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ZAY.ACZNIK V
Obnizki oplat

Obnizki oplat przyznawane mikroprzedsi¢gbiorstwom oraz malym is$rednim
przedsi¢ebiorstwom

1.1. Mikroprzedsigbiorstwom oraz matym i $rednim przedsigbiorstwom przyznaje si¢
nastepujace catkowite zwolnienia Zz optat lub cze¢sciowe obnizki optat
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu:

1.1.1. w przypadku matego lub $redniego przedsiebiorstwa przewidziano obnizke
w wysokosci 40 % obowiazujacej kwoty w odniesieniu do nastgpujacych optat:

a) za przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie zatacznika I sekcja 4;

b) za wprowadzenie powaznych zmian typu II w produktach leczniczych stosowanych
u ludzi na podstawie zatacznika I sekcja 5, z wyjatkiem pkt 5.4 tej sekcji;

¢) zwigzanych z procedurami przekazania wszczynanymi w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie zatgcznika I pkt 6.4-6.7;

d) za wsparcie i doradztwo naukowe udzielane przez Komitet ds. Ziotowych
Produktow Leczniczych w odniesieniu do tradycyjnych produktow leczniczych
pochodzenia ro§linnego na podstawie zatacznika I sekcja 7;

e) za wydanie §wiadectwa zgodnosci gldownych zbioréw danych dotyczacych osocza
z przepisami Unii na podstawie zatacznika I sekcja 9;

f) za wydanie §wiadectwa zgodnos$ci gldéwnych zbioréw danych dotyczacych antygenu
szczepionkowego z przepisami Unii na podstawie zatgcznika I sekcja 10;

g) za przeprowadzenie oceny okresowych raportdw o bezpieczenstwie sporzadzonych
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie zatgcznika I sekcja 15;

h) za przeprowadzenie oceny porejestracyjnego badania bezpieczenstwa w odniesieniu
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie zatgcznika I sekcja 16;

i) za wprowadzenie zmian wigzacych si¢ z konieczno$cig przeprowadzenia oceny na
podstawie zatacznika II sekcja 6, z wyjatkiem pkt 6.5 tej sekcji;

j) zwigzanych z procedurami przekazania wszczynanymi w odniesieniu do
weterynaryjnych produktow leczniczych na podstawie zatacznika 11 z pkt 7.4—7.7,

k) za wydanie $wiadectwa zgodnosci gtéwnych zbioréw danych dotyczacych antygenu
szczepionkowego z przepisami Unii na podstawie zalgcznika II sekcja 8;

I) za wydanie $wiadectwa zgodno$ci glownych zbiorow danych dotyczacych
technologii platformy szczepionkowej z przepisami Unii na podstawie zatgcznika II
sekcja 9;

m) oplat za przeprowadzenie oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu przeprowadzonych w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
na podstawie zalacznika II sekcja 10;



1.2.

1.3.

n) oplaty rocznej ztytulu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, z tytulu
weterynaryjnych produktéw leczniczych lub z tytutu obydwu tych rodzajow produktow
na podstawie — odpowiednio — zatgcznika III sekcja 1 lub 2;

0) optaty rocznej z tytutu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu
do produktéw leczniczych stosowanych uludzi lub weterynaryjnych produktow
leczniczych na podstawie zatgcznika IlI;

p) za przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego zaréwno dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, jak idla weterynaryjnych produktow
leczniczych na inne mikroprzedsi¢gbiorstwo lub mate lub $rednie przedsigbiorstwo na
podstawie zatacznika IV sekcja 2 pkt 2;

1.1.2. w przypadku matego lub $redniego przedsi¢biorstwa przewidziano obnizke

w wysokosci 90 % obowigzujacej kwoty oplaty za konsultacje w sprawie
wyrobow medycznych przeprowadzane na podstawie zalacznika IV sekcja 7,
jezeli Agencja przyznata danemu producentowi wyrobow medycznych status
matego i sredniego przedsigbiorstwa;

1.1.3. w przypadku mikroprzedsigbiorstwa kwoty optat, 0 ktorych mowa w pkt 1.1.1

i 1.1.2, obniza si¢ 0 100 %.

Obnizki optat przedstawione w pkt 1.1.1 majg zastosowanie niezaleznie od obnizek
optat i zachet przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 2049/2005 lub w unijnym
prawodawstwie w zakresie produktow leczniczych.

Obnizek, o ktorych mowa wpkt1.1, nie udziela sic MSP wystgpujacym
z wnioskiem o przyznanie im pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
odpowiedniego produktu leczniczego z uwagi na zawarte postanowienia umowne
z podmiotem prawnym niebedacym MSP ani MSP bedacym posiadaczami takiego
pozwolenia. Tego rodzaju postanowienia umowne nalezy zglosi¢ Agencji przed
ktorakolwiek z ustug wymienionych w pkt 1.1.1.

