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PRILOHA I

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

huménne pouZitie

1. Vedecké poradenstvo poskytované agentirou v stilade s ¢lankom 57 ods. 1 pism. n)
nariadenia (ES) ¢. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Poplatok vo vyske 55 200 EUR sa uplatiiuje na tieto ziadosti:

a) ziadost’ o rozvoj kvality, neklinicky a klinicky vyvoj;
b) ziadost’ o rozvoj kvality a klinicky vyvoj;

¢) ziadost’ o neklinicky a klinicky vyvoj;

d) ziadost’ o kvalifikdciu novych metodik.

Kazdému z dvoch koordinatorov vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo
vyske 10 400 EUR.

Poplatok vo vyske 44 700 EUR sa uplatituje na tieto ziadosti:

a) ziadost’ o klinicky vyvoj;

b) ziadost’ o rozvoj kvality a neklinicky vyvoj;

¢) ziadost’ o vypracovanie $tadii kvality a Studii biologickej dostupnosti pre
generické lieky v zmysle ¢lanku 10 ods. 2 pism. b) smernice 2001/83/ES.

Kazdému z dvoch koordinatorov vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo
vyske 6 500 EUR.

Poplatok vo vyske 37 200 EUR sa uplatituje na tieto ziadosti:

a) ziadost’ o rozvoj kvality;

b) ziadost’ o neklinicky vyvoj;

¢) ziadost’ o vypracovanie §tudii biologickej dostupnosti pre genericke lieky
v zmysle ¢lanku 10 ods. 2 pism. b) smernice 2001/83/ES.

Kazdému z dvoch koordinatorov vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo
vyske 5 300 EUR.

2. Vedecké stanoviska a postidenia pred potencidlnym podanim Ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh

2.1.

2.2.

Poplatok vo vyske 549 800 EUR sa uplatiiuje na tieto ¢innosti:

a) vypracovanie stanoviska klieku ur€enému na pouzitie v nevyhnutnych
pripadoch podl’a ¢lanku 83 nariadenia (ES) €. 726/2004;

b) priebezné posudzovanie balikov udajov a dokumentov predkladanych
agentire perspektivnym Zziadatelom pred formalnym podanim Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh patriacej do rozsahu posobnosti nariadenia
(ES) ¢. 726/2004.

Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentécie
predlozenych v jednej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
153 000 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 143 300 EUR.

V pripade viacndsobnych podani balikov udajov tym istym perspektivnym
ziadatel'om za ten isty liek sa poplatok uvedeny v bode 2.1 pism. b) Gctuje iba raz.



2.3.

Sumy uvedené v bode 2.1 sa odpocitaju od prislusSného poplatku a odmeny pre
prislusné organy clenskych Statov za ziadost' o povolenie na uvedenie na trh
v pripade toho istého lieku, ak tito Ziadost’ podéava ten isty ziadatel.

Povolenie na uvedenie lieku na trh patriace do rozsahu pésobnosti nariadenia (ES)
¢.726/2004

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Poplatok vo vyske 684 900 EUR sa uplatituje na ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na trh podla ¢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 jednej Zziadosti. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 217 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 189 300 EUR.

Poplatok vo vyske 549 800 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na trh podla ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES, ak ziadatel’ predklada
znamu ucinnu latku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej
formy a prezentacie predloZzenych v jednej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 153 000 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 143 300 EUR.

Poplatok vo vySke 456 800 EUR sa uplatituje na Ziadost’ o viazanii kombinaciu
lie¢iv podla ¢lanku 10b smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka liekov
akejkol'vek sily, liekovej formy a prezenticie predlozenych v jednej Ziadosti.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 141 500 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 83 000 EUR.

Poplatok vo vyske 575 000 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o biologicky liek, ktory je
podobny referenénému biologickému lieku, podla ¢lanku 10 ods. 4 smernice
2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej formy
a prezentacie predloZenych v jednej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 236 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 151 700 EUR.

Poplatok vo vyske 624 300 EUR sa uplatituje na Ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na trh podla ¢lanku 10a smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka
lickov akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentdcie predloZenych v jednej
ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vySke 160 600 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 149 400 EUR.

Poplatok vo vyske 141 200 EUR sa uplatiiuje na tieto ¢innosti:

a) ziadost o povolenie na uvedenie generického lieku na trh podla ¢lanku 10
ods. 1 smernice 2001/83/ES;

b) 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, liekovej formy a prezentacie
predlozenych v jednej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
40 200 EUR.

