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I. UVOD
1. Systém poplatkov agentiry EMA zohrdva kI'a€ovt ulohu pri financovani kolektivneho
regulaéného systému na trovni EU a na vnutro§tatnej Grovni a pri zabezpe&ovani pokrytia
prislusnych ndkladov. Od roku 1995 sa drzitelom povolenia na uvedenie na trh a Ziadatel'om
o povolenie na uvedenie na trh G¢tuju poplatky agentury EMA za ziskanie a zachovanie
povoleni na uvedenie liekov na humanne a veterinarne pouZitie na trh v celej Unii.
Poplatky by mali zabezpecit’ primerané financovanie na zaru€enie buducej udrzatelnosti
¢innosti agentiry EMA a zaroven poskytovat’ dostato¢nti podporu prisluSnym vnutroStatnym
organom v ¢lenskych Statoch.
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V roku 2021 agentiira EMA ziskala 90 % svojich finanénych prostriedkov! z tychto poplatkov
(priblizne 342 milionov EUR z 380 miliénov EUR). Z tychto 342 milionov EUR bolo
prislusnym vnutro$tatnym organom vyplatenych priblizne 140 milionov EUR na
kompenzaciu za ich pracu v oblastiach, ako je vedecké hodnotenie ziadosti (ktoré agentira
EMA koordinuje) a iné sluzby poskytované agenture EMA. Odmenovanie prislusnych
vnutroStatnych organov zo strany agentiry EMA je preto pre mnohé prislusné vnutrostatne
organy dolezitym faktorom, a to aj pri rozhodovani o tom, ako prispiet’ sluzbami, ktoré

sa agenture EMA poskytnu.

Komisia predlozila 13. decembra 2022 Rade navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady

o poplatkoch a platbach splatnych Eurdpskej agentuire pre lieky, ktorym sa meni nariadenie

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a zruuje nariadenie Rady (ES) &. 297/95

a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/20142. Navrh ma tri ciele:

1)  prejst’ v suvislosti s poplatkami agentury EMA od systému pausalnych sadzieb
k systému zaloZzenému na nakladoch, ako sa predpoklada v existujtcich pravnych
predpisoch?;

i1)  zabezpecit’ udrzatelnost’ eurdpskej regulacnej siete vytvorenej agentirou EMA
a prislusnymi vnuatrostatnymi organmi;

iii)  zjednodusit’ existujuce pravne predpisy zluc¢enim obsahu dvoch sucasnych nariadeni
o poplatkoch splatnych agentire EMA* za dohl'ad nad lieckmi a poplatkoch

nesuvisiacich s dohl'adom nad liekmi do jedného pravneho nastroja.

Pravnym zékladom navrhu je ¢lanok 114 ZFEU a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b) a ¢) ZFEU.

Zvy$nych 10 % pochadzalo z rozpoétu EU.

16070/22 + ADD 1 az 7.

Clanok 12 nariadenia Rady (ES) ¢. 297/95 a oddvodnenie 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 658/2014.

Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014.
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S narodnymi parlamentmi Clenskych Statov sa konzultovalo o stilade navrhovanych
ustanoveni so zdsadou subsidiarity a proporcionality. Podl'a stanovisk talianskej Poslanecke;j
snemovne® a portugalského® a $panielskeho parlamentu’ je navrh v salade so zasadou

subsidiarity.

Vybor Eurdpskeho parlamentu ENVI vymenoval za spravodajcu Cristiana-Silviu BUSOIA

(RO, PPE). Vybor by mal hlasovat’ o svojich pozmenujucich navrhoch 26. a 27 juna 2023.

Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor sa 24. januara 2023 rozhodol zaujat’ k predkladanému

textu kladné stanovisko®. Komisia Vyboru regiénov pre prirodné zdroje sa 31. januara 2023

rozhodla stanovisko k tomuto navrhu nezaujat”®.

