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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/...

o poplatkoch a platbach splatnych Europskej agentire pre lieky, ktorym sa menia nariadenia
Euroépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a zru$uje nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 658/2014 a nariadenie Rady (ES) &. 297/95

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. b) a ¢),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. EU C 140, 21.4.2023, s. 85.
2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 12. decembra 2023 (zatial’ neuverejnena v iradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z ... .
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ked’ze:

(1) Europska agentutra pre lieky (d’alej len ,,agentira®) zohrava kl'acovt ulohu pri
zabezpedovani toho, aby sa na trh Unie uviedli len bezpeéné, vysokokvalitné a Gginné
lieky, ¢im prispieva k bezproblémovému fungovaniu vnutorného trhu a zabezpecuje
vysoké normy kvality a bezpe€nosti liekov na huménne pouzitie a veterinarnych liekov
a vysoku uroveil ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat. Malo by sa preto poskytnut’
primerané financovanie, aby sa zabezpecila udrzatel'nost’ jej Cinnosti. Na uvedeny ucel je
potrebné zabezpecit', aby mala agentura k dispozicii dostatocné zdroje, najma zdroje
plynuce z poplatkov, aby dokazala pritiahnut’ a udrzat’ odbornost’ potrebnu na plnenie
svojich uloh a financovat’ svoje ¢innosti a udrzateI'nym spdsobom odmenovat’ zasadny
prispevok prislusnych organov ¢lenskych statov k vedeckému posudzovaniu, ktoré

agentlra vykonava.
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(2) Vseobecnym ciel'om tohto nariadenia je prispiet’ k vytvoreniu spol’ahlivého finan¢ného
zékladu pre ¢innost’ agentlry, a tak prispiet’ k zabezpeceniu vysokej urovne ochrany
verejného zdravia a zdravia zvierat. Mali by sa nim stanovit’ poplatky a platby, ktoré ma
agentura vyberat’, na zaklade nakladov, ako aj odmeny prislusnym organom clenskych
Statov za sluzby poskytované agenture pri plneni tiloh, ktoré jej vyplyvaju zo zékona,
na zéklade nakladov. V relevantnom pripade by mala existovat’ jednotna vyska odmeny
Unie podTa prislugného druhu poplatku bez ohladu na &lensky §tat povodu prislugného
organu. Pri poplatkoch na zaklade nakladov by sa malo zohl'adnit’ hodnotenie nédkladov
na ¢innosti agentury a prispevkov prislusnych organov ¢lenskych statov k jej praci. Okrem
toho je tiez cielom tohto nariadenia zaviest’ jednotny rdmec zjednoduseného systému
poplatkov pre agenturu a regulac¢nu flexibilitu, aby bolo v budicnosti mozné tento systém

poplatkov prisposobovat’.

3) Zatial’ ¢o by sa tymto nariadenim mali upravovat’ poplatky a platby, ktoré¢ ma vyberat
agenttra, pravomoc tykajuca sa poplatkov, ktoré vyberaju prislusné organy, nad’alej
prindlezi ¢lenskym Statom. AvSak ziadatel'om o povolenie na uvedenie na trh a jeho

drzitelom by sa ta istd ¢innost’ nemala Uctovat’ dvakrat.
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4) Poplatky splatné agentire by mali byt’ primerané praci vykonanej v stvislosti so ziskanim
a zachovanim povolenia na uvedenie na trh v Unii. Poplatky by mali vychadzat
z transparentného hodnotenia odhadov a progndz agentury, pokial’ ide o jej pracovné
zatazenie a suvisiace naklady na tuto pracu, ako aj z hodnotenia nédkladov na sluzby
poskytované agenture prislusSnymi orgdnmi ¢lenskych statov zodpovednymi za regulovanie
liekov, ktoré konaju ako spravodajcovia, pripadne spoluspravodajcovia vymenovani
vedeckymi vybormi agentury. V poplatkoch, platbach a strukttre poplatkov by sa mali

zohl'adnit’ vSetky objektivne informacie o ndkladoch alebo zmenach regulacného ramca.
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(%) Podl’a ¢lanku 67 ods. 3 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20043
pozostavajii prijmy agentury z prispevku Unie, prispevku tretich krajin, ktoré sa zagastiuju
na praci agentiry a s ktorymi Unia uzatvorila na tento G¢el medzinarodné dohody,
poplatkov, ktoré platia podniky za ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie na trh
v Unii a za sluZby poskytované koordina¢nou skupinou pri plneni jej uloh v stlade
s ¢lankami 107c, 107e, 107g, 107k a 107q smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES*, platieb za iné sluzby poskytované agentirou a z finanénych prostriedkov
Unie vo forme grantov za téast’ vo vyskumnych projektoch a v projektoch pomoci
v stlade s rozpoctovymi pravidlami agentlry a ustanoveniami prislusnych nastrojov

na podporu politik Unie.

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pre povol'ovanie lickov na humanne pouzZitie a pre vykonavanie
dozoru nad nimi a ktorym sa zriad'uje Eurépska agentura pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,

s. 67).
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(6) V dosledku pandémie ochorenia COVID-19 a zvySeného poctu iniciativ v oblasti zdravia
na irovni Unie agentura &eli neustale rasticemu pracovnému zat'aZeniu, o moze
znamenat’ dodatocné rozpocCtové potreby, pokial’ ide o zamestnancov a financné zdroje.
Dodato¢né pracovné zatazenie by malo byt’ sprevadzané primeranym financovanim, ako
sa stanovuje v nariadeni (ES) ¢. 726/2004, okrem iného na zabezpecenie toho, aby

agentura mohla plnit’ svoje povinnosti a zavizky tykajice sa transparentnosti.

(7) Hoci viacsina jej finan¢nych prostriedkov pochadza z poplatkov, agentlra je verejnym
organom. Je mimoriadne dolezité chranit’ jej integritu a nezavislost’, aby sa zachovala

dovera verejnosti v regulaény rdmec Unie.

(8) Poplatky platené agenture odrazaju zlozitost” hodnoteni, ktoré vykonava a ktoré st
potrebné na ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie na trh v Unii. Je vhodné uznat’
prispevky prislusnych organov ¢lenskych Statov, ako aj vydavky, ktoré im vznikli. Je
osobitne vhodné uznat’ synergie, ktoré sa dosiahli prostrednictvom nadnarodnych
posudzovacich timov, a podporit’ ich spolo¢né usilie. Komisia a agentlira preto monitoruju

vyvoj a uruju zmeny, ktoré by boli potrebné v Struktire odmenovania ¢lenskych Statov.
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©)

Poplatky a platby by mali pokryvat’ ndklady na sluzby a ¢innosti agentlry, ktoré jej
vyplyvaji zo zékona, zatial nepokryvané z prispevkov k jej prijmom z inych zdrojov. Pri
stanovovani poplatkov a platieb by sa malo prihliadat’ na vSetky prislusné pravne predpisy
Unie, ktorymi sa upravuju ¢innosti a poplatky agentry, vratane nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000%, (ES) ¢&. 726/2004, (ES) ¢. 1901/20068, (ES)

&. 1394/20077, (ES) &. 470/20098, (EU) 2017/745%, (EU) 2017/7461°,

10

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999

o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006

o liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopliiia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92,
smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 378,
27.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007

o lickoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopifia smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni
postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky u¢innych latok

v potravinach zivoc¢iSneho pdvodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) €. 2377/90 a o zmene
a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES)

& 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117,
5.5.2017,s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(EU) 2019/6'! a (EU) 2022/123'2, smernice 2001/83/ES, nariadeni Komisie (ES)
&. 2141/963, (ES) & 2049/2005™, (ES) &. 1234/2008'5, (EU) 2018/7821¢ a vykonéavacieho
nariadenia Komisie (EU) 2021/1281"7.

11

12

13

14

15

16

17

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018

o veterinarnych liekoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januéra 2022 o posilnenej
ulohe Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia
v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).

Nariadenie Komisie (ES) €. 2141/96 zo 7. novembra 1996 o posudzovani ziadosti o prevod
povolenia na uvedenie na trh lieku patriaceho do pésobnosti nariadenia Rady (ES)
¢.2309/93 (U. v. ES L 286, 8.11.1996, s. 6).

Nariadenie Komisie (ES) €. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ustanovuju pre mikropodniky, malé

a stredné podniky pravidla platenia poplatkov Eurdpskej agentire pre lieky a pre prijimanie
jej administrativnej pomoci (U. v. EU L 329, 16.12.2005, s. 4).

Nariadenie Komisie (ES) €. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskimani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych lickov na trh (U. v.
EU L 334, 12.12.2008, s. 7).

Nariadenie Komisie (EU) 2018/782 z 29. méja 2018, ktorym sa stanovuju metodické
principy tykajlice sa hodnotenia rizika a odportac¢ani v oblasti riadenia rizika podl'a
nariadenia (ES) &. 470/2009 (U. v. EU L 132, 30.5.2018, s. 5).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1281 z 2. augusta 2021, ktorym sa stanovuju
pravidla uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide

o spravnu prax v oblasti farmakovigilanéného dohl'adu a o formét, obsah a sthrn hlavného
dokumentu farmakovigilanéného systému pre veterinarne lieky (U. v. EU L 279, 3.8.2021,
s. 15).
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(10)

Podra ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa musi za kazdu Ziadost’ o povolenie
lieku na humanne pouzitie zaplatit’ agenture poplatok za jej posudenie. Podl'a clanku 43
ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa musi za Ziadost o centralizované povolenie na uvedenie

veterinarneho lieku na trh zaplatit’ agentire poplatok za jej posudenie.
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(11) V sulade so spoloénym vyhlasenim Eurdpskeho parlamentu, Rady EU a Komisie
z 19. jula 2012 o decentralizovanych agentirach by sa v pripade organov, ktorych prijem
pozostava okrem prispevku Unie aj z poplatkov a platieb, mala vyska poplatkov stanovit’
na taku Groven, aby nedochadzalo k deficitu ani k vyraznému hromadeniu prebytkov, a ak
k nim dochddza, mala by sa vyska poplatkov upravit’. Preto by sa mal zaviest’
transparentny systém monitorovania nakladov. Uéelom takéhoto systému monitorovania
by malo byt zistenie vyznamnych zmien v nakladoch agenttry, ktoré by si mohli po
zohladneni prispevku Unie a inych prijmov nepochadzajucich z poplatkov vyzadovat
zmenu poplatkov, platieb alebo odmien stanovenych podla tohto nariadenia. Uvedeny
systém monitorovania by mal tiez sluZzit’ na to, aby sa na zéklade objektivnych
a overitenych informécii zistovali vyznamné zmeny v ndkladoch na odmenovanie
za sluzby poskytované agenture prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych statov, ktoré konaju ako
spravodajcovia, pripadne spoluspravodajcovia, a odbornikmi, s ktorymi agentura uzavrela
zmluvu na ucely vykondvania prace v paneloch odbornikov v oblasti zdravotnickych
pomocok. Informacie o nakladoch na sluZzby odmeniované agenturou by mali byt’
kontrolovatelné v stilade s ¢lankom 257 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU,

Euratom) 2018/10468,

18 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jila 2018
o rozpodtovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpoéet Unie, o zmene
nariadeni (EU) &. 1296/2013, (EU) &. 1301/2013, (EU) &. 1303/2013, (EU) &. 1304/2013,
(EU) &. 1309/2013, (EU) &. 1316/2013, (EU) &. 223/2014, (EU) &. 283/2014 a rozhodnutia
&.541/2014/EU a o zrudeni nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012 (U. v. EU L 193,
30.7.2018, s. 1).
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(12)

Poplatky by sa mali vyberat’ od Ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh a od jeho
drzitel'ov spravodlivo, aby bol uc¢tovany poplatok primerany usiliu vynalozenému

na posudenie. Na ucely uctovania niektorych poplatkov po udeleni povolenia, ked’ su lieky
povolené Clenskymi Statmi zahrnuté do posudenia vykonavaného agentarou, by sa preto
mala stanovit’ spoplatnend polozka, a to bez ohl'adu na postup, podl'a ktorého bol liek
povoleny, konkrétne podl'a nariadenia (ES) ¢. 726/2004, nariadenia (EU) 2019/6 alebo
smernice 2001/83/ES, ale aj bez ohl'adu na to, akym sposobom clenské Staty alebo
Komisia pridel'uju ¢isla povoleni na uvedenie na trh. Avsak lieky na humanne pouzitie,
ktoré si povolené na uvedenie na trh podla ¢lanku 126a smernice 2001/83/ES, by sa
nemali brat’ do tivahy na tcely stanovenia spoplatnenej polozky. V pripade liekov

na humanne pouzitie by sa mali ciele spravodlivosti a primeranosti splnit’ stanovenim
spoplatnenej polozky na zéklade u¢innych latok a liekovej formy liekov, na ktoré sa
vzt'ahuje povinnost’ registracie v databaze uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 druhom pododseku
pism. 1) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 na zéklade informdcii zo zoznamu vsetkych liekov

na humanne pouzitie povolenych v Unii, uvedenych v &lanku 57 ods. 2 druhom pododseku
uvedeného nariadenia. U¢inné latky by sa nemali zohl'adiiovat’ pri stanovovani

spoplatnenej polozky v pripade homeopatickych liekov ani rastlinnych liekov.
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(13) V pripade veterinarnych liekov by sa mali tie isté ciele spravodlivosti a primeranosti splnit’
stanovenim spoplatnenej polozky na zéklade informécii v databaze lieckov Unie uvedenej
v ¢lanku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6, ako st u¢inné latky, liekova forma a sila
veterinarnych liekov, ktoré sa zohl'adnuju v identifikatore licku uvedenom v identifikatore
datového pol'a 3.2. v prilohe I k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) 2021/16'°, ako
aj v trvalom identifikatore uvedenom v identifikatore datového pola 3.1. v prilohe III

k uvedenému vykonavaciemu nariadeniu.

(14) V z&ujme zohl'adnenia vSetkych povoleni na uvedenie liekov na trh vydanych ich
drzitel'om by mal pocet spoplatnenych poloziek zodpovedajucich uvedenym povoleniam
zohladnovat’ pocet ¢lenskych statov, v ktorych je kazdé povolenie na uvedenie na trh

platné.

19 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/16 z 8. januara 2021, ktorym sa stanovuji

potrebne opatrenia a prakticke opatrenia tykajice sa databazy veterinarnych liekov Unie
(databaza liekov Unie) (U. v. EU L 7, 11.1.2021, s. 1).
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(15) V zaujme zohl'adnenia roznorodosti tloh agentiry, ktoré jej vyplyvaji zo zdkona, a uloh
spravodajcov, pripadne spoluspravodajcov by sa mali poplatky v pripade nakladov
na posudenie lieckov na huménne pouzitie a veterinarnych liekov vyberat’ za jednotlivé
postupy. V pripade nékladov, ktoré vznikli agentire za iné prebiehajuce ¢innosti, ktoré
vykonava v rdmci svojho mandatu v prospech drzitelov povolenia na uvedenie na trh
vo vseobecnosti, poplatky by sa mali vyberat’ ro¢ne. Na tcely zjednodusenia by sa naklady
na menej vyznamné zmeny typu I a obnovenia mali zahrnit’ do ro¢ného poplatku

na zaklade priemerného odhadu.
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(16) Agentlira by mala vyberat’ ro¢ny poplatok za lieky povolené v stilade s centralizovanym
postupom uvedenym v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 alebo centralizovanym postupom
uvedenym v nariadeni (EU) 2019/6 na pokrytie nakladov na ¢innosti spojené s celkovym
dohl'adom po udeleni povolenia a spravou v pripade tychto liekov. Tieto Cinnosti zahfnaja
evidenciu skuto&ného obchodovania s lickmi povolenymi v stilade s postupmi Unie,
uchovavanie dokumentacie o povoleniach na uvédzanie liekov na trh a r6znych databéz
spravovanych agentirou, menej vyznamné zmeny typu I a obnovenia, ako aj ¢innosti
prispievajuce k nepretrzitému sledovaniu vyvazenosti prinosu a rizika povolenych liekov.
K tymto ¢innostiam takisto patri pristup k celotnijnym tdajom tykajucim sa zdravia a ich
analyza na podporu lepSieho rozhodovania pocas celého Zivotného cyklu liekov na zaklade
platnych a spolahlivych dokazov z praxe. Prijmy z uvedeného ro¢ného poplatku by sa mali
pouzit’ na financovanie roénych odmien za sluzby spravodajcov a spoluspravodajcov
z prislusnych organov ¢lenskych §tatov, ktorymi prispievaju k ¢innostiam dohl'adu

a spravy vykonavanym agentarou.
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(17)

(18)

Agentlra by mala vyberat’ ro¢ny poplatok za dohl'ad nad liekmi za lieky povolené v sulade
so smernicou 2001/83/ES a za veterinarne lieky povolené ¢lenskymi §tatmi v sulade

s nariadenim (EU) 2019/6, a to najmi za &innosti vykondvané agenttrou v ramci dohladu
nad liekmi v prospech drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh vo vSeobecnosti. Uvedené
¢innosti sa tykaju informacnych technologii, konkrétne spravy databazy EudraVigilance
uvedenej v &lanku 24 ods. 1 nariadenia (ES) &. 726/2004, databazy lickov Unie uvedenej

v ¢lanku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 a farmakovigilanénej databazy Unie uvedene;

v ¢lanku 74 ods. 1 uvedeného nariadenia, monitorovania vybratej medicinskej literatiry

a v€asného pristupu k celotinijnym udajom tykajiicim sa zdravia a ich analyzy na podporu
lepsieho rozhodovania pocas celého Zivotného cyklu liekov na zéklade platnych

a spol'ahlivych dokazov z praxe.