Poplatok vo vyske 339 700 EUR sa uplatiiuje 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 prezentdcie predlozenych v jednej
ziadosti.  Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 89 100 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 89 100 EUR.

Poplatok vo vySke 27 600 EUR sa uplatituje na druhu 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 zaklade patentu na pouzitie, ak sa na referencny liek vztahuje
patent na pouzitie. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej
formy a prezentacie predlozenych v jednej Zziadosti. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 6 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1 000 EUR.

RozSirenie povolenia na uvedenie na trh v zmysle prilohy I k nariadeniu Komisie
(ES) ¢&. 1234/2008!

4.1.

4.2.

4.3.

Poplatok vo vyske 138 000 EUR sa uplatituje na ziadost’ o rozsirenie povolenia na
uvedenie na trh, pri ktorej sa vyzaduje iba chemickd, farmaceuticka alebo
biologickd dokumentécia a nepredkladaji sa ziadne klinické ani neklinické udaje.
Uvedeny poplatok sa tyka jednej liekove; formy a jednej suvisiacej sily.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 45 300 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 26 600 EUR.

Poplatok vo vyske 161 000 EUR sa uplatituje na ziadost’ o rozsirenie 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
55300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 31 200 EUR.

Bez toho, aby boli dotknuté body 4.1 a 4.2, sa poplatok vo vyske 27 600 EUR
uplatituje na kazdua ziadost’ o rozsirenie povolenia na uvedenie na trh vychadzajiucu
zo ziadosti predlozenej podl'a ¢lanku 10 ods. 1, 3 alebo 4 smernice 2001/83/ES na
zdklade patentu na pouzitie, ako sa to uvddza v bode 3.8 tejto prilohy.

Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 6 800 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 1 000 EUR.

Vyznamné zmeny typu II v podmienkach udelenia povolenia na uvedenie na trh
v stilade s nariadenim Komisie (ES) €. 1234/2008

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Poplatok vo vyske 99 800 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o vyznamnt zmenu typu Il
v zmysle ¢lanku 2 ods. 3 nariadenia (ES) €. 1234/2008 (d’alej len ,,vyznamna
zmena typu II), ktord sa tyka pridania novej terapeutickej indikacie alebo tpravy
schvalenej indikacie. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 29 400 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 29 400 EUR.

Poplatok vo vyske 13 000 EUR sa uplatiiuje na ziadost o vyznamnu zmenu
typu II, ktorej sa netyka bod 5.1. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vySke
6 800 EUR.

Za kazdu ziadost’ o vyznamnu zmenu typu II, ktora je zoskupena do jednej ziadosti
podla ¢lanku 7 nariadenia (ES) €. 1234/2008, sa uctuje zodpovedajuci poplatok
podl'a bodov 5.1 a 5.2. Odmena sa vypléaca v stilade s uvedenymi bodmi.

Ak Ziadost’ podané 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 uplatiiuju na kazdu zmenu
prvého centralizovane povoleného lieku, pricom platba vo vySke 800 EUR sa
uplatiuje na kazdi zmenu druhého a d’alSieho centralizovane povoleného lieku
zahrnutého do zZiadosti.

Postupy pri predloZeni podnetu a vedecké stanoviska podla clanku 5 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 726/2004

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



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Poplatok vo vyske 136 700 EUR sa uplatiluje na postdenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 5 ods. 3 nariadenia (ES) €. 726/2004. Tento
poplatok sa nebude vobec Uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
12 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 12 400 EUR.

Poplatok vo vyske 262 400 EUR sa uplatiiuje na posudenie vykonané na zéklade
postupu, ktory sa zaCal podla ¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Tento
poplatok sa nebude vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
15 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 15 300 EUR.

Poplatok vo vyske 83 000 EUR sa uplatiiuje na postdenie vykonané na zéklade
postupu, ktory sa zaCal podla c¢lanku 29 ods.4 smernice 2001/83/ES. Tento
poplatok sa nebude vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
2 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 2 800 EUR.

Poplatok vo vyske 128 200 EUR sa uplatiiuje na posudenie vykonané na zéklade
postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 6 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 6 800 EUR.

