWANIA LITERATURY,
O KTORE] MOWA W ART. 7
1. Roczna oplata wynosi 67 EUR na jednostke podlegajaca oplacie.

2. W zastosowaniu art. 7 ust. 3 male i Srednie przedsigbiorstwa uiszczaja 60 % stosownej kwoty.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 4, uiszczajg
80 % kwoty majacej zastosowanie do jednostek podlegajacych oplacie odpowiadajacych wspomnianym produktom
leczniczym.

CZESC V
INFORMACJE O DZIALALNOSCI AGENCJI

Ponizsze informacje odnosza si¢ do kazdego roku kalendarzowego.

Liczba pracownikow Agencji zaangazowanych w dzialania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
zgodnie z przepisami unijnymi majacymi zastosowanie w okresie odniesienia wraz z wyszczegdlnieniem pracow-
nikéw przydzielonych do dzialaii zwigzanych z kazda z oplat, o ktérych mowa w art. 4-7.

Liczba godzin prac zleconych osobom trzecim wraz z wyszczegdlnieniem przedmiotowych dzialan i poniesionych
kosztow.

Ogdlne koszty zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz zestawienie kosztéw personelu
i kosztow niezwigzanych z personelem w odniesieniu do dzialan zwigzanych z kazda z oplat, o ktérych mowa
w art. 4-7.

Liczba procedur dotyczacych oceny okresowych raportéw o bezpieczenistwie oraz liczba posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i liczba jednostek podlegajacych oplacie na procedure; liczba zlozonych raportéw na
procedure i liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy przedlozyli wspélny okresowy raport
o bezpieczenstwie.

Liczba procedur zwiazanych z oceng projektow protokotéw oraz sprawozdan koficowych z porejestracyjnych badan
bezpieczenistwa; liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy przedlozyli projekt protokotu;
liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry przedtozyli sprawozdanie konicowe z badania; liczba
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy przedlozyli wspdlne badanie.
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Liczba procedur zwigzanych z procedurami odwolawczymi wszczetymi na podstawie oceny danych z nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii oraz liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i liczba zaangazo-
wanych jednostek podlegajacych oplacie na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i na procedure.

Liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktdrzy twierdzili, ze posiadaja status malego i Sredniego
przedsigbiorstwa, uczestniczacych w kazdej procedurze; liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktorych twierdzenie odrzucono.

Liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy twierdzili, ze posiadajg status mikroprzedsigbior-
stwa; liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérych wniosek o zwolnienie z oplat odrzucono.

Liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 4,
ktorzy skorzystali z obnizonych oplat rocznych; liczba jednostek podlegajacych oplacie na danego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Liczba przestanych faktur oraz pobranych rocznych oplat w odniesieniu do oplaty rocznej oraz $redniej i calkowitej
kwoty ujetej w rachunkach wystawionych posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Liczba posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy twierdzili, ze posiadaja status malego i Sredniego
przedsigbiorstwa lub mikroprzedsigbiorstwa, w odniesieniu do kazdego zastosowania oplaty rocznej; liczba posia-
daczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérych twierdzenie odrzucono.

Liczba sprawozdawcéw i wspolsprawozdawcdw wyznaczonych przez poszczegdlne panstwa czltonkowskie w odnie-
sieniu do poszczegdlnych rodzajéw procedur.

Liczba godzin pracy, jaka kazdej procedurze poswigcili sprawozdawca i wspéisprawozdawcy, na podstawie informacji
przekazanych Agencji przez zainteresowany wlasciwy organ krajowy.
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