Agentura by mala vyberat’ poplatky, pricom poplatok by mal zodpovedat’ sluzbam
vedeckej povahy, ktoré agentura poskytuje v rdmci svojho mandatu a ktorymi prispieva

k postudeniu liekov a sprave povolenych lieckov, a to vratane nepretrzitého monitorovania
vyvazenosti prinosu a rizika. Poplatky za inSpekcie by sa mali stanovit’ za kazdu jednotlivil
inSpekciu. Za kazdu jednotliva inSpekciu by sa mal stanovit’ samostatny poplatok.
Agentura by mala vyberat’ platby za ¢innosti a sluzby administrativnej povahy, akymi je
vydavanie osvedc¢eni, na ktoré sa nevztahuje poplatok stanoveny v tomto nariadeni alebo

v inom pravnom akte Unie.
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(19) Aj vtedy, ak je poplatok odpusteny v celom rozsahu, by toto nariadenie malo na tcely

transparentnosti a ndhrady nakladov stanovit’ teoreticku plnt vysku daného poplatku.

(20) V stilade s politikami Unie je vhodné stanovit’ zniZenia poplatkov v zaujme podpory
urcitych sektorov a ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh alebo jeho drzitel'ov, ako su
mikropodniky a malé a stredné podniky (d’alej len ,,MSP*). Okrem obchodnych subjektov
mozu pri vyvoji lieckov zohravat’ dolezit ulohu aj neziskové organizacie a akademicka
obec. Pre subjekty, ktoré nevykonavaju hospodarsku ¢innost’, vSak mézu poplatky
predstavovat’ vyznamnu prekazku. Mali by mat’ preto rovnako moznost’ vyuzit
znizenie poplatkov pod podmienkou, Ze nie su vo vlastnictve ani pod kontrolou
obchodného podniku a so ziadnym obchodnym podnikom neuzavreli dohody
o sponzorstve ani o Uc¢asti na vyvoji lieku, ktoré by tomuto obchodnému podniku dévali
akékol'vek prava na hotovy liek. Je tiezZ vhodné stanovit’ zniZenie poplatkov v ramci
reakcie na osobitné okolnosti, napriklad v pripade liekov, ktorymi sa reaguje na uznané
priority v oblasti verejného zdravia alebo zdravia zvierat, alebo veterinadrnych liekov

uréenych na obmedzeny trh a povolenych v sulade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) 2019/6.

PE-CONS 59/23 NG/mse 16
LIFE.5 SK



(21) Trh s veterinarnymi liekmi je mensi a fragmentovanejsi ako trh s lickmi na huménne
pouzitie. Preto je vhodné stanovit’ v pripade veterindrnych liekov znizenie ro¢ného
poplatku a niektorych konkrétnych poplatkov. Tiez je vhodné pozorne monitorovat’
suvisiace naklady prislusnych organov ¢lenskych Statov a agentlry s cielom podporit’ ciele
nariadenia (EU) 2019/6. V tprave o inflaciu uplatnenej na sumy v prilohe II sa preto
zohladnuje len 50 percent rocnych mier inflacie za kalendarne roky 2021 a 2022

a infla¢ného vyhladu na rok 2023.

(22) Spravna rada agentury by mala mat’ pravomoc poskytnut’ d’alSie zniZzenia poplatkov alebo
platieb z riadne opodstatnenych dévodov ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat alebo
z opodstatnenych dévodov na podporu osobitnych druhov liekov alebo ziadatel'ov. Pred
poskytnutim d’alSieho zniZenia poplatkov by malo byt povinné priaznivé stanovisko
Komisie, aby sa zabezpegil sulad s pravom Unie a s celkovymi politikami Unie. Okrem
toho by malo byt tiez v riadne odovodnenych vynimoc¢nych pripadoch z naliehavych
dovodov verejného zdravia alebo zdravia zvierat mozné, aby vykonny riaditel’ agentury

znizil niektoré druhy poplatkov na zaklade preskimania situdcie v konkrétnom pripade.
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(23)

Je zname, Ze lepsi pristup k informécidm prispieva k informovanosti verejnosti, poskytuje
verejnosti moznost’ vyjadrit’ svoje pripomienky a umoziuje orgdnom tieto pripomienky
naleZite zohl'adnit’. Siroké verejnost’ by preto mala mat’ pristup k informaciam o tom, Ze
agentura poskytla zniZzenie alebo odpustenie poplatkov a platieb, a o vyske odmien
vyplatenych prisluSnym organom ¢lenskych Statov podl'a ¢lenského §tatu a podl'a ¢innosti.
Tieto informécie by vSak nemali zahiiat’ Ziadne doverné obchodné informacie. Agentura
by preto mala v prislusnych pripadoch vopred odstranit’ takéto informacie. V nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1049/20012° sa ¢o najicinnejsie uplatiiuje pravo
verejnosti na pristup k dokumentom a ustanovuju sa v iom vSeobecné zasady

a obmedzenia takéhoto pristupu. AvSak niektoré verejné a sikromné zdujmy, napriklad
osobné¢ udaje a doverné obchodné informécie, by sa mali chranit’ prostrednictvom

vynimiek v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001.

20

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145,
31.5.2001, s. 43).
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(24)

V zaujme zabezpecenia flexibility, a to najmai pri prispésobovani sa vyvoju v oblasti vedy
a rieSeni nepredvidanych okolnosti a lieCebnych potrieb, by mala mat’ spravna rada
agentury moznost’ stanovit’ na zéklade riadne odévodneného navrhu vykonného riaditel'a
pracovné postupy na ulahCenie uplatiiovania tohto nariadenia. Konkrétne by mala mat’
spravna rada agentiry moznost’ stanovit’ po prvé datumy splatnosti a lehoty na thradu,
spdsoby thrady, harmonogramy thrady, podrobné klasifikéacie, zoznamy dodatocnych
znizeni poplatkov, podrobné sumy v stanovenom rozsahu; po druhé spolo¢ny format
dostato¢ne pruzny na to, aby prislusné organy ¢lenskych statov alebo odbornici, s ktorymi
boli uzavreté zmluvy na pracu v paneloch odbornikov v oblasti zdravotnickych pomdcok,
mohli agentire poskytovat’ financné informécie; a po tretie pre kazdy druh inSpekcie, ¢o
predstavuje jednotliva inSpekciu. Pred predloZzenim névrhu spravnej rade agentary

na prijatie by malo byt povinné priaznivé stanovisko Komisie, aby sa zabezpecil stilad

s pravom Unie a s prisluSnymi politikami Unie.
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(25)

(26)

27

Pri posudzovani by mali spravodajcovia, spoluspravodajcovia a osoby vykonavajuce iné
ulohy povazované na ucely tohto nariadenia za rovnocenné vychadzat’ z vedeckych
hodnoteni a zdrojov prislusnych organov ¢lenskych Statov. Agentira je zodpovedna

za koordinéciu existujucich vedeckych zdrojov, ktoré jej poskytuji ¢lenské Staty v sulade

s ¢lankom 55 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Vzhl'adom na to a s cielom zabezpecit, aby ¢lenské staty mali dostatocné zdroje

na vedecké posudzovanie stvisiace s postupmi vykondvanymi na trovni Unie by mala
agentura odmenovat’ spravodajcov a spoluspravodajcov vymenovanych ¢lenskymi Statmi
za Clenov vedeckych vyborov agentury, alebo v relevantnom pripade spravodajcov

a spoluspravodajcov v koordina¢nej skupine uvedenej v ¢lanku 27 smernice 2001/83/ES za
poskytované sluzby vedeckého posudzovania. Vyska odmeny za uvedené sluzby by mala
zévisiet’ od odhadov prisluSného pracovného zat'azenia a mala by sa zohl'adnit’ pri

stanovovani vysky poplatkov vyberanych agentirou.

V stlade s politikou Unie na podporu MSP v zmysle vymedzenia v odporaéani Komisie
2003/361/ES*! by sa na MSP mali vzt'ahovat’ zniZenia poplatkov. Takéto zniZenia sa
stanovia podl'a schopnosti MSP platit’. S ciel'om zabezpecit’ stlad takychto znizeni pre
MSP s nariadenim (ES) ¢. 2049/2005 by sa mali MSP poskytnut’ sadzby znizenia
sucasnych poplatkov po udeleni povolenia. Okrem toho by sa na mikropodniky nemali

vztahovat’ Ziadne poplatky po udeleni povolenia.

21

Odporuacanie Komisie 2003/361/ES zo 6. maja 2003 tykajuce sa vymedzenia
mikropodnikov, malych a strednych podnikov (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(28)

(29)

(30)

Na generické lieky na humanne pouzitie a generické veterinarne lieky, lieky na humanne
pouzitie a veterinarne lieky povolené na zaklade ustanoveni tykajicich sa osved¢ené¢ho
lieCebného vyuzitia, homeopatické lieky na huménne pouzitie a homeopatické veterinarne
lieky, ako aj na rastlinné lieky na humanne pouzitie by sa mal vztahovat znizeny ro¢ny
poplatok za dohl'ad nad liekmi, ked’Ze tieto lieky uz vo vSeobecnosti maji osvedceny
bezpecnostny profil. Ak sa vSak na takéto lieky vzt'ahuju postupy dohl'adu nad liekmi

na urovni Unie, agentura by mala za vykonanti dodato&nii pracu vyberat poplatok v plnej

vyske.

S cielom zabranit’ neprimeranému administrativnemu zat'azeniu agentury by sa mali
znizZenia poplatkov a odpustenie poplatkov uplatiiovat’ na zaklade vyhldsenia drzitel’'a
povolenia na uvedenie na trh alebo ziadatel'a o toto povolenie, v ktorom sa uvedie narok
na takéto opatrenie. Od predloZenia nespravnych informécii by malo odradzat’ ulozenie

osobitného poplatku v pripade, ak agentura zisti, Ze boli predlozené nespravne informacie.

Z dovodu predvidatel'nosti a jednoznacénosti je vyska poplatkov, platieb a odmien

stanovena v eurach.
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(31) Vyska poplatkov a platieb agentire a odmien prislusnym organom clenskych Statov by sa
mala v pripade potreby upravit tak, aby sa v nej zohl'adnili vyznamné zmeny v nakladoch
zistené pri monitorovani nakladov, ako aj inflacia. Na ucely zohl'adnenia vplyvu inflacie
by sa mal pouzit’ harmonizovany index spotrebitel'skych cien uverejnovany Eurostatom
podrl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/79222. V prvej Gprave
poplatkov, platieb a odmien z dovodu inflacie by sa mali zohl'adnit’ ro¢né miery inflacie
za kazdy kalendarny rok nasledujuci po uprave o inflaciu, ktora sa uz uplatnila pri suméch
uvedenych v prilohach, a to az do roku 2024 a vratane neho. Miera inflacie, ktord sa uz
uplatnila pri suméch uvedenych v prilohdch na rok 2023, je 5,9 %, ¢o zodpoveda
vyhl'adovej ro¢nej inflacii na rok 2023, a 1,2 % na rok 2024. V prvej Gprave z dovodu
inflacie by sa preto mala zohl'adnit’ aj korekcia potrebna vzhl'adom na konecnll roénti

mieru inflacie za rok 2023 a rok 2024.

= Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/792 z 11. maja 2016
o harmonizovanych indexoch spotrebitel'skych cien a indexe cien nehnutelnosti na byvanie
a o zruSeni nariadenia Rady (ES) ¢. 2494/95 (U. v. EU L 135, 24.5.2016, s. 11).
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(32)

S cielom zabezpecit’ rychlu Upravu Struktiry a vysky poplatkov a platieb agentare

a odmien prislusnym organom c¢lenskych $tatov o vyznamné zmeny nékladov alebo
procesov by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stilade

s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie, pokial’ ide o Specifikaciu Cinnosti
agentury podliehajucich poplatkom alebo platbam ako aj ur€ovanie sim takychto
poplatkov a platieb a v relevantnom pripade vysky odmien prislusnym orgédnom c¢lenskych
Statov. Toto urCovanie by sa malo vykonavat’ na zdklade objektivnych informécii

o ndkladoch alebo o zmenach regulacného ramca. Uvedené informdcie sa poskytuju najma
prostrednictvom osobitnej spravy prijatej spravnou radou agentiry, ktord obsahuje
oddvodnené odporucania na zvysenie alebo znizenie vySky akéhokol'vek poplatku, platby
alebo odmeny, zmenu priloh, a to aj na zaklade zmien v tlohéach agentury, ktor¢ jej
vyplyvaji zo zdkona, doplnenie poplatkov a prispdsobenie Specifikacie ¢innosti, za ktoré
agentura vybera poplatky alebo platby, meniacim sa podmienkam a poziadavkam. Je
osobitne dblezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie,
a to aj na Urovni expertov, a aby tieto konzultacie vykondvala v stilade so zasadami
stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava??,
Predovsetkym sa v zaujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov vsetky
dokumenty dorucuju Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako odbornikom
z Clenskych Statov a odbornici Eurdpskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup
na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych
aktov. Ak by zmena poplatkov viedla k zvySeniu podielu takychto poplatkov na strane
agentury, osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ tomu, aby sa zachovalo vyvazené,
objektivne a spravodlivé rozdelenie poplatkov na zaklade nakladov medzi agenturou

a prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov.

23

Medziinstitucionalna dohoda medzi Europskym parlamentom, Radou Europske;j unie
a Europskou komisiou o lepSej tvorbe prava (U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1).
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(33)

(34)

V zaujme zabezpecenia pokrytia ndkladov by mala agenttra poskytovat’ sluzby patriace do
rozsahu uloh, ktoré jej boli zverené, iba po zaplateni zodpovedajiceho poplatku alebo
platby v plnej vyske. V stilade s ¢lankom 71 Stvrtym odsekom delegovaného nariadenia
Komisie (EU) 2019/715% je v§ak mozné za vynimoé&nych okolnosti sluZbu poskytnit’ aj

bez predchadzajucej uhrady zodpovedajuceho poplatku alebo platby.

V sulade s ¢lankom 30 nariadenia (EU) 2022/123 agentiira zabezpe¢uje v mene Komisie
sekretariat pre panely odbornikov vymenovanych v stilade s nariadenim (EU) 2017/745.
Clanok 106 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanok 30 pism. f) nariadenia (EU) 2022/123
tykajuce sa uhrady poplatkov za poradenstvo poskytované panelmi odbornikov by sa preto
malo zmenit tak, aby umoziovalo agenture vyberat’ poplatky za poskytovanie danej

sluzby, ked ich stanovi Komisia v stilade s nariadenim (EU) 2017/745.

24

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18. decembra 2018 o rimcovom nariadeni
o rozpodtovych pravidlach pre subjekty zriadené podl'a ZFEU a Zmluvy o Euratome

a uvedené v ¢lanku 70 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
(U.v.EUL 122, 10.5.2019, s. 1).
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(35) Ked’Ze ciele tohto nariadenia, a to zabezpe€enie primerané¢ho financovania ¢innosti a tiloh
agentlry vykonavanych na urovni Unie prostrednictvom stanovenia poplatkov a platieb
na zaklade nakladov, vyberanych agenturou, a zabezpecenia odmenovania prislusnych
organov Clenskych Statov na zéklade nékladov za ich prispevky k plnenie tychto tloh, nie
je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych statov, ale z ddvodov rozsahu alebo
dosledkov ¢innosti ich mozno lepsie dosiahnut’ na irovni Unie, mdze Unia prijat’ opatrenia
v sulade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so
zéasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec

nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

(36) S cielom umoznit’ rychle uplatiiovanie opatreni stanovenych v tomto nariadeni by toto
nariadenie malo nadobudnit’ i¢innost’ diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1

Predmet upravy a rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie stanovuje pravidla tykajace sa:

a)  poplatkov a platieb vyberanych Europskou agenturou pre lieky (d’alej len ,,agenttra®)
za ¢innosti tykajuce sa posudenia v stvislosti so ziskanim a zachovanim povolenia
Unie na uvedenie lieckov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov na trh a za iné
poskytované sluzby alebo ulohy vykonavané agentirou, ako sa stanovuje

v nariadeniach (ES) ¢. 726/2004 a (EU) 2019/6;

b)  zodpovedajicej odmeny splatnej agentiirou prislusSnym organom ¢lenskych Statov
za sluzby poskytované spravodajcami a v nalezitom pripade spoluspravodajcami z
prisluSnych orgdnov ¢lenskych §tatov alebo inymi osobami vykonavajucimi iné
ulohy povaZzovanymi na tcely tohto nariadenia za rovnocenné, ako sa uvadzaja

v prilohéch k tomuto nariadeniu; a

c)  monitorovania nakladov na ¢innosti a sluzby poskytované agentirou a monitorovania

nakladov na odmeniovanie uvedenych v pismene b).
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2. V tomto nariadeni sa tieZ stanovuje:

a)  vyska poplatkov a platieb uvedenych v odseku 1 pism. a) stanovenych na zaklade

hodnotenia nakladov; a

b)  zodpovedajuca vyska odmien uvedenych v odseku 1 pism. b) stanovenych

na zaklade hodnotenia nakladov.