Whioski  dotyczace produktow leczniczych figurujacych w podstawowej
dokumentacji produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania w sytuacji
wybuchu pandemii wsrod ludzi

2.1.

2.2.

Obowigzek wniesienia optaty z tytulu ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania
W sytuacji wybuchu pandemii wsrdd ludzi odracza si¢ do chwili nalezytego

potwierdzenia stanu pandemii przez Swiatowa Organizacje Zdrowia albo przez
Uni¢ zgodnie z decyzja nr 1082/2013/UE.

Odroczenie takie nie moze przekroczy¢ pigciu lat.

Poza odroczeniem przewidzianym w pkt 2.1, na potrzeby dziatalno$ci regulacyjne;j,
w przypadku ktérej zastosowanie maja ramy zobowigzujace do przedktadania
podstawowej dokumentacji dotyczacej szczepionki na wypadek pandemii grypy
I dzialan nastgpczych zwigzanych z przedktadaniem dokumentacji na potrzeby
zmian dokonujgcych sie w trakcie pandemii, w odniesieniu do nastepujacych
dziatah obowiazuje obnizka optat 0 100 %:

a) dziatan poprzedzajacych ztozenie wniosku podejmowanych na podstawie zatgcznika
IV sekcja 9;

b) doradztwa naukowego udzielanego na podstawie zalacznika I sekcja 1;



c¢) przedluzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielanego na podstawie
zalgcznika I sekcja 4;

d) powaznych zmian typu Il wprowadzonych na podstawie zatacznika I sekcja 5;
e) optaty rocznej uiszczanej na podstawie zatgcznika III sekcja 1.

Wspomniane obnizki majg zastosowanie do chwili nalezytego potwierdzenia stanu
pandemii wsrdéd ludzi.

2.3. W przypadku zastosowania obnizek na podstawie pkt2.2 wlasciwym organom
krajowym nie wyptaca si¢ wynagrodzenia z tytutu optat rocznych, o ktérych mowa
w pkt 2.2 lit. e).
3. Whioski skladane zgodnie z art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006

W przypadku wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
do stosowania w pediatrii sktadanych zgodnie zart.30 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 w odniesieniu do nast¢pujacych ustug obowigzuje obnizka optat na
poziomie 50 %:

a) ztozenie wniosku 0 wydanie pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
podstawie sekcji 3 zatacznika I do niniejszego rozporzadzenia;

b) przeprowadzenie inspekcji poprzedzajacej wydanie pozwolenia na podstawie sekcji
1 zalacznika IV do niniejszego rozporzadzenia;

c) przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie sekcji 4
zatgcznika I do niniejszego rozporzadzenia W pierwszym roku po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu;

d) wprowadzenie powaznej zmiany typu II na podstawie sekcji 5 zalacznika | do
niniejszego rozporzadzenia W pierwszym roku po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

e) uiszczenie oplaty rocznej na podstawie sekcji 1 zatgcznika III do niniejszego
rozporzadzenia W pierwszym roku po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

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

4. Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych przewidziano
obnizke optat w wysokos$ci 50 % w odniesieniu do nastepujgcych dziatan:

a) udzielania doradztwa naukowego na podstawie zalacznika II sekcja 1;

b) zlozenia wniosku 0 sklasyfikowanie weterynaryjnego produktu leczniczego jako
przeznaczonego na ograniczony rynek zgodnie z definicja zawartg w art. 4 pkt 29
rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz 0 rozwazenie kwalifikowalnosci tego produktu do
objecia pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie
z art. 23 tego rozporzadzenia, na podstawie sekcji 2 zalacznika II do niniejszego
rozporzadzenia;

c) zlozenia wniosku 0 udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych wchodzacych w zakres scentralizowanej
procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 42



rozporzadzenia (UE) 2019/6, na podstawie sekcji 4 zatacznika II do niniejszego
rozporzadzenia;

d) wprowadzania zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymagajacych przeprowadzenia oceny zgodnie z art. 66 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
na podstawie sekcji 6 zatacznika II do niniejszego rozporzadzenia. W szczegdlnym
przypadku, o ktorym mowa w zatgczniku II pkt 6.5, obnizka ma zastosowanie do
zmian, ktérych dokonanie podlega optacie, a nie do zmian, ktorych dokonanie podlega
koniecznosci uregulowania naleznosci;

e) wydania §wiadectwa zgodnosci gtownych zbioréw danych dotyczacych antygenu
szczepionkowego z przepisami Unii na podstawie zatgcznika II sekcja 8;

f) wydania $wiadectwa zgodno$ci gtownych zbioréw danych dotyczacych technologii
platformy szczepionkowej z przepisami Unii na podstawie zatacznika II sekcja 9;

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

h) uiszczenia oplaty rocznej na podstawie zatacznika III sekcja 2;

1) ustug poprzedzajacych ztozenie wniosku $wiadczonych na podstawie zatacznika IV
sekcja 3.

5. Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do obrotu na ograniczonych

rynkach
5.1.

W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych sklasyfikowanych jako
przeznaczone do obrotu na ograniczonym rynku w rozumieniu art. 4 pkt 29
rozporzadzenia (UE) 2019/6 iuznawanych za kwalifikujace si¢ do objecia ich
pozwoleniem lub za dopuszczone do obrotu na podstawie art.23 tego
rozporzadzenia przewidziano obnizke¢ optat w wysokosci 50 % w odniesieniu do
nastepujacych dziatan:

a) udzielania doradztwa naukowego na podstawie sekcji 1 zatgcznika II do niniejszego
rozporzadzenia;

b) sktadania wnioskow dotyczacych ustalenia, zmiany lub przedtuzenia okresu
obowigzywania maksymalnego limitu pozostatosci na podstawie sekcji 3 zatgcznika II
do niniejszego rozporzadzenia;

c) zlozenia wniosku 0 udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych wchodzacych w zakres scentralizowanej
procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 42
rozporzadzenia (UE) 2019/6 zgodnie z art. 23 tego rozporzadzenia, na podstawie sekcji
4.1 lub 4.2 zatgcznika II do niniejszego rozporzadzenia;

d) wprowadzania zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymagajacych przeprowadzenia oceny zgodnie z art. 66 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
na podstawie zatacznika II sekcja 6. W szczegOlnym przypadku, o ktorym mowa
w zataczniku I1 pkt 6.5, obnizka ma zastosowanie do zmian, ktorych dokonanie podlega
oplacie, anie do zmian, ktorych dokonanie podlega koniecznosci uregulowania
naleznosci;

e) wydania $wiadectwa zgodnos$ci gléwnych zbiorow danych dotyczacych antygenu
szczepionkowego z przepisami Unii na podstawie sekcji 8 zatgcznika I do niniejszego
rozporzadzenia,



5.2.

f) wydania §wiadectwa zgodno$ci gtownych zbioréw danych dotyczacych technologii
platformy szczepionkowej z przepisami Unii na podstawie sekcji 9 zalgcznika II do
niniejszego rozporzadzenia;

g) przeprowadzenia oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu na
podstawie sekcji 10 zatgcznika I do niniejszego rozporzadzenia;

h) uiszczenia optaty rocznej na podstawie sekcji 2 zatgcznika III do niniejszego
rozporzadzenia,

1) ustlug poprzedzajacych zlozenie wniosku $wiadczonych na podstawie sekcji 3
zatgcznika IV do niniejszego rozporzadzenia.

Kwote optaty z tytutu przedtuzenia okresu obowigzywania maksymalnych limitow
pozostatosci przewidzianej w zataczniku II sekcja 3 obniza si¢ 0 100 %, jezeli
dokonanie takiego przedluzenia nie wigze si¢ z konieczno$cig przeprowadzenia
oceny danych.

Szczepionki weterynaryjne przeciwko niektorym powaznym chorobom

epizootycznym

6.1.

6.2.

Kwotg optaty rocznej z tytutu szczepionek przeciwko zakazeniu wirusem choroby
niebieskiego jezyka, pandemicznej grypie ptakow, pryszczycy i klasycznemu
pomorowi $win obniza si¢ 0 100 %, jezeli szczepionka zostala dopuszczona do
obrotu w normalnych warunkach i jezeli dany produkt nie byl wprowadzany na
rynek Unii przez caly okres objety optata.

W przypadku zastosowania obnizki na podstawie pkt6.1 wlasciwym organom
krajowym nie wyptaca si¢ wynagrodzenia z tytutu optat rocznych, o ktérych mowa
w pkt 6.1.

Oplata roczna z tytulu weterynaryjnych produktow leczniczych

Optate roczng z tytutu weterynaryjnych produktéw leczniczych, okreslong w zataczniku

Il sekcja 2, z wylaczeniem produktow juz wymienionych w sekcjach 4 i5 tego

zalacznika, obniza si¢ 0 25 %.

Oplata roczna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii 2z tytulu
generycznych, homeopatycznych i ziolowych produktow leczniczych

Optate roczng za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii okreslong w zataczniku III
sekcja 3 obniza si¢ 0 20 % w przypadku nastgpujacych produktow leczniczych:

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

b) homeopatyczne produkty lecznicze stosowane u ludzi;

c) ziotlowe produkty lecznicze stosowane u ludzi;

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

e) homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze;

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