Poplatok vo vyske 180 700 EUR sa uplatiiuje na postdenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podl'a clanku 31 smernice 2001/83/ES, ak sa postup zacal
v dosledku vyhodnotenia inych tUdajov ako farmakovigilanénych tdajov.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 12 400 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 12 400 EUR.

Poplatok vo vyske 172 100 EUR sa uplatiiuje na posudenie vykonané na zéklade
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 20 nariadenia (ES) €. 726/2004, ak sa tento
postup zacal v dosledku vyhodnotenia inych udajov ako farmakovigilanénych
udajov.  Spravodajcovi sa  vyplati odmena vo vySke 17 500 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 17 500 EUR.

V pripade postdenia vykonaného na zaklade postupu, ktory sa zacal v dosledku
vyhodnotenia farmakovigilancnych tdajov podla ¢lanku 31 ods. 1 druhého
pododseku, ¢lanku 31 ods. 2 ac¢lankov 1071, 107j a 107k smernice 2001/83/ES
alebo podla ¢lanku 20 ods. 8 nariadenia (ES) ¢&.726/2004, sa uplatiiuju tieto
poplatky:

6.7.1. poplatok vo vyske 172 100 EUR, ak sa postdenie tyka jednej UiCinnej latky

alebo kombinacie u¢innych latok a jedného drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh.  Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 17 500 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 17 500 EUR;

6.7.2. poplatok vo vySke 258 200 EUR, ak sa posudenie tyka dvoch alebo viacerych

ucinnych latok alebo kombindcii G€innych latok a jedného drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 26 300 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 26 300 EUR;

6.7.3. poplatok vo vySke 314 100 EUR, ak sa postdenie tyka jednej alebo dvoch

u¢innych latok alebo kombindcii uéinnych latok a dvoch alebo viacerych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 32 000 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 32 000 EUR;

6.7.4. poplatok vo vyske 426 100 EUR, ak sa posudenie tyka viac ako dvoch

uc¢innych latok alebo kombindcii u€innych latok a dvoch alebo viacerych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 43 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 43 400 EUR.



6.8. Ak sa postupy uvedené v bodoch 6.4, 6.5, 6.6 a 6.7 tykaju dvoch alebo viacerych

8.1.

drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, splatni sumu pre kazdého drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh vypocita agentiura v dvoch krokoch takto:

a) celkovi vysku poplatku proporéne rozdeli medzi drzitelov povolenia na
uvedenie na trh podla poctu spoplatnenych poloziek — huménne lieky za
lieky jednotlivych drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, ktorych sa tyka
postup;

b)  ak je to potrebné, nasledne uplatni znizenie poplatku stanovené v prilohe V.

Hodnotenie tradi¢nych rastlinnych liekov v silade s ¢lankom 57 ods. 1 pism. n)
nariadenia (ES) ¢. 726/2004

Poplatok vo vyske 29 700 EUR sa uplatituje na ziadost’ o vedecké poradenstvo Vyboru
pre rastlinné lieky tykajuce sa tradicnych rastlinnych liekov. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 4 100 EUR.

Certifikicia siladu hlavného siboru plazmy s pravnymi predpismi Unie
podPa casti I1I prilohy I k smernici 2001/83/ES

Poplatok vo vyske 57 200 EUR sa uplatiiuje na Ziadost’ o preskiimanie hlavného
suboru plazmy ajeho prvotnej certifikdcie podla casti Il bodu 1.1 prilohy I
k smernici 2001/83/ES. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vySke 8 600 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 8 600 EUR.

8.2. Platba vo vyske 5800 EUR sa uplatiuje na vydanie prvotného -certifikatu

8.3.

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 vramci ziadosti
o centralizované povolenie na uvedenie na trh.

Poplatok vo vyske 10600 EUR sa uplatiuje na ziadost' o preskimanie
a certifikdciu vyznamnej zmeny typu II v stvislosti s hlavnym suborom plazmy
podl'a nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
1 600 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1 600 EUR.

V pripade dvoch alebo viacerych vyznamnych zmien typu Il zoskupenych do
jednej ziadosti podl'a nariadenia (ES) €. 1234/2008 sa uplatiiuje poplatok a odmena
stanovené v bode 9.4 tejto prilohy.