3. Lieky na humanne pouzitie, ktorych uvedenie na trh je povolené v sulade s ¢lankom 126a
smernice 2001/83/ES, nepodliehaju poplatkom za ¢innosti dohl'adu nad liekmi stanovenym

v prilohach k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. »Spoplatnena polozka v suvislosti s lickmi na humanne pouZzitie* je polozka vymedzena
ako jedine¢néa kombindcia nasledujuceho suboru dajov odvodeného z informdcii agentiry
o vietkych liekoch povolenych v Unii a v stilade s povinnostou drzitelov povolenia
na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku 57 ods. 2 pism. b) a c) nariadenia (ES) ¢. 726/2004
poskytnut’ takéto informécie do databazy uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 druhom pododseku

pism. 1) uvedeného nariadenia:

a)  nazov lieku v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 bode 20 smernice 2001/83/ES;
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b)  drzitel’ povolenia na uvedenie na trh;
c) Clensky stat, v ktorom je platné povolenie na uvedenie na trh;

d) ucinna latka alebo kombinacia u¢innych latok s vynimkou homeopatickych liekov
alebo rastlinnych liekov v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 bodoch 5 a 30 smernice

2001/83/ES;
e) liekova forma;

»Spoplatnena polozka v suvislosti s veterinarnymi liekmi* je polozka vymedzena ako
jedine¢na kombinacia nasledujucich datovych poli v databaze liekov Unie zriadenej podl'a

¢lanku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6:

a) trvaly identifikator uvedeny v identifikatore datového pola 3.1. v prilohe I1I

k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/16;

b)  identifikator lieku uvedeny v identifikatore datového pola 3.2. v prilohe III
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/16;

,stredny podnik® je stredny podnik v zmysle odporucania 2003/361/ES;

,»maly podnik* je maly podnik v zmysle odporac¢ania 2003/361/ES;
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,mikropodnik® je mikropodnik v zmysle odporac¢ania 2003/361/ES;

,hudzova situacia v oblasti verejného zdravia® je nudzova situdcia v oblasti verejného
zdravia uznana Komisiou v sulade s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/2371%.

Cldnok 3
Druhy poplatkov a platieb

Agentira moze vyberat’ tieto druhy poplatkov alebo platieb:

a)

b)

d)

poplatky a platby za postupy posudzovania a sluzby tykajuce sa liekov na huménne

pouzitie, stanovené v prilohe I;

poplatky a platby za postupy posudzovania a sluzby tykajuce sa veterinarnych liekov,

stanoven¢ v prilohe II;

ro¢né poplatky za povolené lieky na huménne pouZitie a povolené veterinarne lieky,

stanovené v prilohe I1I;

iné poplatky a platby za lieky na humanne pouzitie, veterinarne lieky a konzultacie

tykajuce sa zdravotnickych pomdcok, stanovené v prilohe IV.

25

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022
o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie
¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26).
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Clanok 4
Dodatocné poplatky a platby

Agentira moze vyberat’ poplatok za vedecké sluzby, ktoré poskytuje, ak sa tychto sluzieb
netyka iny poplatok alebo platba stanovené v tomto nariadeni alebo v inom pravnom akte
Unie. Vo vyske poplatku za vedecké sluzby sa zohladni prisluiné pracovné zat'aZenie.
Minimalna a maximalna vyska takychto poplatkov za vedecké sluzby a v relevantnom
pripade zodpovedajuca odmena spravodajcom a v relevantnom pripade spoluspravodajcom

sa stanovuju v bode 5 prilohy IV.

Agentura mdze na ziadost’ tretej strany vyberat’ platbu za administrativne sluzby, ktoré
poskytuje, ak sa tychto sluzieb netyka iny poplatok alebo platba stanovené v tomto
nariadeni alebo v inom pravnom akte Unie. Vo vyske platby za administrativne sluzby sa
zohladni prislusné pracovné zat'azenie. Minimalna a maximalna vyska takychto platieb sa

stanovuju v bode 6.4 prilohy IV.

Poplatky a platby vyberané podl’a odsekov 1 a 2 stanovuje spravna rada agentiry
na zéklade priaznivého stanoviska Komisie v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 8.

Platné sumy sa uverejnia na webovom sidle agentury.

Komisia pri kazdej revizii tohto nariadenia zohl'adni akékol'vek poplatky a platby, ktoré

agentura vybera v stlade s tymto ¢lankom.
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Clanok 5

Uhrada odmien prislusnym organom clenskych statov za poskytovanie sluzieb agenture

1. Agentara uhradi prislusSnym organom clenskych Statov odmenu uvedent v ¢lanku 1 ods. 1

pism. b) v sulade s vyskou odmien stanovenych v tomto nariadeni.

2. Ak nie je v tomto nariadeni stanovené inak, v pripade uplatnenia zniZeni alebo
odpusteni poplatkov alebo platieb, zodpovedajiica odmena splatna prislusSnym orgdnom

¢lenskych Statov v stlade s tymto nariadenim sa neznizuje.

3. Odmena prislusSnym orgédnom clenskych $tatov sa uhraddza v stilade s pisomnou zmluvou
uvedenou v ¢lanku 62 ods. 3 prvom pododseku nariadenia (ES) €. 726/2004. Odmena sa
uhradza v eurach. Vsetky bankové poplatky suvisiace s thradou tejto odmeny znasa
agenttra. Podrobné pravidla tykajuce sa thrady odmien prisluSnym orgdnom ¢lenskych

Statov stanovuje spravna rada agentury v sulade s ¢lankom 8 tohto nariadenia.
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Cldnok 6
Znizenia poplatkov a platieb a odklad ich vhrady

Agentuara uplatiiuje zniZzenia a odklad uhrady stanovené v prilohe V.

Clenské $taty alebo institucie Unie, ktoré poziadali agenttiru o postidenie, stanovisko alebo

sluzbu, nepodliehaju poplatkom ani platbam podl'a tohto nariadenia.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 5 ods. 2, ak moze ziadatel’ o povolenie na uvedenie
na trh alebo jeho drzitel’ vyuZit’ aj zniZenie stanovené v inom pravnom akte Unie, uplatiiuje
sa len to znizenie, ktor¢ je pre ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh alebo jeho drzitel’a

najvyhodne;jsie.

Sprévna rada agentiry méze na zédklade odovodneného navrhu vykonného riaditel'a
agentlry, najmé v pripade ochrany verejného zdravia alebo zdravia zvierat alebo podpory
osobitnych druhov liekov alebo druhov ziadatel'ov vybratych z riadne opodstatnenych
dovodov, a na zéklade priaznivého stanoviska Komisie poskytnut’ celkové alebo ¢iasto¢né
zniZenie uplatniteI'ného poplatku alebo platby v sulade s ¢lankom 8. Agentura zverejni
informdcie o takychto zniZeniach na svojom webovom sidle po vymazani vSetkych

dovernych obchodnych informécii.
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Vo vynimoc¢nych pripadoch a z naliehavych dovodov verejného zdravia alebo zdravia
zvierat moze vykonny riaditel’ agentury poskytnut’ na zaklade posudenia jednotlivych
pripadov celkové alebo Ciastoné znizenie poplatkov stanovenych v prilohach I, II, Il a IV
s vynimkou poplatkov stanovenych v oddieloch 6, 14 a 15 prilohy I, oddieloch 7 a 10
prilohy II a oddiele 3 prilohy IIl. V kazdom rozhodnuti prijatom podl'a tohto ¢lanku sa
uvadzaji dévody, na ktorych je zalozené. Agentura zverejni informacie o takychto
znizeniach vratane odévodnenia zniZeni na svojom webovom sidle po vymazani vSetkych

dévernych obchodnych informacii.
Clanok 7
Uhrada poplatkov a platieb
Poplatky a platby splatné agenttire podl'a tohto nariadenia sa uhradzaji v eurach.

Ak st podl'a tohto nariadenia splatné poplatky a platby, agenttra vyda platcovi Ziadost’ o

uhradu, v ktorej sa uvadza splatna suma a stanovuje lehota na thradu.

Ak platca dostane ziadost’ o tthradu podl'a prvého pododseku, platca uskutocni platbu

v lehote na jej thradu stanovenej v Ziadosti.

Uhrada poplatkov a platieb sa uskutoéni prevodom na bankovy idet agentiry uvedeny

v ziadosti o platbu. VSetky bankové poplatky stivisiace s touto uhradou znasa platca.
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Platba sa povazuje za uhradenu platcom v lehote na tthradu stanovenej agentirou, iba ak
bola v danej lehote suma zaplatena v plnej vyske. Za datum uskuto¢nenia uhrady sa

povazuje datum, ku ktorému sa plna vyska uhrady pripiSe na bankovy ucet agentuary.

Clanok 8

Pracovné postupy

Sprévna rada agentiry stanovi na zéklade odovodneného navrhu vykonného riaditel'a

a priaznivého stanoviska Komisie pracovné postupy na ul’'ah¢enie uplatiiovania tohto
nariadenia, vratane sposobov thrady poplatkov a platieb vyberanych

agenturou, mechanizmov thrady odmien prislusnym organom c¢lenskych statov podla
tohto nariadenia, celkového alebo ¢iasto¢ného znizenia uplatniteI'nych poplatkov alebo
platieb v stilade s ¢lankom 6 ods. 4 a stanovenia spolo¢ného formatu zalozeného

na transparentnej metodike, ktory maji pouZzivat’ prislusné organy ¢lenskych Statov alebo
odbornici, s ktorymi boli uzavreté zmluvy na pracu v paneloch odbornikov v oblasti
zdravotnickych pomocok pri poskytovani finanénych informécii agenture v sulade

s ¢lankom 10 ods. 4.

Spravna rada agentiry v pracovnych postupoch uvedenych v odseku 1 tieZ vymedzi pre
kazdy druh inSpekcie rozsah jednotlivej inSpekcie. Ten v relevantnom pripade zahfna

dotknuty liek, dotknuté miesto, dotknutu ¢innost’ a dotknuty inSpekény tim.
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3. Agentura zverejni pracovné postupy na svojom webovom sidle.

Clanok 9

Datum splatnosti a opatrenia v pripade nezaplatenia

1. Do 1. januara 2025 sa v pracovnych postupoch stanovenych v stlade s ¢lankom 8 tohto
nariadenia uvedu datumy splatnosti poplatkov alebo platieb vyberanych v stlade s tymto
nariadenim. Nalezitd pozornost’ sa venuje lehotdm na postupy posudzovania stanovenym

v nariadeniach (ES) ¢. 726/2004 a (EU) 2019/6 a v smernici 2001/83/ES.

2. Ak do6jde k omeskaniu s uhradou akéhokol'vek poplatku alebo platby, ktoré agentiira
vybera v stlade s tymto nariadenim bez toho, aby bola dotknuta schopnost’ agenttry zacat’
sudne konanie na zabezpecCenie uhrady podl'a clanku 71 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, moze
vykonny riaditel’ agentiry rozhodnut’ o tom, Ze agentira nebude poskytovat sluzby alebo
vykonavat postupy, na ktoré sa vzt'ahuje prisluSny poplatok alebo prislusna platba, alebo
7e agentura pozastavi vSetky prebiehajuce alebo buduce sluzby a postupy, kym nebudu
prislusny poplatok alebo prislusna platba uhradené vratane prislusnych trokov, ako sa

stanovuje v ¢lanku 99 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.
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Clanok 10

Transparentnost a monitorovanie

1. Agentara uverejni na svojom webovom sidle sumy poplatkov, platieb a odmien stanovené
v prilohach.
2. Agentura monitoruje svoje naklady a vykonny riaditel’ agentlry vcéas poskytuje v rdmci

vyrocnej spravy o ¢innosti predkladanej Europskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru
auditorov podrobné a podlozené informacie o nakladoch, ktoré sa maji uhradzat’

z poplatkov a platieb patriacich do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia. Uvedené
informacie obsahuju aj informécie o vysledkoch stanovené v prilohe VI a mézu obsahovat
iné relevantné informacie, napriklad informacie o praktickych aspektoch vykonéavania
¢innosti agentary, a rozdelenie ndkladov za predchadzajuci kalendarny rok, ako aj
predpoved’ na nasledujtci kalendarny rok. Agentara tiez v€as uverejni prehl’ad tychto

informadcii vo svojej vyroénej sprave o ¢innosti.

3. Vo svojej vyro¢nej sprave o ¢innosti agentira uverejni ziskané ro¢né prijmy podla druhu
poplatku a platby vratane pripadov, ked’ sa poskytli zniZenia a odpustenie, a vratane

pripadov, ked’ su poplatky a platby splatné, ale agenture zatial’ neboli vyplatené.

Vo vyro¢nej sprave o ¢innosti agentury sa tieZ uvedie podrobny rozpis vSetkych odmien

vyplatenych prislusnym organom ¢lenskych Statov za ich pracu.
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Prislusné orgény c¢lenskych Statov zodpovedné za lieky alebo odbornici, s ktorymi agenttra
uzavrela zmluvu na pracu v paneloch odbornikov v oblasti zdravotnickych pomocok, mozu
agenture poskytnut’ dokazy o vyznamnych zmenach v nakladoch na sluzby poskytované
agenture, s vynimkou ucinku uprav o inflaciu a akychkol'vek ndkladov na ¢innosti, ktoré

nepredstavuju sluzbu agenture.

Takéto informacie sa mozu poskytovat’ raz za kalendarny rok alebo menej ¢asto ako
doplnok k informécidm poskytovanym v sulade s prilohou VI. Uvedené dokazy
vychadzaju z riadne odoévodnenych a Specifickych finanénych informacii o povahe

a rozsahu finan¢ného vplyvu na naklady na sluzby poskytované agenture. Prislusné organy
Clenskych statov alebo odbornici, s ktorymi boli uzavreté zmluvy na pracu v paneloch
odbornikov v oblasti zdravotnickych pomdcok, pouzivaji na tento Gcel spolocny format
ul’ahcujuci porovnédvanie a konsolidaciu stanoveny v stlade s ¢lankom 8. Prislu§né organy
¢lenskych Statov a odbornici, s ktorymi agentura uzavrela zmluvu na postupy panelov
odbornikov v oblasti zdravotnickych pomdcok, poskytuji takéto informécie vo formate
poskytnutom agentiirou spolo¢ne so vSetkymi doplnkovymi informaciami, na zéklade
ktorych je mozné overit’ spravnost’ predlozenych sum. Agenttira uvedené informacie
preskuma a zhrnie a pouzije ich v stilade s odsekom 6 ako zdroj na vypracovanie osobitnej

spravy stanovenej v danom odseku.

Na informécie poskytované agenttre v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku a prilohou VI

k tomuto nariadeniu sa vzt'ahuje ¢lanok 257 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.
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Komisia od 1. janudra 2025 monitoruje v stvislosti s vyskou poplatkov, platieb a odmien
stanovenych v prilohach k tomuto nariadeniu mieru inflacie, meranti pomocou
harmonizovaného indexu spotrebitel'skych cien uverejnovaného Eurostatom podl'a
nariadenia (EU) 2016/792. Takéto monitorovanie sa vztahuje na obdobie od poslednej
upravy o inflaciu a nasledne sa uskutoc¢niuje raz ro¢ne. Vsetky upravy poplatkov, platieb
a odmien o inflaciu, ktoré su stanovené v stlade s tymto nariadenim, zacnu platit’ najskor
od 1. januara kalendarneho roka nasledujiceho po kalendarnom roku, v ktorom sa

uskutoc¢nilo monitorovanie.