Pracovné skupina pre lieky a zdravotnicke pomocky preskiimala navrh na zasadnutiach 26.

a27.januédraa 2., 13. a 20. februara 2023.

V Rade sa 14. marca 2023 uskutocnila diskusia o smerovani k navrhu na zaklade riadiace;j
poznamky predsednictval®. Rada vyjadrila navrhu predsednictva na d’alsi postup $iroka

podporu, a to tak v suvislosti s cielenym pristupom k tprave poplatkov a odmien, ako

aj flexibilitou.

e e 9 N W

7647/23 a 9145/23.
7497/23.
7615/23.
9193/23.
6503/23.
6089/23.
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II. AKTUALNY STAV

8. V nadvéznosti na zasadnutie Rady preskimala pracovné skupina pre lieky a zdravotnicke
pomdcky niekol’ko kompromisnych zneni predsednictva na svojich zasadnutiach 27. marcall,
28. marca'?, 27. aprilal3, 11. maja'* a 22. maja 2023'5. Pracovn4 skupina pre lieky a
zdravotnicke pomdcky podporila po d’alSich konzultaciach 24. maja 2023 kompromisné
znenie predsednictval®,

9.  Vybor stalych predstavitel'ov na svojom zasadnuti 31. maja 2023 schvalil kompromisné
znenie predsednictva!’. Komisia si v tomto $tddiu vyhradila stanovisko, pri¢om zdoraznila
dve problematické otazky: zvysenie poplatkov nebolo v niekol’kych pripadoch v sulade
so zasadou, podl'a ktorej maju byt zalozené na nakladoch, a oslabenie pravomoci Komisie,
najmé pokial’ ide o zmenu uloh agentury, ktoré jej vyplyvaju zo stanov.

10. Kompromisnym znenim predsednictva sa vykonava d’alsi postup, ktory podporila Rada, takto:

n 7350/23.

12 7350/1/23 REV 1.

13 8423/23.

14 8903/23.

15 8903/1/23 REV 1.

16 8903/2/23 REV 2.

17 Priloha k prilohe k dokumentu 9277/23.
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10.1. Cieleny pristup k uprave poplatkov a odmien

Poplatky a odmeny boli upravené v ramci dvojfazového pristupu.

i)

Horizontdlne upravy

Pokial’ ide o Casti navrhu tykajuce sa lickov na humanne pouzitie, sumy uvedené
v prilohach I, IIT a IV sa vzhl'adom na inflaciu upravili o priblizne 13 % v sulade

s roénymi mierami inflacie za kalendarne roky 2021 a 202218,

Pokial’ vSak ide o Casti ndvrhu tykajuce sa veterinarnych liekov, vzhl'adom na potrebu
zabezpecCit’ pri stanovovani poplatkov a odmien rovnovédhu medzi udrzatelnost'ou siete
a zivotaschopnost’'ou priemyslu, ktora vyjadrili niektori ministri, sa v iprave o inflaciu
uplatnenej na sumy uvedené v prilohe II zohl'adnuje len pat'desiat percent rocnych mier

inflacie za kalendarne roky 2021 a 2022,

Vzhl'adom na doraz, ktory ministri kladli na udrzatelnost’ regulagnej siete Unie, sa ako
faktor udrzatel'nosti pre prislusné vnuatrostatne orgdny odmena im vyplacana zvysila
priblizne o 7 %, ¢oho vysledkom je celkova horizontalna uprava vo vyske 20 %.
Poplatky sa upravili zodpovedajicim spésobom. Okrem toho sa doplnilo ustanovenie??,
v ktorom sa uvadza, ze pri kazdej revizii poplatkov a platieb, ako aj odmien
vyplacanych prislusnym organom ¢lenskych statov, ktoré sa stanovuji v tomto
nariadeni, by sa mala zohl'adnit’ aj udrzatelnost’ regulaéne;j siete Unie vratane

spravodlivého a objektivneho pridel'ovania poplatkov, platieb a odmien.