8.4. Poplatok vo vySke 17000 EUR sa uplatiuje na ziadost o preskimanie

9.1.

a kazdoro¢nt opatovnu certifikéciu hlavného stiboru plazmy, ktora moze zahtiat
akukol'vek zmenu podl'a nariadenia (ES) €. 1234/2008 a ktora bola podana sti¢asne
so ziadostou o kazdoro¢ni opdtovnu certifikdciu hlavného suboru plazmy.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 900 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 1 900 EUR.

Certifikacia siladu hlavného suboru vakcina¢ného antigénu s pravnymi predpismi
Unie podPa ¢asti III prilohy I k smernici 2001/83/ES

Poplatok vo vyske 57 200 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o preskimanie hlavného
stiboru vakcinaéného antigénu a jeho prvotnej certifikdcie, ktord nebola podana
sucasne snovou ziadostou o povolenie na uvedenie na trh na zéklade
centralizovaného postupu podla castilll bodu 1.2 prilohy I k smernici
2001/83/ES. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8 600 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 8 600 EUR.



10.

11.

9.2.

9.3.

9.4.

V pripade skupiny antigénov urcenej na predchadzanie jednej infekénej chorobe sa
uctuje poplatok za ziadost’ tykajucu sa hlavného suboru vakcina¢ného antigénu pre
jeden antigén a odmena sa vyplaca podl'a bodu 10.1. Za druhu a kazdu d’alSiu
ziadost’ tykajucu sa hlavného suboru vakcinacného antigénu, ktord bola podana
siCasne za antigény v ramci tej istej skupiny, sa UcCtuje poplatok vo vyske
7 800 EUR za jeden hlavny stubor vakcina¢ného antigénu. Maximalna celkova
vyska poplatku uctovaného agentirou za ziadosti tykajice sa hlavného suboru
vakcina¢ného antigénu podavané siCasne za antigény v ramci tej istej skupiny
nepresiahne 68 600 EUR. V takom pripade sa za druhy a kazdy d’alsi hlavny stubor
vakcina¢ného antigénu spravodajcovi vyplati odmena vo vySke 1900 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 1 900 EUR.

Platba vo vyske 5 800 EUR sa uplatiuje na ziadost’ o vydanie kazdého certifikatu
hlavného suboru vakcina¢ného antigénu, ak sa poddva zaroven s novou ziadost'ou
o povolenie na uvedenie na trh na zaklade centralizovaného postupu.

Poplatok vo vyske 10600 EUR sa uplathuje na ziadost' o preskiimanie
a certifikdciu  vyznamnej zmeny typull v stvislosti shlavaym stborom
vakcina¢ného antigénu podla nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vySke 1 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1 500 EUR.

Za kazdi vyznamnu zmenu typu II, ktord je zoskupend do jednej ziadosti podla
nariadenia (ES) ¢. 1234/2008, sa uctuje poplatok uvedeny v prvom pododseku
tohto bodu.

Certifikacia udajov o kvalite a neklinickych udajov tykajicich sa liekov na
inovativnu liecbu vyvinutych malymi a strednymi podnikmi (MSP) v sulade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007

10.1.

10.2.

Poplatok vo wvyske 143200 EUR sa uplatiuje na ziadost o hodnotenie
a certifikaciu udajov o kvalite a neklinickych udajov podla ¢lanku 18 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/20072. Tento poplatok sa nebude
vobec Uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 47 400 EUR.

Poplatok vo vyske 95 200 EUR sa uplatituje na Ziadost’ o hodnotenie a certifikaciu
iba udajov o kvalite podl'a ¢lanku 18 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007. Tento poplatok
sa nebude vobec UucCtovat.  Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
31500 EUR.

Ziadosti tykajice sa pediatrického pouZitia v silade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006°

11.1.

11.2.

Poplatok vo vyske 31 700 EUR sa uplatiiuje na Ziadost’ o schvalenie vyskumnych
pediatrickych  pldnov  pozadovanych podla c¢lanku 15 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006. Tento poplatok sa nebude vobec Uctovat. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 6 700 EUR.

Poplatok vo vyske 17 600 EUR sa uplatiiuje na Ziadost' o Upravu schvaleného
vyskumného pediatrického planu podla ¢lanku 22 nariadenia (ES) €. 1901/2006.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lickoch na inovativnu
lie¢bu, ktorym sa meni a dopita smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324,
10.12.2007, s. 121).

Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
pouzitie, ktorym sa meni a dopiiia 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).



12.

13.

14.

15.

Tento poplatok sa nebude vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 6 400 EUR.

11.3.  Poplatok vo vyske 12 000 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o vynimku pre konkrétny

lieck podl'a ¢lanku 13 nariadenia (ES) €. 1901/2006. Tento poplatok sa nebude
vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 800 EUR.

11.4. Poplatok vo vyske 8 000 EUR sa uplatiiuje na ziadost o kontrolu suladu s

vyskumnym pediatrickym planom podl'a ¢lanku 23 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 1 000 EUR.

Zaradenie lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia v silade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 141/2000%

Poplatok vo vyske 16 800 EUR sa uplatituje na Ziadost’ o zaradenie lieku medzi lieky na
ojedinelé ochorenia podla nariadenia (ES) ¢. 141/2000. Tento poplatok sa nebude vobec
uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vySke 1 500 EUR.

Vedecké stanovisko k hodnoteniu lieku uréeného vyhradne na trhy mimo Unie

Poplatok a zodpovedajuca odmena uvedené v bodoch 1 az 5 tejto prilohy a oddieloch 1,
3,4 a 5 prilohy IV, ako aj v bodoch 6.1, 6.2 a 6.4 uvedenej prilohy sa uplatituji na
ziadost’ o vypracovanie vedeckého stanoviska podla ¢lanku 58 nariadenia (ES)

&. 726/2004 na zéklade vyhodnotenia lieku uréeného vyhradne na trhy mimo Unie.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

14.1.  Poplatok vo vyske 27 000 EUR sa uplatituje na postup posudzovania periodicky

aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedenych v ¢lankoch 107¢e a 107g smernice
2001/83/ES a v ¢lanku 28 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 12 900 EUR.

14.2. Ak sa na dvoch alebo viacerych drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh vzt'ahuje

povinnost’ predkladat’ periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti v suvislosti
s postupmi uvedenymi v bode 14.1, splatni sumu pre kazdého drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh vypocita agenttra v dvoch krokoch takto:

a) celkovl vysku poplatku proporéne rozdeli medzi drzitelov povolenia na
uvedenie na trh podla poctu spoplatnenych poloZiek —humanne lieky za
lieky jednotlivych drZitelov povolenia na uvedenie na trh, ktorych sa tyka
postup;

b) ak je to potrebné, nasledne uplatni zniZenie poplatku stanovené v bode 1
prilohy V.

Stidie o bezpeénosti po vydani povolenia

15.1.  Poplatok vo vyske 88 200 EUR sa uplatiiuje na postdenie Studii o bezpecnosti po

vydani povolenia uskuto¢nené podl'a ¢lankov 107n az 107q smernice 2001/83/ES
a Clanku 28b nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ktoré¢ sa uvadzaji v ¢lanku 21a pism. b)
alebo c¢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 ktor¢ sa
vykondavaju vo viac ako jednom clenskom State.

Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé
ochorenia (U. v. ESL 18, 22.1.2000, s. 1).



15.2.  Poplatok sa Gctuje v dvoch splatkach takto:

15.2.1. suma 44 100 EUR je splatnd v den =zacatia postupu posudenia navrhu
protokolu uvedeného v ¢lanku 107n smernice 2001/83/ES; spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 17 800 EUR.

15.2.2. suma 44 100 EUR je splatnd v den zacatia postupu posudenia zdverecnej
spravy zo Studie uvedenej v ¢lanku 107p smernice 2001/83/ES Vyborom pre
hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi; spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 17 800 EUR.

15.3. Vpripade, Ze povinnost vypracovat Studiu o bezpeCnosti po vydani
povolenia ulozi Komisia viacerym drzitelom povolenia na uvedenie na
trh, pricom rovnaké obavy sa tykajui viacerych liekov a dotknuti drzitelia
povolenia na uvedenie na trh vypracuji spolo¢nu stadiu o bezpecnosti po
vydani povolenia, agentira vypocita splatni sumu pre kazdého drzitela
povolenia na uvedenie na trh v dvoch krokoch, a to takto:

a) celkovu vysku poplatku rovnomerne rozdeli medzi uvedenych drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh;

b) ak je to potrebné, nasledne uplatni znizenie poplatku, ako sa to uvadza
v bode 1 prilohy V.
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