Najskor v januari 2026 a potom v trojro¢nych intervaloch vykonny riaditel’ agentury
predlozi Komisii osobitni spravu, ktoru prijala spravna rada agentiry a v ktorej sa

objektivne, fakticky a dostato¢ne podrobne navrhuju odévodnené odporiacania na:

a)  zvySenie alebo znizenie vysky akéhokol'vek poplatku, platby alebo odmeny po
vyznamnej zmene prislusnych nakladov, ktora je zistena, zdokumentovana

a opodstatnend v sprave;

b)  zmenu in¢ho prvku priloh tykajiaceho sa vyberu poplatkov a platieb agentirou

vratane dodato¢nych poplatkov a platieb uvedenych v ¢lanku 4;
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c) prisposobenie Specifikacie ¢innosti, za ktoré agenttira vybera poplatky alebo platby,

meniacim sa podmienkam a poziadavkam;

d) zvySenie, zniZenie alebo zavedenie akéhokol'vek poplatku, platby alebo odmeny
v nadvédznosti na zmenu uloh agentuary, ktoré jej vyplyvaju zo zékona, veducu

k vyznamnej zmene jej nakladov.

8. Osobitna sprava uvedena v odseku 7 a odporticéania, ktoré obsahuje, su vypracované

na zaklade:

a)  monitorovania informécii uvedenych v odsekoch 2 a 3 a nakladov na ¢innosti
potrebné na plnenie tloh agentury, ktoré jej vyplyvaja zo zakona, zameraného

na zistenie vyznamnych zmien v nakladovej zakladni sluzieb a ¢innosti agentiry; a

b)  objektivnych a overiteI'nych informacii vratane kvantifikécie, ktoré priamo

podporuju relevantnost’ odporucanych uprav.

9. Agentura vc€as zverejni na svojom webovom sidle osobitnu spravu uvedent v odseku 7.
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10. Komisia moZze poziadat’ o objasnenie alebo d’alSie opodstatnenie osobitnej spravy a jej

odportcani, ak to povazuje za potrebné. Po takejto ziadosti vykonny riaditel’ agentiry bez

zbytocného odkladu pripravi aktualizovant osobitna spravu, ktord sa zaobera otdzkami

polozenymi v ziadosti Komisie. Tato aktualizovana osobitna sprava sa prijme v sulade

s odsekom 7 a bezodkladne sa predlozi Komisii.

11. Lehota na podanie prvej osobitnej spravy, ako aj interval podévania sprav uvedeny

v odseku 7 sa mozu skratit’ v niektorej z tychto situacii:
a)  mimoriadna situacia v oblasti verejného zdravia;
b)  zmena uloh agentury, ktoré jej vyplyvaju zo zdkona;

c) existencia dokazov o vyznamnych zmenach v nakladoch alebo bilancii ndkladov

a prijmov agentury;

d) existencia dokazov o vyznamnych zmenach v ndkladoch na odmetiovanie

prislusnych organov ¢lenskych $tatov na zaklade nakladov.
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Clanok 11

Revizia

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 13, ktorymi zmeni

prilohy, ak je to opodstatnené vzh'adom na:

a)  osobitnu spravu, ktoru prijala Komisia v stilade s ¢lankom 10 ods. 7;

b)  zistenia z monitorovania miery inflacie uvedeného v ¢lanku 10 ods. 6; alebo
c)  spravy o plneni rozpoctu agentury.

Kazda revizia poplatkov a platieb, ako aj odmien vyplacanych prisluSnym orgdnom
¢lenskych Statov stanovenych v tomto nariadeni sa uskuto¢iiuje na zaklade hodnotenia
nakladov a prijmov agentury, ktoré vypracovala Komisia, ako aj celkovych nékladov

na sluzby, ktoré agentire v ramci rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia poskytuji prislusné
organy Clenskych Statov, pri¢om sa zohl'adni aj dosah takychto sluzieb na udrzatelnost’
¢innosti agentiry vratane sluzieb poskytovanych agenture prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych

Statov a spravodlivé a objektivne pridel'ovanie poplatkov, platieb a odmien.
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Komisia moze zohl'adnit’ akékol'vek faktory, ktoré by mohli mat’ podstatny vplyv

na naklady agentury okrem iného vratane jej pracovného zat'azenia spojeného s jej
¢innost’ami a potencidlnych rizik suvisiacich s kolisanim jej prijmu z poplatkov. Vyska
poplatkov a platieb sa stanovi tak, aby mala agentara dostato¢ny prijem na pokrytie

nakladov na poskytované sluzby.

3. Pri kazdej revizii priloh sa vySka odmien vyplacanych prislusnym organom clenskych
Statov stanovena v tomto nariadeni zachovava ako jednotna vyska odmeny bez ohl'adu

na ¢lensky stat dotknutého prislusného organu.

Clanok 12
Odhad rozpoctu agentury

Agentura pri vypracovani odhadu prijmov a vydavkov na nasledujuci rozpoctovy rok v stilade

s ¢lankom 67 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 zohl'adiiuje podrobné informacie o prijme zo
vSetkych druhov poplatkov a platieb, ako aj o zodpovedajicich odmenach. V sulade s typoldgiou
poplatkov a platieb stanovenou v ¢lanku 3 tohto nariadenia sa uvedené informacie delia

na informacie o:

a) liekoch na humanne pouZitie a konzultaciach tykajtcich sa zdravotnickych pomdcok;
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b) veterinarnych liekoch;
C) ro¢nych poplatkoch podla druhu;
d) inych poplatkoch a platbach podl'a druhu.

Agentira moze stanovit’ rozdelenie podl'a druhu postupu v prilohe k jednotnému programovému

dokumentu vypracovanému v stlade s &lankom 32 ods. 1 delegovaného nariadenia (EU) 2019/715.

Clanok 13

Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 11 ods. 1 sa Komisii udel'uje
na obdobie piatich rokov od ... [den nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia]. Komisia
vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred
uplynutim tohto patrocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje
na rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu voci takémuto

predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.
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Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 11 ods. 1 mdze Europsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré
sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda uc¢innost’ diiom nasledujicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskor$iemu datumu, ktory je v fiom uréeny.

Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli uc¢innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.

aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu parlamentu

a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 11 ods. 1 nadobudne G¢innost’, len ak Europsky
parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia
oznamenia uvedeného aktu Eur6pskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi

0 dva mesiace.
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Clanok 14
Zmena nariadenia (EU) 2017/745

V ¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745 sa odsek 14 nahradza takto:

»14.

Poplatky stanovené v sulade s postupom podl'a odseku 13 tohto ¢lanku sa stanovia
transparentnym spdsobom a na zaklade ndkladov na poskytnuté sluzby. Poplatky, ktoré sa
maju zaplatit’, sa znizuju v pripade konzultaéného postupu tykajiceho sa klinického
hodnotenia, ktory sa zacal v sulade s oddielom 5.1 pism. c) prilohy IX, zahfiiajiceho
vyrobcu, ktory je mikropodnikom, malym alebo strednym podnikom v zmysle odporacania

2003/361/ES.

Poplatky suvisiace s poradenstvom poskytovanym panelmi odbornikov st splatné agenture

EMA podTla ¢lanku 30 pism. f) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123".

Poplatky za poradenstvo poskytnuté odbornymi laboratoriami sa platia Komisii.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej
ulohe Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia
v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).*
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Clanok 15
Zmena nariadenia (EU) 2022/123

Clanok 30 pism. f) nariadenia (EU) 2022/123 sa nahradza takto:

1) vybera poplatky v stlade s ¢lankom 106 ods. 14 nariadenia (EU) 2017/745 a zabezpecuje,
aby sa odbornikom poskytovali odmeny a uhradzali naklady v sulade s vykonavacimi

aktmi prijatymi Komisiou podl'a ¢lanku 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745;“
Clanok 16
ZruSenie

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/201426 a nariadenie Rady (ES) &. 297/95%7

sa zruSuju s u¢innostou od 1. januara 2025.

Odkazy na nariadenie (ES) €. 297/95 sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade

s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe VII k tomuto nariadeniu.

26 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 z 15. maja 2014 o poplatkoch

Eurdpskej agenture pre lieky za vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi na humanne
pouzitie (U. v. EU L 189, 27.6.2014, 5. 112).

Nariadenie Rady (ES) €. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych Europske;j
agentire pre hodnotenie liekov (U. v. ES L 35, 15.2.1995, 5. 1).

27
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Clanok 17

Prechodné ustanovenia

Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na rocné poplatky, postupy alebo sluzby, v pripade ktorych sa suma
mala uhradit’ podl'a nariadenia (ES) ¢. 297/95 alebo nariadenia (EU) &. 658/2014 pred 1. janudrom
2025.

Clanok 18
Nadobudnutie ucinnosti a datum zacatia uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dilom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Uplatnuje sa od 1. januara 2025.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA I

Poplatky, platby a odmeny za postupy posudzovania a sluzby tykajuce sa lickov na humanne

pouzitie

1. Vedecké poradenstvo poskytované agenturou v stlade s ¢lankom 57 ods. 1 pism. n)

nariadenia (ES) ¢. 726/2004

1.1

1.2

Poplatok vo vyske 98 400 EUR sa vzt'ahuje na kazdu z tychto ziadosti:

a)  ziadost’ tykajuica sa rozvoja kvality, neklinického a klinického vyvoja;
b)  Ziadost tykajlca sa rozvoja kvality a klinického vyvoja;

c)  ziadost tykajuca sa neklinického a klinického vyvoja;

d)  ziadost tykajuca sa kvalifikacie novych metodik.

Kazdému z dvoch koordinatorov vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske

24 600 EUR.
Poplatok vo vyske 73 900 EUR sa vztahuje na kazdu z tychto ziadosti:
a)  ziadost’ tykajtca sa klinického vyvoja;

b)  ziadost tykajlica sa rozvoja kvality a neklinického vyvoja;
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1.3.

c)  ziadost tykajuca sa rozvoja kvality a vypracovania $tudii biologickej
rovnocennosti pre generické lieky v zmysle vymedzenia v ¢lanku 10 ods. 2

pism. b) smernice 2001/83/ES.

Kazdému z dvoch koordinatorov vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske

18 500 EUR.

Poplatok vo vyske 51 900 EUR sa vztahuje na kazdu z tychto ziadosti:
a)  ziadost tykajuica sa rozvoja kvality;

b)  Ziadost tykajuca sa neklinického vyvoja;

c)  ziadost tykajuca sa vypracovania $tudii biologickej rovnocennosti pre
generické lieky v zmysle vymedzenia v ¢lanku 10 ods. 2 pism. b) smernice

2001/83/ES.

Kazdému z dvoch koordinatorov vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske

12 300 EUR.
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2. Povolenie na uvedenie lieku na trh patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (ES)

¢. 726/2004

2.1

2.2.

Poplatok vo vyske 865 200 EUR sa vzt'ahuje na ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na trh podl'a ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES, ak ziadatel’ predklada novu
ucinnu latku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej formy

a prezentacie predlozenych v uvedenej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 272 200 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 237 100 EUR a spravodajcovi
Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu na lieckmi (PRAC) vo vyske 25 500 EUR.

Poplatok vo vyske 690 700 EUR sa vztahuje na ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na trh podla ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES, ak ziadatel’ predklada
znamu u¢innu latku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej
formy a prezentacie predlozenych v uvedenej Ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 191 600 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 179 500 EUR

a spravodajcovi PRAC vo vyske 18 600 EUR.
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2.3.

24.

2.5.

Poplatok vo vyske 571 100 EUR sa vzt'ahuje na ziadost’ o viazani kombindciu lieCiv
podla ¢lanku 10b smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka liekov
akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentacie predloZzenych v uvedenej Ziadosti.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 177 200 EUR, spoluspravodajcovi

vo vyske 104 000 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 14 100 EUR.

Poplatok vo vyske 732 400 EUR sa vztahuje na ziadost’ o biologicky liek, ktory je
podobny referencnému biologickému lieku, podl'a ¢lanku 10 ods. 4 smernice
2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej formy

a prezentacie predlozenych v uvedenej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 296 200 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 190 000 EUR a spravodajcovi
PRAC vo vyske 24 300 EUR.

Poplatok vo vyske 780 900 EUR sa vztahuje na Ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na trh podl'a ¢lanku 10a smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka
liekov akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentacie predlozenych v uvedene;j
ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vySke 201 200 EUR,
spoluspravodajcovi vo vyske 187 100 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske

19 400 EUR.
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2.6.

2.7.

2.8.

Poplatok vo vyske 177 900 EUR sa vztahuje na ziadost’ o povolenie na uvedenie

generického lieku na trh podl'a ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentacie
predlozenych v uvedenej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

78 300 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 3 900 EUR.

Poplatok vo vyske 172 800 EUR sa vztahuje na ziadost’ na zéklade informovaného

suhlasu o povolenie na uvedenie lieku na trh podl'a ¢lanku 10c smernice 2001/83/ES.

Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, lieckovej formy a prezentacie
predlozenych v uvedenej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

50 400 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 2 500 EUR.

Poplatok vo vyske 426 100 EUR sa vztahuje na Ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na trh podl'a ¢lanku 10 ods. 3 smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka
liekov akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentacie predlozenych v uvedene;j
ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 111 600 EUR,
spoluspravodajcovi vo vyske 111 600 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 11 200
EUR.
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2.9.

Poplatok vo vyske 33 300 EUR sa vztahuje na druhti a kazdu d’alSiu Ziadost’

o povolenie na uvedenie na trh podanu podla ¢lanku 10 ods. 1, 3 alebo 4 smernice
2001/83/ES na zéaklade patentu, ak sa na indikacie alebo formy davky referencného
lieku stale vzt'ahuje patentové pravo. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek
sily, liekovej formy a prezentacie predlozenych v tej istej ziadosti. Spravodajcovi sa

vyplati odmena vo vyske 8 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1 300 EUR.

3. Vedecké stanoviska a posudzovanie pred pripadnym podanim ziadosti o povolenie

na uvedenie na trh

3.1. Vyska poplatkov a vyska zodpovedajicich odmien stanovené v oddiele 2 sa vztahuju
na:
a)  vypracovanie stanoviska k lieku uréenému na pouzitie v nevyhnutnych
pripadoch podl'a ¢lanku 83 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;
b)  priebezné posudzovanie balikov tidajov a dokumentov predkladanych agenttre
perspektivnym ziadatel'om pred formalnym podanim ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
3.2. Sumy uplatnitel'né podl’a bodu 3.1 pism. a) a 3.1 pism. b) sa tykaju liekov
akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentacie predloZenych v tej istej Ziadosti.
PE-CONS 59/23 NG/mse 6
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3.3.

3.4.

3.5.

Na posudzovanie podl'a bodu 3.1 pism. b) sa vzt'ahuje dodato¢ny poplatok

a dodatocnd odmena. Vyska tohto dodato¢ného poplatku a vyska zodpovedajticich
dodato¢nych odmien predstavuje 15 percent prislusnych sim za ziadost’ o povolenie
na uvedenie lieku na trh patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004,

ktoré su stanovené v bode 2.

V pripade viacnasobnych podani balikov udajov tym istym perspektivnym
ziadatel'om za ten isty liek sa poplatky uplatniteI'né podl'a bodu 3.1 pism. b) a bodu

3.3 vyberaju iba raz, a to pri predlozeni prvého balika udajov.

Sumy uplatnitelné podl'a bodu 3.1 pism. a) a 3.1 pism. b) sa odpocitaja
od prislusného poplatku a odmeny splatnych pre prislusné organy ¢lenskych statov
za ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh v pripade toho istého lieku, ak tto ziadost’

podava ten isty ziadatel’.

4. Rozsirenie povolenia na uvedenie na trh v zmysle prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1234/2008
4.1. Poplatok vo vyske 168 500 EUR sa vzt'ahuje na ziadost’ o rozsirenie povolenia
na uvedenie na trh, pri ktorej sa vyzaduje iba chemicka, farmaceuticka alebo
biologickd dokumentécia a nepredkladaju sa Ziadne klinické ani neklinické udaje.
Uvedeny poplatok sa tyka jednej lickovej formy a jednej suvisiacej sily.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 56 700 EUR a spoluspravodajcovi
vo vyske 33 300 EUR.
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4.2. Poplatok vo vyske 196 800 EUR sa vztahuje na Ziadost’ o roz§irenie povolenia
na uvedenie na trh, ktorej sa netyka bod 4.1. Uvedeny poplatok sa tyka jednej
liekovej formy a jednej suvisiacej sily. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

69 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 39 100 EUR.

4.3. Bez toho, aby boli dotknuté body 4.1 a 4.2, sa poplatok vo vyske 33 300 EUR
vzt'ahuje na kazdu ziadost’ o rozsirenie povolenia na uvedenie na trh vychadzajicu
zo ziadosti predlozenej podla ¢lanku 10 ods. 1, 3 alebo 4 smernice 2001/83/ES
na zaklade patentu, ak sa na indikacie alebo formy davky referencného lieku stale
vzt'ahuje patentové pravo. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8 500 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 1 300 EUR.