18
19
20

Pozri odévodnenie 24.
Pozri odovodnenie 16.
Pozri ¢lanok 11 ods. 2.
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i1)  Cielené upravy

Po vykonani tychto horizontalnych uprav sa na zaklade podpory ministrov vykonali

d’alSie Gpravy tychto siedmich postupov?!:

- vedecké poradenstvo (priloha I, bod 1)

—  generika (priloha I, body 3.6 a 3.8)

- zmeny typu II (priloha I, bod 5)

—  postupy pri predlozeni podnetu (priloha I, bod 6)

- periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti (PSURS) (priloha I, bod 14)

—  inSpekcie (priloha IV, bod 1)

- spravodajstvo Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)

(pozaduje sa novy poplatok a odmena).

S cielom zabranit’ narasajucim stimulom sa navyse poplatky a odmeny za priebezné
hodnotenia a pouzitie v nevyhnutnych pripadoch (priloha I, bod 2.1) zosuladili s poplatkami
a odmenami za povolenia na uvedenie na trh (priloha I, bod 3.1). Okrem toho sa doplnil
dodato¢ny poplatok za priebezné hodnotenia vzh'adom na pracu navyse, ktoru tieto

preskimania predstavuju (priloha I, bod 2.1a (novy)).

10.2 Flexibilita
Flexibilita a zabezpecenie nad€asovosti sa uplatiiujii dvoma hlavnymi spdsobmi.
1)  V clanku 10 tykajucom sa transparentnosti a monitorovania. spravna rada EMA schvali
osobitnu spravu a vykonny riaditel’ agentiry je povinny vypracovat’ osobitnt spravu, ak

o0 to poziada spravna rada;

2 Pozri dokument 6089/23, bod 6 pism. a).
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

1) 'V clanku 11 tykajucom sa revizie (prostrednictvom delegovanych aktov): ministri
podporili odstranenie jednej z pravomoci delegovanych na Komisiu tym, Ze sa spravne;j
rade umozni prijat’ osobitni spravu s odévodnenymi odporic¢aniami s cielom
prispdsobit’ Specifikaciu ¢innosti, za ktoré agentira vybera poplatky alebo platby,
meniacim sa podmienkam a poziadavkdam??. Komisia je splnomocnena prijat’
delegovany akt po tom, ako dostane takuto osobitnli spravu?3. Teraz sa navrhuje pouzit’
rovnaky model aj na to, aby sa spravnej rade umoznilo prijat’ osobitna spravu s
odovodnenymi odporucaniami na zvySenie, zniZzenie alebo zavedenie akéhokol'vek
poplatku, platby alebo odmeny v nadvdznosti na zmenu uloh agentary vyplyvajucich
zo stanov, ktora vedie k vyznamnej zmene jej ndkladov?*. Na zaklade uvedeného sa

v ¢lanku 11 ods. 1 pismena c) a e) vypustili.

III. ZAVER

11. Vzhladom na uvedené sa Rada vyzyva, aby na svojom zasadnuti 13. juna 2023 dosiahla
vSeobecné smerovanie k zneniu uvedenému v prilohe k tejto poznamke a aby zaroven
poverila predsednictvo tym, aby na tomto zéklade zacalo rokovania o tomto spise so

zastupcami Europskeho parlamentu.

22
23
24

Pozri ¢lanok 10 ods. 6 pism. c).
Pozri ¢lanok 11 ods. 1. pism. a).
Pozri ¢lanok 10 ods. 6. pism. d).
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PRILOHA

Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

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

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om 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 Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?3,
so zretelom na stanovisko Vyboru regionov?S,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

%5 U.v.EUC,,s..
26 U.v.EUC,,s..
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(1

2)

(2a)

Europska agentutra pre lieky (d’alej len ,,agentira®) zohrava kl'aicovt ulohu pri zabezpecovani
toho, aby sa na trh Unie uviedli len bezpe&né, vysokokvalitné a u¢inné lieky, ¢im prispieva

k bezproblémovému fungovaniu vnutorného trhu a zabezpecuje vysokua roven ochrany
zdravia 'udi aj zvierat. Preto je potrebné zabezpecit', aby mala agentura k dispozicii
dostato¢né zdroje na financovanie svojich ¢innosti vratane zdrojov plyntcich z poplatkov

a aby udrzateInym spdésobom odmenovala zasadny prispevok prislusnych organov ¢lenskych

Statov k vedeckému posudzovaniu agentury.