5. Vyznamné zmeny typu Il v podmienkach udelenia povolenia na uvedenie na trh v sulade

s nariadenim Komisie (ES) ¢. 1234/2008

5.1. Poplatok vo vyske 163 200 EUR sa vztahuje na ziadost’ o vyznamnu zmenu typu I
v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 3 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008, ktora sa tyka
pridania novej terapeutickej indikacie alebo upravy schvélenej indikacie.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 57 300 EUR a spoluspravodajcovi

vo vyske 57 300 EUR.

5.2. Poplatok vo vyske 22 000 EUR sa vzt'ahuje na ziadost’ o vyznamnu zmenu typu II,
ktorej sa netyka bod 5.1. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 14 600 EUR.
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5.3. Zakazdu ziadost’ o vyznamnt zmenu typu II, ktord je zoskupena do jednej Ziadosti
podla ¢lanku 7 nariadenia (ES) €. 1234/2008, sa vybera zodpovedajuci poplatok

stanoveny v bodoch 5.1 a 5.2. Odmena sa vypléaca v sulade s uvedenymi bodmi.

5.4. Ak ziadost’ podana postupom pri rozdeleni prace podla ¢lanku 20 nariadenia (ES)
¢. 1234/2008 obsahuje viac ako jeden centralizovane povoleny liek, poplatky
a odmeny uvedené v bodoch 5.1 a 5.2 tejto prilohy sa vzt'ahuju na kazdu zmenu
prvého centralizovane povoleného lieku, pricom platba vo vyske 900 EUR sa
vztahuje na kazdi zmenu druhého a d’alSieho centralizovane povoleného lieku

zahrnutého do ziadosti.

6. Postupy pri predlozeni podnetu a vedecké stanoviska podl'a ¢lanku 5 ods. 3 nariadenia

(ES) &. 726/2004

6.1. Poplatok vo vyske 163 900 EUR sa vzt'ahuje na postidenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 5 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Tento
poplatok sa odpusti v plnej vyske. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

15 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 15 500 EUR.

6.2. Poplatok vo vyske 313 500 EUR sa vzt'ahuje na postidenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Tento
poplatok sa odpusti v plnej vyske. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

19 200 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 19 200 EUR.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Poplatok vo vyske 98 900 EUR sa vzt'ahuje na postidenie vykonané na zaklade

postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES. Tento poplatok

sa odpusti v plnej vyske. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 500 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 3 500 EUR.

Poplatok vo vyske 153 100 EUR sa vztahuje na posudenie vykonané na zéklade
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES. Spravodajcovi sa

vyplati odmena vo vyske 8 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 8 500 EUR.

Poplatok vo vyske 216 200 EUR sa vzt'ahuje na posudenie vykonané v ramci
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES, ak sa tento postup
zacal v dosledku vyhodnotenia inych ako farmakovigilan¢nych udajov.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 15 500 EUR a spoluspravodajcovi

vo vyske 15 500 EUR.

Poplatok vo vyske 206 600 EUR sa vzt'ahuje na posudenie vykonané v rdmci
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ak sa tento
postup zacal v dosledku vyhodnotenia inych ako farmakovigilanénych tdajov.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 21 900 EUR a spoluspravodajcovi

vo vyske 21 900 EUR.
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6.7. Na posudenie vykonané na zaklade postupu, ktory sa zacal v dosledku vyhodnotenia

farmakovigilanénych udajov podl'a ¢lanku 31 ods. 1 druhého pododseku, ¢lanku 31
ods. 2 a ¢lankov 1071, 1075 a 107k smernice 2001/83/ES alebo podl'a ¢lanku 20
ods. 8 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, sa vzt'ahuju tieto poplatky:

6.7.1.poplatok vo vyske 219 900 EUR, ak sa postdenie tyka jednej uc¢innej latky
alebo kombindcie u¢innych latok a jedného drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 28 600 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 28 600 EUR;

6.7.2.poplatok vo vyske 310 000 EUR, ak sa posudenie tyka dvoch alebo viacerych
ucinnych latok alebo kombinacii uc¢innych latok a jedného drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 32 900 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 32 900 EUR;

6.7.3.poplatok vo vyske 377 100 EUR, ak sa posudenie tyka jednej alebo dvoch
ucinnych latok alebo kombinacii uc¢innych latok a dvoch alebo viacerych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vySke 40 100 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 40 100 EUR;
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6.7.4.poplatok vo vyske 511 600 EUR, ak sa posudenie tyka viac ako dvoch
ucinnych latok alebo kombinacii uc¢innych latok a dvoch alebo viacerych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vyske 54 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 54 400 EUR.

6.8. Ak sa postupy uvedené v bodoch 6.4, 6.5, 6.6 a 6.7 tykaji dvoch alebo viacerych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, sumu splatni kazdym drzitel'om povolenia

na uvedenie na trh vypocita agentura v dvoch krokoch takto:

a)  po prvé, celkova vysku poplatku proporcéne rozdeli medzi drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh podl'a poctu spoplatnenych poloziek v stvislosti s liekmi
na huménne pouzitie, zodpovedajucich lickom zahrnutym do postupu, ktoré st

v drzbe jednotlivych drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh; a

b)  po druhé, v relevantnom pripade nasledne uplatni znizenie poplatku stanovené

v oddiele 1 prilohy V.

7. Hodnotenie tradi¢nych rastlinnych liekov v stlade s ¢lankom 57 ods. 1 pism. n) nariadenia

(ES) &. 726/2004

Poplatok vo vyske 34 900 EUR sa vzt'ahuje na Ziadost’ o vedecké poradenstvo Vyboru pre
rastlinné lieky tykajtce sa tradi¢nych rastlinnych liekov. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vyske 4 500 EUR.
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8. Certifikacia stiladu hlavného suboru plazmy s pravnymi predpismi Unie v stilade

s Cast'ou III prilohy I k smernici 2001/83/ES

8.1.

8.2.

8.3.

Poplatok vo vyske 69 000 EUR sa vztahuje na Ziadost’ o preskimanie hlavného
suboru plazmy a jeho prvotnu certifikaciu v stilade s ¢astou Il bodom 1.1 prilohy I
k smernici 2001/83/ES. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 10 800 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 10 800 EUR.

Platba vo vyske 6 900 EUR sa vzt'ahuje na prvotnu certifikaciu hlavného suboru
plazmy, ak sa podava zaroven so ziadostou o povolenie na uvedenie na trh pre liek,
na ktory sa vztahuje centralizovany postup. Dokumentacia hlavného suboru plazmy

sa vyhodnocuje v rdmci ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie na trh.

Poplatok vo vyske 12 800 EUR sa vzt'ahuje na Ziadost’ o preskiimanie a certifikaciu
vyznamnej zmeny typu Il v suvislosti s hlavnym stiborom plazmy podl'a nariadenia
(ES) ¢. 1234/2008. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 2 000 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 2 000 EUR.

Na dve alebo viaceré vyznamné zmeny typu II zoskupené do jednej ziadosti podl'a
nariadenia (ES) €. 1234/2008 sa vzt'ahuje poplatok a odmena stanovené v bode 8.4
tejto prilohy.
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8.4. Poplatok vo vyske 20 400 EUR sa vztahuje na ziadost’ o preskimanie a kazdoro¢nti
opatovnu certifikdciu hlavného suboru plazmy, ktord moze zahrnat’ akukol'vek
zmenu podl'a nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 a ktora bola podana sucasne so Ziadost'ou
o kazdoroc¢nu opétovnu certifikaciu hlavného stiboru plazmy. Spravodajcovi sa

vyplati odmena vo vyske 2 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 2 400 EUR.
9. Certifikacia suladu hlavného suboru vakcinaéného antigénu s pravnymi predpismi Unie

9.1. Poplatok vo vyske 69 000 EUR sa vzt'ahuje na ziadost’ o preskimanie hlavného
suboru vakcina¢ného antigénu a jeho prvotnu certifikéaciu, ktora nebola podana
sucasne s novou ziadostou o povolenie na uvedenie na trh na zéklade
centralizovaného postupu podla ¢asti III bodu 1.2 prilohy I k smernici 2001/83/ES.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 10 800 EUR a spoluspravodajcovi

vo vyske 10 800 EUR.

9.2. 'V pripade skupiny antigénov ur¢enej na predchadzanie jednej infekénej chorobe sa
vybera poplatok za ziadost’ tykajucu sa hlavného suboru vakcina¢ného antigénu
za jeden antigén a odmena sa vyplaca podl'a bodu 9.1. Za druhu a kazdu d’alSiu
ziadost’ tykajicu sa hlavného stiboru vakcinaéného antigénu, ktord bola podana
sucasne za antigény v ramci tej istej skupiny, sa uctuje poplatok vo vyske 9 500 EUR
za kazdy hlavny stibor vakcina¢ného antigénu. Celkova vySka poplatku uctovaného
agenturou za Ziadosti tykajuce sa hlavného stiboru vakcina¢ného antigénu podévané
stiCasne za antigény v ramci tej istej skupiny nepresiahne 82 800 EUR. V takom
pripade sa za druhy a kazdy d’alsi hlavny stibor vakcina¢ného antigénu spravodajcovi

vyplati odmena vo vyske 2 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 2 400 EUR.
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9.3.

94.

Platba vo vyske 6 900 EUR sa vzt'ahuje na Ziadost’ o kazdu certifikaciu hlavného
suboru vakcinaéného antigénu, ak sa podava zaroven s novou ziadost'ou o povolenie

na uvedenie na trh na zaklade centralizovaného postupu.

Poplatok vo vyske 12 800 EUR sa vztahuje na Ziadost’ o preskimanie a certifikaciu
vyznamnej zmeny typu Il v suvislosti s hlavnym stiborom vakcina¢ného antigénu
podl'a nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

1 900 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1 900 EUR.

Za kazdu vyznamnu zmenu typu I, ktord je zoskupena do jednej ziadosti podla
nariadenia (ES) ¢. 1234/2008, sa vybera poplatok stanoveny v prvom pododseku
tohto bodu.

10. Certifikéacia idajov o kvalite a neklinickych udajov tykajucich sa liekov na inovativnu

liecbu vyvinutych malymi a strednymi podnikmi (MSP) v stilade s nariadenim (ES)
¢. 1394/2007

10.1.

10.2.

Poplatok vo vyske 173 100 EUR sa vztahuje na ziadost’ o hodnotenie a certifikaciu
udajov o kvalite a neklinickych tdajov podla ¢lanku 18 nariadenia (ES)

¢. 1394/2007. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 59 400 EUR.

Poplatok vo vyske 115 100 EUR sa vzt'ahuje na ziadost’ o hodnotenie a certifikaciu
iba udajov o kvalite podla ¢lanku 18 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007. Tento poplatok

sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 39 500 EUR.
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11. Ziadosti tykajuce sa pediatrického pouzitia v stlade s nariadenim (ES) &. 1901/2006

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Poplatok vo vyske 38 100 EUR sa vztahuje na ziadost’ o schvalenie vyskumnych
pediatrickych planov pozadovanych podla ¢lanku 15 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.
Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vyike 8 400 EUR.

Poplatok vo vyske 21 300 EUR sa vztahuje na Ziadost’ o upravu schvéleného
vyskumného pediatrického planu podl'a ¢lanku 22 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.
Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vyske 8 000 EUR.

Poplatok vo vyske 14 400 EUR sa vztahuje na ziadost’ o vynimku pre konkrétny liek
podl’a ¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento poplatok sa odpusti v plnom
rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vySke 2 300 EUR.

Poplatok vo vyske 9 600 EUR sa vztahuje na ziadost’ o kontrolu stladu
s vyskumnym pediatrickym planom podla ¢lanku 23 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.
Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vyske 1 300 EUR.

12. Zaradenie lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia v sulade s nariadenim (ES) €. 141/2000

Poplatok vo vyske 20 000 EUR sa vztahuje na Ziadost’ o zaradenie lieku alebo

prehodnotenie zaradenia lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia podl'a nariadenia (ES)

¢. 141/2000. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vyske 1 900 EUR.
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13. Vedecké stanoviska k hodnoteniu liekov uréenych vyhradne na trhy mimo Unie

Poplatok a zodpovedajuca odmena uvedené v oddieloch 1 az 5 tejto prilohy a v

oddieloch 1, 3, 4 a 5 prilohy IV, ako aj v bodoch 6.1, 6.2 a 6.4 uvedenej prilohy sa
vzt'ahuju na ziadost’ o vypracovanie vedeckého stanoviska na zaklade hodnotenia lieku na
humanne pouzitie uréeného vyhradne na trhy mimo Unie podl'a &lanku 58 nariadenia (ES)

¢. 726/2004.
14. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

14.1. Poplatok vo vyske 34 100 EUR sa vzt'ahuje na postup posudzovania periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedenych v ¢lankoch 107¢ a 107g smernice
2001/83/ES a v ¢lanku 28 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 17 300 EUR.
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14.2. Ak sa povinnost’ predkladat’ periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

v suvislosti s postupmi uvedenymi v bode 14.1 vztahuje na dvoch alebo viacerych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, sumu splatnu kazdym drzitelom povolenia

na uvedenie na trh vypocita agentura v dvoch krokoch takto:

a)  po prvé, celkovi vysku poplatku proporcne rozdeli medzi drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh podl'a poctu spoplatnenych poloziek v stvislosti s liekmi
na humanne pouzitie zodpovedajucich lieckom zahrnutym do postupu, ktoré st

v drzbe tychto jednotlivych drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh; a

b)  po druhé, v relevantnom pripade nasledne uplatni znizenie poplatku stanovené

v bode 1 prilohy V.

15. Stadie o bezpeénosti po vydani povolenia

15.1. Poplatok vo vyske 104 700 EUR sa vztahuje na postdenie Studii o bezpecnosti po

vydani povolenia uskuto¢nené podla ¢lankov 107n az 107q smernice 2001/83/ES
a ¢lanku 28b nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ktoré sa uvadzaji v ¢lanku 21a pism. b)
alebo ¢lanku 22a ods. 1 pism. a) smernice 2001/83/ES alebo v ¢lanku 9 ods. 4
pism. cb) alebo ¢lanku 10a ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) €. 726/2004 a ktoré sa

uskuto¢nujt vo viac ako jednom ¢lenskom State.
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15.2. Poplatok sa vybera takto:

a) suma 53 500 EUR je splatnd v deni zacatia postupu postidenia navrhu protokolu
uvedeného v ¢lanku 107n smernice 2001/83/ES; spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 22 300 EUR; a

b)  suma 53 500 EUR je splatna v den zacatia postupu posudenia zaverecnej
spravy zo stadie uvedenej v ¢lanku 107p smernice 2001/83/ES Vyborom pre
hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi; spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 22 300 EUR.

15.3. Ak Komisia ulozi viacerym drzitelom povolenia na uvedenie na trh povinnost’
uskuto¢nit’ $tadiu o bezpecnosti po vydani povolenia, priCom rovnaké obavy sa
tykaju viacerych liekov a dotknuti drzitelia povolenia na uvedenie na trh uskutocnia
spolo¢nu §tidiu o bezpecnosti po vydani povolenia, sumu splatni kazdym drzitelom
povolenia na uvedenie na trh vypocita agentira v dvoch krokoch takto:

a)  po prvé, celkovi vysku poplatku rovnomerne rozdeli medzi uvedenych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh; a

b)  po druhé, v relevantnom pripade néasledne uplatni zniZenie poplatku stanovené
v bode 1 prilohy V.

PE-CONS 59/23 NG/mse 19
PRILOHA 1 LIFE.5 SK



15.4. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorym bol ulozeny poplatok podl'a tohto
bodu, st oslobodeni od uhrady akéhokol'vek iného poplatku, ktory vyberd agentura

alebo prislusné organy ¢lenského statu za predlozenie $tadii uvedenych v bode 15.1.
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PRILOHA II

Poplatky, platby a odmeny za postupy posudzovania a sluzby tykajice sa veterindrnych liekov

1. Vedecké poradenstvo poskytované agenturou v stlade s ¢lankom 57 ods. 1 pism. n)

nariadenia (ES) ¢. 726/2004

1.1.

1.2.

Poplatok vo vyske 35 100 EUR sa vztahuje na kazdu z tychto ziadosti:

a)  ziadost tykajuca sa rozvoja kvality, rozvoja v oblasti bezpecnosti a klinického
vyvoja;

b)  Ziadost tykajlca sa rozvoja kvality a klinického vyvoja;

c)  ziadost tykajuca sa rozvoja v oblasti bezpe¢nosti a klinického vyvoja.

Koordinatorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 16 700 EUR.

Poplatok vo vyske 25 700 EUR sa vztahuje na kazdu z tychto ziadosti:

a)  ziadost tykajuca sa klinického vyvoja;

b)  ziadost tykajuca sa rozvoja kvality a rozvoja v oblasti bezpecnosti;
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1.3.

c)  ziadost tykajuca sa rozvoja kvality a vypracovania Studii biologickej
rovnocennosti pre generické veterinarne lieky v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4

bode 9 nariadenia (EU) 2019/6.
Koordinatorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 10 700 EUR.
Poplatok vo vyske 22 600 EUR sa vzt'ahuje na kazdu z tychto ziadosti:
a)  ziadost tykajuca sa rozvoja kvality;
b)  ziadost tykajuca sa rozvoja v oblasti bezpecnosti;

c)  ziadost tykajuca sa vypracovania $tadii biologickej rovnocennosti pre
generické veterinarne lieky v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 9 nariadenia

(EU) 2019/6;
d)  ziadost tykajuca sa predbezného rizikového profilu;
e)  ziadost tykajuca sa stanovenia nového maximalneho limitu rezidui.

Koordinatorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 6 500 EUR.
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2. Ziadost o klasifikaciu veterinarneho lieku uréeného na obmedzeny trh v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 4 bode 29 nariadenia (EU) 2019/6 a o zvazenie naroku na vydanie

povolenia v stlade s ¢lankom 23 uvedeného nariadenia

Platba vo vyske 5 500 EUR sa vzt'ahuje na ziadost’ o klasifikaciu veterindrneho lieku
uréeného na obmedzeny trh v zmysle vymedzenia v &lanku 4 bode 29 nariadenia (EU)

2019/6 a o zvazenie naroku na vydanie povolenia podla ¢lanku 23 nariadenia (EU) 2019/6.

3. Urcenie, uprava alebo rozsirenie maximalneho limitu rezidui v stlade s postupom

stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 470/2009

3.1. Poplatok vo vyske 89 700 EUR sa vztahuje na ziadost’ o urcenie prvotného
maximalneho limitu rezidui pre danu latku. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vyske 22 700 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 10 900 EUR.

3.2. Poplatok vo vyske 56 100 EUR sa vztahuje na kazdl ziadost’ o Gpravu alebo
roz§irenie existujuceho maximalneho limitu rezidui. Spravodajcovi sa vyplati

odmena vo vyske 11 200 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 10 300 EUR.

3.3. Poplatok vo vyske 25 700 EUR sa vztahuje na posudenie s ciel'om urcit,, ¢i si
biologicka latka iného ako chemického typu vyzaduje uplné hodnotenie
maximalneho limitu rezidui podl'a oddielu 1.7 prilohy I k nariadeniu (EU) 2018/782.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 10 700 EUR.
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4. Povolenie na uvedenie veterinarnych liekov na trh patriace do rozsahu postupu udel'ovania

centralizovanych povoleni na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 42 nariadenia (EU) 2019/6

4.1.

4.2.

4.3.

Poplatok vo vyske 313 000 EUR sa vzt'ahuje na ziadost’ o povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh podl'a ¢lanku 8, 23 alebo 25 nariadenia (EU) 2019/6, ak
ziadatel’ predklada novt ucinnu latku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek
sily, liekovej formy a prezentacie predloZzenych v uvedenej Ziadosti bez ohl'adu

na pocet cielovych druhov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 113 300 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 40 400 EUR.

Poplatok vo vyske 283 600 EUR sa vztahuje na ziadost’ o povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh podra ¢lanku 8, 20, 22, 23 alebo 25 nariadenia (EU)
2019/6, ak ziadatel’ predklad4d znamu ucinnu latku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov
akejkol'vek sily, lieckovej formy a prezentécie predloZenych v uvedenej Ziadosti bez
ohl'adu na pocet cielovych druhov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

87 000 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 37 400 EUR.
Poplatok vo vyske 144 900 EUR sa vztahuje na kazda z tychto Ziadosti:

a)  ziadost' o povolenie na uvedenie generického veterinarneho lieku na trh podla

&lanku 18 nariadenia (EU) 2019/6;
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b)  ziadost o povolenie na uvedenie hybridného veterindrneho lieku na trh podla

¢lanku 19 nariadenia (EU) 2019/6;

c¢)  ziadost na zaklade informovaného suhlasu o povolenie na uvedenie

veterinarneho lieku na trh podla ¢lanku 21 nariadenia (EU) 2019/6.

Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentacie
predlozenych v tej istej ziadosti bez ohl'adu na pocet cielovych druhov.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 32 600 EUR a spoluspravodajcovi

vo vyske 19 000 EUR.
5. Prehodnotenie povolenia na uvedenie na obmedzené trhy

Poplatok vo vyske 20 100 EUR sa vztahuje na ziadost’ o prehodnotenie povolenia
na uvedenie na obmedzeny trh podl'a ¢lanku 24 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske

2 500 EUR.
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6. Zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyzaduju postdenie

v stilade s ¢lankami 64, 65 a 66 nariadenia (EU) 2019/6

6.1.

6.2.

6.3.

Poplatok vo vyske 93 000 EUR sa vztahuje na zmenu, ktora si vyzaduje posudenie

a tyka sa zavedenia zmien Uc¢innej latky ¢i latok, sily, liekovej formy, cesty podania
alebo ciel'ovych druhov, z ktorych sa vyrébaju potraviny, ktoré sa maju posudit’

do 90 dni v stilade s Elankom 66 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6. Uvedeny poplatok sa
vybera za kazdl jednu liekova formu alebo kazdu jednu suvisiacu silu alebo
potenciu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 30 300 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 9 100 EUR.

Poplatok vo vyske 50 300 EUR sa vztahuje na zmeny, ktoré si vyzaduji posudenie
a tykaju sa zavedenia zmien v bezpecnosti, i€innosti a dohl'ade nad liekmi, ktoré sa
maju posudit’ do 60 alebo v relevantnom pripade do 90 dni v stilade s ¢lankom 66
ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

10 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 8 100 EUR.

Poplatok vo vyske 25 300 EUR sa vztahuje na zmeny, ktoré si vyZadujli posudenie
a tykaju sa iba zavedenia zmien v kvalite, ktoré sa maju posudit’ do 60 dni v sulade
s ¢lankom 66 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vyske 3 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 3 800 EUR.
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6.4.

6.5.

Ak st viaceré zmeny, ktoré si vyzaduju postdenie, zoskupené do jednej ziadosti
podla ¢lanku 64 nariadenia (EU) 2019/6, zodpovedajiici poplatok stanoveny

v bodoch 6.1, 6.2 a 6.3 tejto prilohy sa vzt'ahuje na kazdl z prvych dvoch zmien.
Odmena sa vyplaca v sulade s uvedenymi bodmi. V pripade tretej a d’alSich zmien je
poplatok 12 700 EUR za zmenu a odmena 1 900 EUR za zmenu spravodajcovi

a 1 900 EUR spoluspravodajcovi.

Ak Ziadost’ podana postupom pri rozdeleni prace podl'a ¢lanku 65 nariadenia (EU)
2019/6 obsahuje viac ako jeden centralizovane povoleny liek, poplatky a odmeny
uvedené v bodoch 6.1, 6.2 a 6.3 tejto prilohy sa vzt'ahuju na kazdi zmenu prvého
centralizovane povoleného lieku, priCom platba vo vyske 800 EUR sa vzt'ahuje

na kazdi zmenu druhého a d’alSieho centralizovane povoleného lieku zahrnutého

do uvedenej Ziadosti.

7. Postupy pri predlozeni podnetu a arbitrazne konania

7.1.

Poplatok vo vyske 161 800 EUR sa vzt'ahuje na posudenie vykonané v rdmci
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 54 ods. 8 nariadenia (EU) 2019/6. Tento
poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

22 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 10 200 EUR.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Poplatok vo vyske 221 700 EUR sa vztahuje na posudenie vykonané v rdmci
postupu, ktory sa zagal podl'a ¢lanku 70 ods. 11 nariadenia (EU) 2019/6. Tento
poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

30 900 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 13 700 EUR.

Poplatok vo vyske 155 900 EUR sa vzt'ahuje na posudenie vykonané podl'a
¢lanku 141 ods. 1 pism. ¢) a e) nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok sa odpusti
v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 18 500 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 8 200 EUR.

Poplatok vo vyske 221 700 EUR sa vzt'ahuje na posudenie vykonané v rdmci
postupu, ktory sa za¢al podl'a ¢lanku 82 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vySke 30 900 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 13 700 EUR.

Poplatok vo vyske 155 900 EUR sa vztahuje na postdenie vykonané v rdmci
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 129 ods. 3 alebo ¢lanku 130 ods. 4 nariadenia
(EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 18 500 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 8 200 EUR.
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7.6. Ak sa postupy uvedené v bode 7.4 alebo 7.5 tykaju dvoch alebo viacerych drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh, sumu splatnu kazdym drzitelom povolenia na uvedenie

na trh vypocita agentura v dvoch krokoch takto:

a)  po prvé, celkova vysku poplatku proporéne rozdeli medzi drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh podla poctu spoplatnenych poloziek v stvislosti
s veterinarnymi liekmi zodpovedajucich liekom zahrnutym do postupu, ktoré

su v drzbe jednotlivych drzitelov povolenia na uvedenie na trh; a

b)  po druhé, v relevantnom pripade nasledne uplatni znizenie poplatku stanovené

v oddiele 1 prilohy V.
8. Certifikacia suladu hlavnych siborov vakcina¢éného antigénu s pravnymi predpismi Unie

8.1. Poplatok vo vyske 25 300 EUR sa vztahuje na ziadost’ o preskimanie hlavného
suboru vakcinaéného antigénu a jeho certifikdciu podl'a bodu V.2 prilohy II
k nariadeniu (EU) 2019/6, ak sa podava su¢asne s prvotnou Ziadostou o povolenie
na uvedenie veterinarneho lieku na trh na zaklade centralizovaného postupu
obsahujuceho uvedeny antigén. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

3 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 3 800 EUR.
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8.2.

8.3.

8.4.

V pripade viacerych ziadosti tykajucich sa hlavného stiboru vakcinaéného antigénu

podavanych sticasne v rdmci tej istej prvotnej ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

sa uplatiiuje poplatok 25 300 EUR na kazdy hlavny stibor vakcinacného antigénu.
Celkova vyska poplatku, ktory vybera agentara, nepresiahne 76 000 EUR.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 800 EUR a spoluspravodajcovi

vo vyske 3 800 EUR za kazdy hlavny subor vakcinaéného antigénu. Odmena
spravodajcovi nepresiahne vysku 11 400 EUR a spoluspravodajcovi vysku 11

400 EUR.

Poplatok vo vyske 35 100 EUR sa vztahuje na ziadost’ o preskimanie hlavného
suboru vakcina¢ného antigénu a jeho certifikéciu, ak sa podava ako samostatna
ziadost’ tykajuica sa antigénu vo vakcine alebo vakcinach uz povolenych na zaklade
centralizovaného postupu, decentralizované¢ho postupu alebo postupu vzajomného
uznavania. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 5 300 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 5 300 EUR.

Oddiel 6 tejto prilohy sa vztahuje na zmeny certifikovaného hlavného suboru

vakcina¢ného antigénu.

9. Certifikacia suladu hlavnych stuborov platformovej technologie pre vakciny s pravnymi

predpismi Unie

9.1.

Poplatok vo vyske 25 300 EUR sa vztahuje na Ziadost’ o preskiimanie hlavného
stiboru platformovej technologie pre vakciny a jeho certifikaciu podl'a bodu V.4
prilohy 11 k nariadeniu (EU) 2019/6, ak sa podava stiéasne s prvotnou Ziadostou
o povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh na zdklade centralizovaného
postupu obsahujuceho uvedent platformu. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vyske 3 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 3 800 EUR.
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9.2. Poplatok vo vyske 35 100 EUR sa vztahuje na ziadost’ o preskimanie hlavného
suboru platformovej technolégie pre vakciny a jeho certifikaciu, ak sa podava ako
samostatna ziadost’ tykajuca sa platformy vo vakcinach uz povolenych na zaklade
centralizovaného postupu, decentralizovaného postupu alebo postupu vzajomného
uznavania. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 5 300 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 5 300 EUR.

9.3. Oddiel 6 tejto prilohy sa vztahuje na zmeny certifikovaného hlavného suboru

platformovej technologie pre vakciny.
10. Posudenie dohl'adovych $tadii po uvedeni na trh

10.1. Poplatok vo vyske 40 000 EUR sa vztahuje na posudenie dohl'adovych stadii po
uvedeni na trh podla ¢lanku 76 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6, ktoré sa uskuto&iuji

vo viac ako v jednom ¢lenskom State.
10.2. Poplatok sa vybera takto:

a)  suma 20 000 EUR je splatnd v den zacatia postupu schvalovania navrhu
protokolu stadie uvedeného v ¢lanku 15 ods. 3 vykonéavacieho nariadenia
Komisie (EU) 2021/1281". Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8
200 EUR;

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1281 z 2. augusta 2021, ktorym sa stanovuju
pravidla uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide
o spravnu prax v oblasti farmakovigilanéného dohl'adu a o formét, obsah a sthrn hlavného
dokumentu farmakovigilanéného systému pre veterinarne lieky (U. v. EU L 279, 3.8.2021,
s. 15).

PE-CONS 59/23 NG/mse 11
PRILOHA II LIFE.5 SK



b)  suma 20 000 EUR je splatna v den zacatia postupu posudenia zaverecnej
spravy o §tidii uvedeného v ¢lanku 15 ods. 5 vykonavacieho nariadenia (EU)

2021/1281. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8 200 EUR.

10.3. Ak Komisia ulozi povinnost’ uskuto¢nit’ dohl'adovu stadiu po uvedeni na trh
viacerym drzitelom povolenia na uvedenie na trh a dotknuti drzitelia povolenia
na uvedenie na trh uskutoc¢nia spolo¢nti dohl'adovu stidiu po uvedeni na trh, sumu
splatni kazdym drzitel'om povolenia na uvedenie na trh vypocita agentara v dvoch

krokoch takto:

a)  po prvé, celkovi vysku poplatku rovnomerne rozdeli medzi uvedenych

drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh; a

b)  po druhé, v relevantnom pripade nasledne uplatni znizenie poplatku stanovené

v bode 1 prilohy V.

11. Vedecké stanoviska v ramci spoluprace s medzinarodnymi organizaciami pre zdravie

zvierat k hodnoteniu veterinarnych liekov uréenych vyhradne na trhy mimo Unie

Poplatok a zodpovedajuca odmena uvedené v oddieloch 1, 3, 4 a 6 tejto prilohy
a v oddieloch 1, 3, 4 a 5 prilohy IV, ako aj v bodoch 6.1, 6.2 a 6.4 uvedenej prilohy sa
vzt'ahuju na ziadost’ o vypracovanie vedeckého stanoviska k hodnoteniu veterinarnych

liekov uréenych vyhradne na trhy mimo Unie podla ¢lanku 138 nariadenia (EU) 2019/6.
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PRILOHA III

Ro¢né poplatky a odmeny

1. Roc¢ny poplatok za lieky na humanne pouzitie povolené v stulade s nariadenim (ES)

¢. 726/2004

1.1. Rocny poplatok vo vyske 60 300 EUR sa vztahuje na kazdé povolenie na uvedenie
na trh tykajace sa lieku na humanne pouzitie, ktory bol povoleny na zaklade ziadosti
podanej podl'a ¢lanku 10 ods. 1 a 3 a ¢lanku 10c smernice 2001/83/ES.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8 000 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske

7 000 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 1 500 EUR.

1.2. Rocny poplatok vo vyske 118 100 EUR sa vztahuje na kazdé povolenie na uvedenie
na trh tykajace sa lieku na humanne pouzitie, ktory bol povoleny na zéklade ziadosti
podanej podl'a ¢lanku 10 ods. 4 smernice 2001/83/ES. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 16 200 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 14 300 EUR
a spravodajcovi PRAC vo vyske 3 000 EUR.

1.3. Rocny poplatok vo vyske 232 400 EUR sa vztahuje na kazdé povolenie na uvedenie
na trh tykajace sa lieku na humanne pouzitie, ktorého sa netyka bod 1.1 ani 1.2.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 32 200 EUR, spoluspravodajcovi

vo vyske 28 400 EUR a spravodajcovi PRAC vo vySke 6 100 EUR.

1.4. Roc¢né poplatky uvedené v bodoch 1.1, 1.2 a 1.3 sa vzt'ahuji na predchadzajtci rok.
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2. Roc¢ny poplatok za veterinarne lieky povolené na zaklade centralizovaného postupu

v stlade s nariadenim (EU) 2019/6

2.1

2.2

2.3.

Roc¢ny poplatok vo vyske 26 200 EUR sa vzt'ahuje na kazdé povolenie na uvedenie
na trh tykajace sa veterinarneho lieku, ktory bol povoleny podl'a ¢lanku 18, 19 alebo
21 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 6 300 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 5 800 EUR.

Roc¢ny poplatok vo vyske 106 400 EUR sa vzt'ahuje na kazdé povolenie na uvedenie
na trh tykajace sa veterinarneho lieku, ktorého sa netyka bod 2.1. Spravodajcovi sa

vyplati odmena vo vyske 25 600 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 23 500 EUR.

Roc¢né poplatky uvedené v bodoch 2.1 a 2.2 sa vztahuju na predchadzajuci rok.

3. Ro¢ny poplatok za dohl'ad nad liekmi na humanne pouzitie povolenymi v sulade so

smernicou 2001/83/ES a nad veterindrnymi liekmi povolenymi prislusnymi organmi

&lenskych $tatov v stilade s nariadenim (EU) 2019/6

3.1. 'V pripade liekov na humanne pouzitie povolenych v sulade so smernicou
2001/83/ES sa raz ro¢ne uplatituje poplatok vo vyske 230 EUR za kazda spoplatnenti
polozku v stvislosti s liekmi na humanne pouZitie za ¢innosti vykonané agentlirou
v ramci dohl'adu nad liekmi vratane analyzy celotnijnych udajov tykajucich sa
zdravia na podporu lepSieho rozhodovania na zaklade dokazov z praxe. Agentira si
ponecha prijem z roéného poplatku za dohl’ad nad liekmi.
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3.2V pripade veterinarnych liekov povolenych prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov
v sulade s kapitolou III oddielmi 2 aZ 5 nariadenia (EU) 2019/6 sa raz roéne
uplatiuje poplatok vo vyske 90 EUR za kazdu spoplatnent polozku v suvislosti s
veterinarnymi liekmi za ¢innosti vykonané agentirou v rdmci dohl'adu nad liekmi.
Agentura si ponecha prijem z ro¢ného poplatku za dohl'ad nad liekmi.

3.3 Celkovu splatni vysku rocnych poplatkov uvedenych v bodoch 3.1 a 3.2 za kazdého
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh vypocita agentira na zaklade poctu
spoplatnenych poloziek v suvislosti s lickmi na humanne pouzitie a spoplatnenych
poloziek v suvislosti s veterinarnymi liekmi, ktoré zodpovedaju informéciam
zaznamenanym 1. jula kazdého roka.

3.4. Roc¢né poplatky uvedené v bodoch 3.1 a 3.2 st splatné k 1. jilu kazdého roka
a tykaju sa obdobia od 1. januara do 31. decembra dané¢ho kalendarneho roka.
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PRILOHA IV

Iné poplatky a platby za lieky na humanne pouzitie, veterinarne lieky a konzultacie tykajuce sa

zdravotnickych pomdcok

1. Inspekcie podl'a ¢lanku 8 ods. 2, ¢lanku 19 a ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia (ES)
&. 726/2004 a ¢lanku 126 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6

1.1. InSpekcie liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov

1.1.1.Na kazdu jednotliva in$pekciu spravnej vyrobnej praxe v ramci Unie sa
vzt'ahuje poplatok vo vyske 30 300 EUR. Veducemu organu sa vyplati odmena
vo vyske 10 800 EUR a pomocnému organu vo vyske 6 500 EUR.

1.1.2.Na kazdu jednotlivi inspekciu spravnej vyrobnej praxe mimo Unie sa vztahuje
poplatok vo vyske 48 700 EUR. Vediicemu organu sa vyplati odmena vo vyske
20 900 EUR a pomocnému organu vo vyske 12 600 EUR.

1.1.3.Na kazdu jednotliva inspekciu spravnej klinickej praxe v ramci Unie sa
vzt'ahuje poplatok vo vyske 45 600 EUR. Veducemu organu sa vyplati odmena
vo vyske 18 400 EUR a pomocnému organu vo vyske 11 400 EUR.
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1.2.

1.1.4. Na kazda jednotliva indpekciu spravnej klinickej praxe mimo Unie sa vztahuje
poplatok vo vyske 57 000 EUR. Vedicemu orgéanu sa vyplati odmena vo vyske
26 300 EUR a pomocnému organu vo vyske 13 900 EUR.

1.1.5.Na kazdu jednotlivl inSpekciu hlavného suboru plazmy v rdmci alebo mimo
Unie sa vztahuje poplatok vo vyske 46 100 EUR. Vedicemu organu sa vyplati
odmena vo vyske 17 900 EUR a pomocnému organu vo vyske 11 000 EUR.

1.1.6.Na kazdu néslednu inSpekciu hlavného suboru plazmy v ramci alebo mimo
Unie sa vztahuje poplatok vo vyske 44 300 EUR. Vedticemu organu sa vyplati
odmena vo vyske 16 800 EUR a pomocnému organu vo vyske 10 300 EUR.

1.1.7.Na kazdu jednotlivl in§pekciu spravnej laboratérnej praxe v rdmci alebo mimo
Unie sa vztahuje poplatok vo vyske 42 900 EUR. Veducemu organu sa vyplati
odmena vo vyske 16 500 EUR a pomocnému organu vo vyske 10 900 EUR.

1.1.8.Na kazdi jednotliva in§pekciu dohl'adu nad liekmi v rAmci alebo mimo Unie sa
vzt'ahuje poplatok vo vyske 64 300 EUR. Veducemu organu sa vyplati odmena
vo vyske 20 300 EUR a pomocnému organu vo vyske 12 700 EUR.

Ak sa naplanovana inSpekcia zrusi najneskor 30 kalendarnych dni pred prvym diiom
inSpekcie z dovodu pripisatelnému Ziadatel'ovi, uplatni sa poplatok uvedeny

v bode 1.1.
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1.3.

1.4.

Ak sa naplanovana inspekcia zrusi skor ako 30 kalendarnych dni pred prvym diiom
inSpekcie z dovodu pripisatelnému ziadatel'ovi, uplatni sa platba vo vyske

1 000 EUR.

Dozorné organy uctuja ziadatel'ovi okrem poplatku uvedeného v tejto prilohe aj
cestovné vydavky na zaklade skutocnych nakladov. V pripade zruSenej inSpekcie
podl'a bodu 1.2 alebo 1.3 sa ziadatel'ovi uctuju vsetky cestovné vydavky, ktoré uz
vznikli organu inSpekcie k datumu zrusenia a za ktoré uz tento organ nemoze ziskat’

nahradu.

2. Prevod povolenia na uvedenie na trh
Platba vo vyske 4 400 EUR sa vzt'ahuje na ziadost’ o prevod povolenia na uvedenie na trh
podl’a €lanku 3 nariadenia (ES) €. 2141/96. Zahtiia vSetky povolené prezentacie dan¢ho
lieku.
Platba sa vybera od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, ktory ziadal o prevod, podl'a
ziadosti podanej agenture.
PE-CONS 59/23 NG/mse 3
PRILOHA IV LIFE.5 SK



3. Ziadosti perspektivneho Ziadatel’a pred pripadnym podanim Ziadosti o povolenie

na uvedenie na trh patriacej do rozsahu centralizovaného postupu

3.1.

3.2.

Poplatok vo vyske 8 600 EUR sa vzt'ahuje na kazdu ziadost” o narok predlozenu

s oznamenim o zamere predlozit’ ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh patriace

do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo do rozsahu postupu
udelovania centralizovanych povoleni na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 42 nariadenia
(EU) 2019/6. Poplatok sa tyka vietkych nakladov na &innosti pred podanim Ziadosti
az do pripadného podania ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. Poplatok sa
uplatiiuje bez ohl'adu na to, ¢i sa ziadost’ o povolenie na uvedenie dotknutého lieku
na trh nasledne poda. Ak nebola predlozena ziadost’ o narok s ozndmenim o zdmere
predlozit’ Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh, poplatok sa uplatituje dodatkovo

k prislusnému poplatku za povolenie.

Spravodajcovi sa vyplati pripadnd odmena prislusného organu ¢lenského Statu

vo vyske 1 600 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1 600 EUR.

Ak Ziadatel’ zmeni zamys$lany datum podania o viac ako 60 dni, uplatiiuje sa
dodato¢ny poplatok vo vyske 4 200 EUR. Spravodajcovi sa vyplati pripadna
dodato¢na odmena prislusného organu ¢lenského statu vo vyske 800 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 800 EUR.
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4. Prehodnotenie stanoviska vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1 nariadenia (ES)

&. 726/2004 a v &lanku 139 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6

Poplatok za prehodnotenie stanoviska kazdého vyboru uvedeného v ¢lanku 56 ods. 1
nariadenia (ES) &. 726/2004 a v &lanku 139 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 ma vysku 30 %
z poplatku za pdvodné stanovisko v sulade s oddielmi 3, 4, 5 a 6 prilohy I a oddielmi 3, 4,
6 a 7 prilohy II k tomuto nariadeniu. Odmena spravodajcovi a spoluspravodajcovi sa

vypocita na zaklade toho ist¢ho pomeru prislusnej odmeny.
5. Vedecké sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 tohto nariadenia

Rozsah poplatkov za vedecké sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 je od 5 000 EUR
do 841 100 EUR. Rozsah odmeny spravodajcovi a spoluspravodajcovi je od 1 300 EUR
do 272 200 EUR. UplatniteI'na vySka poplatku a odmeny v uvedenych rozsahoch sa urci

v sulade s ¢lankom & tohto nariadenia.
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6. Administrativne sluzby

6.1.

Administrativna platba

Platba vo vyske 4 400 EUR sa vzt'ahuje na ziadosti podliehajuce poplatku

stanovenému v prilohe I alebo II v kazdej z tychto situécii:

a)  ziadost bola stiahnutd po 24 hodinach od podania a pred dokoncenim

administrativneho potvrdenia jej platnosti;

b)  ziadost bola zamietnuta po dokonceni administrativneho potvrdenia jej

platnosti.

Platba stanovend v prvom pododseku sa vzt'ahuje aj na ziadosti v suvislosti
s postupmi a sluzbami, za ktoré¢ sa v uvedenych prilohach netctuje uplatnitel'ny

poplatok.

V pripadoch uvedenych v predchadzajiicom pododseku sa zodpovedajuici poplatok

nevybera.

Okrem uplatnite'ného poplatku alebo platby stanovenych v prilohe I, I alebo III sa
platba vo vyske 4 400 EUR vzt'ahuje aj na ziadosti, v ktorych drZitel’ povolenia

na uvedenie na trh alebo Ziadatel’ o toto povolenie uvadzaju alebo uviedli, Ze maja
narok na zniZenie poplatku, ale tento narok nepodloZia. Uvedena platba sa

v relevantnom pripade vybera v plnej vyske aj v pripade MSP.
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6.2.

6.3.

Certifikaty liekov uvedené v ¢lanku 127 smernice 2001/83/ES a v ¢lanku 98
nariadenia (EU) 2019/6

6.2.1 Platba vo vyske 200 EUR sa vzt'ahuje na kazdu ziadost’ o certifikat vydany

agenturou pre liek na zaklade bezného postupu vydavania certifikatov.

6.2.2.Platba vo vyske 500 EUR sa vztahuje na kazdu ziadost’ o certifikat vydany

agenturou pre liek na zaklade naliehavého postupu vydavania certifikatov.

Oznamenie o subeznej distribucii v stilade s ¢lankom 57 ods. 1 pism. 0) nariadenia

(ES) &. 726/2004

6.3.1. Platba vo vyske 1 400 EUR sa vzt'ahuje na kazdé pdvodné ozndmenie
jednotlivych prezentacii lieku v pripade jedného ¢lenského Statu uréenia
s jednym alebo viacerymi Uradnymi jazykmi alebo v pripade viacerych
¢lenskych $tatov ur€enia s tym istym uradnym jazykom. Uvedena platba sa
tyka kazdého nasledného oznamenia bezpeénostnej aktualizacie pdvodného

oznamenia.

6.3.2.Platba vo vyske 400 EUR sa vztahuje na kaZzdé oznamenie hromadnej zmeny.
Uvedena platba sa tyka vSetkych povodnych oznameni schvalenych do datumu

podania ozndmenia hromadnych zmien.
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6.3.3.Platba vo vyske 400 EUR sa vztahuje na kazdé oznamenie ro¢nej aktualizacie.
Uvedena platba sa tyka vsetkych prezentacii toho istého lieku v pripade
jedného Clenského Statu urcenia s jednym alebo viacerymi tradnymi jazykmi
alebo v pripade viacerych ¢lenskych Statov urcenia s tym istym tradnym
jazykom. Ak sa v priebehu poslednych 12 mesiacov neuskutocnili ziadne

regulacné aktualizécie alebo ak bol liek dormantny, neuplatiiuje sa Ziadna

platba.
6.4. Administrativne sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 tohto nariadenia
Rozsah platieb za ostatné administrativne sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 je
od 120 EUR do 11 900 EUR. UplatniteI'na vyska platby v uvedenom rozsahu sa urci
v sulade s ¢lankom 8 tohto nariadenia.
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7. Konzultécie tykajuce sa zdravotnickych pomocok

7.1. Latky s pomocnym ucinkom obsiahnuté v zdravotnickych pomdckach

7.1.1.Poplatok vo vyske 114 700 EUR sa vzt'ahuje na konzultacie tykajiuce sa jedne;j

alebo viacerych liec¢ivych latok s pomocnym tc¢inkom podla oddielu 5.2
prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745, ak eite lie¢iva latku od konkrétneho
vyrobcu agentura alebo prislusny organ urceny ¢lenskym $tatom v sulade so
smernicou 2001/83/ES (d’alej len ,,organ pre lieky*) nevyhodnotili v stivislosti
s predchadzajacim povolenim na uvedenie na trh alebo prostrednictvom
predchadzajticej konzultacie notifikovanej osoby. Jedna ziadost’ moze
obsahovat’ cely rozsah sil alebo koncentracii latky s pomocnym ucinkom alebo
cely rozsah podobnych pomocok obsahujtcich th istt latku od toho istého
vyrobcu zdravotnickych pomoécok, pripadne oboje. Spravodajcovi sa vyplati

odmena vo vyske 29 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 29 400 EUR.
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7.1.2. Poplatok vo vyske 57 200 EUR sa vztahuje na konzultacie tykajlce sa jednej
alebo viacerych liecivych latok s pomocnym ucinkom podl'a oddielu 5.2
prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745, ak uz lie¢iva latku od konkrétneho
vyrobcu vyhodnotil organ pre lieky v suvislosti s predchadzajucim povolenim
na uvedenie na trh alebo prostrednictvom predchédzajucej konzultacie
notifikovanej osoby. Jedna ziadost’ mdze obsahovat’ cely rozsah sil alebo
koncentracii latky s pomocnym ucinkom alebo cely rozsah podobnych
pomocok od toho istého vyrobcu zdravotnickych pomdcok obsahujtcich tu ista
latku, pripadne oboje. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 14 400 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 14 400 EUR.

7.1.3.Na ucely bodov 7.1.1 a 7.1.2 sa poplatok vo vyske 5 000 EUR vztahuje
na konzultacie podl'a oddielu 5.2 pism. f) prilohy IX k nariadeniu (EU)
2017/745 tykajice sa zmeny liecivej latky s pomocnym tuéinkom, ktora

obsahuje pomocka. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 800 EUR.
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7.2.

7.3.

Zdravotnicke pomocky pozostavajlce z latky alebo kombinacie latok, ktoré sa

systematicky absorbuji na dosiahnutie Gcelu urcenia

Poplatok vo vyske 86 100 EUR sa vztahuje na konzultacie tykajuce sa zdravotnicke;j
pomdcky alebo rozsahu podobnych pomdcok pozostavajucich z latky alebo
kombindcie latok, ktoré I'udské telo absorbuje alebo sa v ilom miestne rozptylia,
podrl'a oddielu 5.4 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 21 900 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 21 900 EUR.

Sprievodna diagnostika

Poplatok vo vyske 56 500 EUR sa vztahuje na konzultacie tykajice sa vhodnosti
sprievodnej diagnostiky vyvijanej v suvislosti s dotknutym liekom podl'a ¢lanku 48
ods. 3 alebo 4 nariadenia (EU) 2017/746 a oddielu 5.2 prilohy IX alebo oddielu 3
pism. k) prilohy X k uvedenému nariadeniu. Spravodajcovi sa vyplati odmena

vo vyske 14 800 EUR.

Poplatok vo vyske 5 000 EUR sa vztahuje na konzultacie tykajuce sa zmeny, ktora
ma vplyv na vhodnost’ sprievodnej diagnostiky vyvijanej v stvislosti s dotknutym
lieckom, podl'a oddielu 5.2 pism. f) prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/746.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 800 EUR.
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7.4.

Poplatky stanovené v bodoch 7.1, 7.2 a 7.3 sa vyberaju od vyrobcu zdravotnickej
pomdcky, ktory podla formuldra ziadosti predlozeného agentire ziadal o postdenie
zhody zdravotnickej pomocky, o ktorej notifikovana osoba vedie konzultaciu

s agentlrou.

PE-CONS 59/23 NG/mse 12

PRILOHA IV

LIFE.5 SK



PRILOHA V

Znizenia poplatkov a odklad ich uhrady

1. ZniZenia poplatkov poskytované MSP

1.1. Tieto celkové alebo Ciasto¢né znizenia poplatkov stanovené v tomto nariadeni sa

poskytuju MSP:

1.1.1 v pripade malého alebo stredného podniku sa znizenie vo vyske 40 %

z uplatnitel'nej sumy uplatiiuje pri tychto poplatkoch:

a)  rozsirenie povolenia na uvedenie lieckov na humanne pouzitie na trh

podl'a oddielu 4 prilohy I;

b)  vyznamné zmeny typu Il v pripade lickov na humanne pouzitie podl'a

oddielu 5 prilohy I okrem bodu 5.4 uvedeného oddielu;

c)  postupy pri predlozeni podnetu v pripade liekov na humanne pouzitie

podl’a bodov 6.4 az 6.7 prilohy I;

d)  ziadost o vedecké poradenstvo Vyboru pre rastlinné lieky v savislosti

s tradicnymi rastlinnymi liekmi podl’a oddielu 7 prilohy I;
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g)

h)

)

k)

certifikacia suladu hlavnych stiborov plazmy s pravnymi predpismi Unie

podla oddielu 8 prilohy I;

certifikacia suladu hlavnych suborov vakcinacného antigénu s pravnymi

predpismi Unie podl'a oddielu 9 prilohy I;

posudenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti lickov

na humanne pouzitie podla oddielu 14 prilohy I;

posudenie Studii o bezpecnosti po vydani povolenia v pripade liekov

na humanne pouzitie podl'a oddielu 15 prilohy I;

zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si
vyzaduju postudenie, podl'a oddielu 6 prilohy II okrem bodu 6.5

uvedeného oddielu;

postupy pri predlozeni podnetu v pripade veterinarnych liekov podl'a

bodov 7.4 az 7.5 prilohy 1,

certifikdcia stiladu hlavnych stiborov vakcina¢ného antigénu s pravnymi

predpismi Unie podl'a oddielu 8 prilohy II;
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1)  certifikdcia suladu hlavnych suborov platformovej technolégie pre

vakciny s pravnymi predpismi Unie podla oddielu 9 prilohy II;

m) posudenie dohl'adovych stidii po uvedeni na trh v pripade veterinarnych

liekov podl'a oddielu 10 prilohy II;

n) rocny poplatok za lieky na humanne pouzitie alebo veterinarne lieky,

pripadne oboje podl'a oddielu 1 alebo 2 prilohy III;

0) roc¢ny poplatok za dohl'ad nad lieckmi na huménne pouzitie alebo

veterinarnymi liekmi podl'a prilohy III;

p) prevod povolenia na uvedenie na trh na iny MSP v pripade liekov

na huméanne pouzitie a veterinadrnych liekov podla oddielu 2 prilohy IV;

1.1.2.v pripade malého alebo stredného podniku sa zniZenie poplatku vo vyske 90 %

z uplatnitel'nej sumy vzt'ahuje na konzultaciu tykajucu sa zdravotnickych
pomocok podla oddielu 7 prilohy IV, ak agentura vyrobcovi zdravotnickej

pomdcky pridelila Statit malého a stredného podniku;
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1.1.3.v pripade mikropodnikov sa uplatituje 100 % znizenie poplatkov stanovenych

vbodoch1.1.1al1.1.2.

1.2. Znizenia poplatkov stanovené v bode 1.1.1 sa uplatiiuji dodatkovo
k znizeniam poplatkov a stimulom stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 2049/2005 alebo

vo farmaceutickych pravnych predpisoch Unie.

1.3. Znizenia stanovené v bode 1.1 sa neposkytuju MSP, ktoré konaju ako ziadatel’
o povolenie na uvedenie prislusného lieku na trh alebo jeho drzitel’ na zaklade
zmluvnych podmienok s pravnickou osobou, ktora nie je MSP. Tieto zmluvné
podmienky sa ozndmia agenture pred poskytnutim akejkol'vek sluzby uvedenej

vbode 1.1.1.

2. Znizenia poplatkov uplatiiované v pripade subjektov, ktoré nevykonéavaji hospodérsku

¢innost’

2.1. Poplatky stanovené v prilohe I oddiele 1 a v prilohe II oddiele 1 sa odpustia, ak sa
vedecké poradenstvo poskytované agenturou v stilade s clankom 57 ods. 1 druhym
pododsekom pism. n) nariadenia (ES) €. 726/2004 poskytuje subjektom, ktoré

nevykonévaji hospodarsku ¢innost’.
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3. Ziadosti tykajuce sa liekov zaradenych do zékladnej dokumentacie, ktoré sa majii pouzit’

v pripade pandémie u l'udi

3.1.

Uhrada poplatku za Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh lieku, ktory sa mé pouZit’
v pripade pandémie u l'udi, sa odlozi dovtedy, kym Svetova zdravotnicka organizacia
alebo Komisia pandémiu riadne neuzna v stlade s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia

(EU) 2022/2371.

Takyto odklad nepresahuje pat’ rokov.

3.2. Okrem odkladu stanoveného v bode 3.1. sa na regulacné ¢innosti pri predlozeni
zékladnej dokumentacie pre pandemickt vakcinu a naslednom predlozeni
pandemickej zmeny vzt'ahuje 100 % znizenie poplatku, a to v tychto pripadoch:

a)  Cinnosti pred podanim ziadosti podl'a oddielu 3 prilohy IV;

b)  vedecké poradenstvo podl'a oddielu 1 prilohy I;

c) rozsirenie povolenia na uvedenie na trh podla oddielu 4 prilohy I;
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d)  vyznamna zmena typu Il podla oddielu 5 prilohy I;
e) rocny poplatok podl'a oddielu 1 prilohy IIL

Tieto znizenia sa uplatiiuju dovtedy, kym je pandemicky stav riadne uznany.

3.3. Ak sa uplatiiuju znizenia podla bodu 3.2, prislusnym organom c¢lenskych Statov sa
nevypléaca ziadna odmena za ro¢né poplatky uvedené v bode 3.2 pism. e).
4. Ziadosti predlozené podl'a ¢lanku 30 nariadenia (ES) &. 1901/2006

50 % znizenie poplatku sa vzt'ahuje na Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku

na pediatrické pouzitie predloZzené podla ¢lanku 30 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 za tieto

sluzby:

a)

prvotna ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh podla oddielu 3 prilohy I k tomuto

nariadeniu;

b) inSpekcia pred vydanim povolenia podl'a oddielu 1 prilohy IV k tomuto nariadeniu;
c) rozSirenie povolenia na uvedenie na trh podla oddielu 4 prilohy I k tomuto
nariadeniu v prvom roku od vydania povolenia na uvedenie trh;
d)  vyznamné zmena typu II podla oddielu 5 prilohy I k tomuto nariadeniu v prvom roku
od vydania povolenia na uvedenie trh;
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e) rocny poplatok podl'a oddielu 1 prilohy III k tomuto nariadeniu v prvom roku

od vydania povolenia na uvedenie trh;

f)  insSpekcia po vydani povolenia podl'a oddielu 1 prilohy IV k tomuto nariadeniu

v prvom roku od vydania povolenia na uvedenie trh.
5. Imunologické veterinarne lieky
50 % znizenie poplatku sa vztahuje na imunologické veterindrne lieky v pripade tychto
¢innosti:
a)  vedecké poradenstvo podla oddielu 1 prilohy II;
b)  ziadost o klasifikaciu veterinarneho lieku uréeného na obmedzeny trh v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 4 bode 29 nariadenia (EU) 2019/6 a o zvaZenie naroku

na vydanie povolenia v stlade s ¢lankom 23 uvedeného nariadenia podl'a oddielu 2

prilohy II k tomuto nariadeniu;

c) povolenie na uvedenie veterinarnych liekov na trh patriace do rozsahu postupu
udelovania centralizovanych povoleni na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 42 nariadenia

(EU) 2019/6 podla oddielu 4 prilohy II k tomuto nariadeniu;

PE-CONS 59/23 NG/mse 7
PRILOHA V LIFE.5 SK



d)

zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyzaduju
postdenie v stlade s ¢lankami 64, 65 a 66 nariadenia (EU) 2019/6, podl'a oddielu 6
prilohy II k tomuto nariadeniu; v osobitnom pripade z bodu 6.5 prilohy II k tomuto
nariadeniu sa zniZenie vztahuje na zmeny, na ktoré sa vzt'ahuje poplatok, a nie

na zmeny, na ktoré sa vztahuje platba;

e) certifikdcia suladu hlavnych suborov vakcina¢ného antigénu s pravnymi predpismi
Unie podla oddielu 8 prilohy II;
f)  certifikacia suladu hlavnych suborov platformovej technologie pre vakciny
s pravnymi predpismi Unie podl’a oddielu 9 prilohy II;
g)  posudenie dohl'adovych stadii po uvedeni na trh podl'a oddielu 10 prilohy II;
h)  ro¢ny poplatok podl'a oddielu 2 prilohy III;
1)  ziadosti pred pripadnym podanim Ziadosti podl'a oddielu 3 prilohy I'V.
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6. Veterinarne lieky na obmedzené trhy

6.1. 50 % znizenie poplatku sa vztahuje na veterinarne lieky klasifikované ako urcené
na obmedzeny trh v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 29 nariadenia (EU) 2019/6
a zvazované na vydanie povolenia alebo povolené v sulade s ¢lankom 23 uvedeného
nariadenia, a to pri tychto ¢innostiach:
a)  vedecké poradenstvo podla oddielu 1 prilohy II k tomuto nariadeniu;
b)  urcenie, Uprava alebo rozsirenie maximalneho limitu rezidui podla oddielu 3
prilohy II k tomuto nariadeniu;
c) povolenie na uvedenie veterinarnych liekov na trh patriace do rozsahu postupu
udelovania centralizovanych povoleni na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 42
nariadenia (EU) 2019/6, podl'a ¢lanku 23 uvedeného nariadenia a podl'a
bodu 4.1 alebo 4.2 prilohy II k tomuto nariadeniu;
d)  zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyzaduju postudenie
v stlade s ¢lankami 64, 65 a 66 nariadenia (EU) 2019/6, podl'a oddielu 6
prilohy II k tomuto nariadeniu; v osobitnom pripade z bodu 6.5 prilohy II sa
zniZenie vztahuje na zmeny, na ktoré sa vztahuje poplatok, a nie na zmeny,
na ktoré sa vzt'ahuje platba;
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e) certifikdcia stladu hlavnych suborov vakcina¢ného antigénu s pravnymi

predpismi Unie podl'a oddielu 8 prilohy II k tomuto nariadeniu;

f)  certifikdcia stladu hlavnych suborov platformovej technologie pre vakciny

s pravnymi predpismi Unie podl’a oddielu 9 prilohy II k tomuto nariadeniu;

g)  posudenie dohl'adovych §tadii po uvedeni na trh podl'a oddielu 10 prilohy II

k tomuto nariadeniu;
h)  ro¢ny poplatok podl'a oddielu 2 prilohy III k tomuto nariadeniu;

1) ziadosti pred pripadnym podanim Ziadosti podl'a oddielu 3 prilohy IV k tomuto

nariadeniu.

6.2. 100 % znizenie sa vztahuje na poplatok za rozsirenie maximalnych limitov rezidui
stanoveny v oddiele 3 prilohy II, ak si takéto rozsirenie nevyzaduje postidenie

udajov.
7. Veterinarne vakciny na niektoré zavazné epizootické choroby

7.1. 100 % zniZenie sa vzt'ahuje na rocny poplatok za vakciny proti infekcii virusom
kataralnej horucky oviec (sérotypy 1 — 24), vysokopatogénnou aviarnou influenzou,
slintatkou a krivackou a klasickym morom oSipanych, ak bola vakcina povolena
za normélnych okolnosti a liek nebol uvedeny na trh Unie podas celého obdobia,

na ktoré sa vzt'ahuje poplatok.
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7.2. Ak sa zniZenie uplatituje podl'a bodu 6.1, prisluSnym organom c¢lenskych $tatov sa

nevypléaca ziadna odmena za ro¢né poplatky uvedené v bode 6.1.
8. Roc¢ny poplatok za veterinarne lieky

25 % zniZenie poplatku sa vztahuje na ro¢ny poplatok za veterindrne lieky stanoveny
v oddiele 2 prilohy III s vynimkou liekov, ktoré uz boli uvedené v oddieloch 4 a 5 tejto

prilohy.

0. Roc¢ny poplatok za dohl'ad nad generickymi liekmi, homeopatickymi a rastlinnymi liekmi

a liekmi povolenymi podla ustanoveni tykajucich sa osved¢eného liecebného vyuzitia

25 % znizenie poplatku sa vztahuje na ro¢ny poplatok za dohl'ad nad lieckmi stanoveny

v oddiele 3 prilohy III v pripade tychto liekov:

a) lieky na humanne pouZzitie uvedené v ¢lanku 10 ods. 1 a ¢lanku 10a smernice

2001/83/ES;
b)  homeopatické lieky na humanne pouzitie;

c) rastlinné lieky na humanne pouzitie;

PE-CONS 59/23 NG/mse 11
PRILOHA V LIFE.5 SK



d)

veterinarne lieky uvedené v &lankoch 18 a 22 nariadenia (EU) 2019/6;

e) homeopatické veterinarne lieky;
f)  homeopatické veterinarne lieky registrované v stlade s ¢lankom 87 nariadenia (EU)
2019/6.
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PRILOHA VI

Informacie o vysledkoch

Tieto informacie, ktoré sa vzt'ahujui na kazdy kalendarny rok, sa zverejiiuji na webovom sidle

agentury:

1.

celkové naklady a rozdelenie nakladov na zamestnancov agentury a inych nakladov

agentlry v suvislosti s poplatkami a platbami uvedenymi v ¢lanku 3;

pocet zamestnancov agentury zapojenych do ¢innosti a celkové naklady na ziskanie
a zachovanie povolenia Unie na uvedenie lickov na huménne pouzitie a veterindrnych

liekov na trh a ndklady na iné sluzby agentury;

pocet postupov na ziskanie a zachovanie povolenia Unie na uvedenie lickov na huménne

pouzitie a veterinarnych liekov na trh a na iné sluzby agentury;

pocet a vySka znizeni poplatkov alebo odpusteni poplatkov podl'a druhu zniZenia poplatku
alebo odpustenia poplatku v stlade s pravnymi predpismi Unie a poéet dotknutych

ziadatel'ov alebo drzitel'ov;

pridelenie spravodajcov, spoluspravodajcov alebo 0sdb vykonavajicich iné ulohy
povazovanych na tcely tohto nariadenia za rovnocenné podl’a priloh k tomuto nariadeniu

na Clensky $tat a na druh postupu;
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6. pocet odpracovanych hodin spravodajcu, spoluspravodajcov alebo 0s6b vykonavajucich
iné tlohy povazovanych na ucely tohto nariadenia za rovnocenné podla priloh k tomuto
nariadeniu vratane hodin stravenych odbornikmi a inymi osobami zamestnanymi
prislusnymi organmi ¢lenskych statov, aby im pomahali, a pocet odpracovanych hodin
odbornikov, s ktorymi sa uzavrela zmluva na pracu v paneloch odbornikov v oblasti
zdravotnickych pomoécok. Informacie sa poskytnti podl'a druhu postupu na zéklade
informacii poskytnutych agenture prislusSnymi organmi dotknutého ¢lenského statu. O tom,

ktory druh postupu bude zahrnuty, rozhodne spravna rada na zéklade navrhu agentury;

7. akékol'vek ukazovatele vykonnosti tykajice sa poplatkov za vedecké sluzby alebo platieb

za administrativne sluzby vyberanych v stlade s ¢lankom 4 ods. 1 a 2 tohto nariadenia;

8. akékol'vek d’alSie relevantné kl'icové ukazovatele vykonnosti, ktoré maju vplyv
na vyvijajice sa pracovné zat'azenie agentury a prislusnych organov ¢lenskych Statov
vo farmaceutickom regula¢nom ramci Unie vratane postupov povolovania liekov

a dohl'adu nad nimi.
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PRILOHA VII

Tabul’ka zhody
Nariadenie (ES) ¢. 297/95 Toto nariadenie
¢lanok 8 ods. 1 priloha I oddiel 1 a priloha II oddiel 1
¢lanok 3 ods. 1 priloha I oddiel 3
¢lanok 7 priloha II oddiel 3
¢lanok 5 ods. 1 priloha II oddiel 4
¢lanok 3 ods. 4 priloha IV oddiel 1
¢lanok 5 ods. 4 priloha IV oddiel 1
¢lanok 8 ods. 2 priloha IV oddiel 5
¢lanok 8 ods. 3 priloha IV body 6.1 (okrem posledného odseku),
6.2a6.4
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