Vseobecnym cielom tohto nariadenia je prispiet’ k stanoveniu vysokych noriem kvality

a bezpecnosti liekov na huménne pouzitie a veterindrnych liekov a k zabezpeceniu vysoke;j
urovne ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat poskytnutim spol'ahlivého finanéného
zékladu pre ¢innost’ agentlry. Zavadzaju sa nim poplatky a platby, ktoré mé agentiira vyberat,
na zéklade nakladov, ako aj odmenovanie prislusnych organov ¢lenskych Statov za sluzby
poskytované agenture pri plneni tloh, ktoré jej vyplyvaju zo stanov, na zaklade nakladov.
Takato odmena by sa mala poskytovat’ prostrednictvom jednotnej vysky odmeny Unie podla
prislusného druhu poplatku bez ohl'adu na ¢lensky $tat prisluSného orgénu. Pri poplatkoch na
zéklade nékladov by sa malo prihliadat’ na hodnotenie ndkladov na ¢innosti agentury a prinos
prislusnych organov ¢lenskych statov k jej praci. Okrem toho je ciel'om tohto nariadenia aj
zaviest’ jednotny ramec zjednoduseného systému poplatkov agentiry a regulacnu flexibilitu,

aby bolo v buducnosti mozné tento systém prisposobovat.

Toto nariadenie by sa malo vzt'ahovat iba na poplatky a platby, ktoré ma vyberat’ agentura,
zatial’ co pradvomoc rozhodnut o pripadnych poplatkoch, ktoré vyberaju prislusné vnutrostatne
organy, prinalezi ¢lenskym $tatom. Ziadatel'om o povolenie na uvedenie na trh a jeho

drzitel'om sa ta ista ¢innost’ nema uctovat’ dvakrat.
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3)

(4)

Poplatky splatné agentire by mali byt’ primerané vynalozenému tsiliu pri ziskani a zachovani
povolenia Unie a mali byt vychadzat’ z hodnotenia odhadov a prognéz agentury, pokial’ ide

0 jej pracovné zat'azenie a suvisiace naklady na préacu, ktort vykonava, ako aj z hodnotenia
nakladov na sluzby poskytované agentare prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov, ktoré
zodpovedaju za regulovanie lickov a sluzia ako spravodajcovia, pripadne spoluspravodajcovia

vymenovani vedeckymi vybormi agentury.

Podl’a ¢lanku 67 ods. 3 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/200427
pozostavaju prijmy agentury z prispevku Unie, prispevku tretich krajin, ktoré sa zadastiiuju

na préci agentiry a s ktorymi Unia uzatvorila na tento uéel medzindrodné dohody, poplatkov,
ktoré platia podniky za ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie na trh Unie a za sluzby
poskytované koordinacnou skupinou pri plneni jej tloh v sulade s ¢lankami 107c, 107e, 107g,
107k a 107q smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES?® platieb za iné sluzby
poskytované agenttirou (v nariadeni ako ,,poplatky*) a z finanénych prostriedkov Unie vo
forme grantov za ucast’ vo vyskumnych projektoch a v projektoch pomoci v stlade

s rozpoc¢tovymi pravidlami agentiry a ustanoveniami prislusnych nastrojov na podporu politik

Unie.

27

28

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji
postupy Unie pre registraciu lickov na humanne pouzitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad'uje Eurdpska 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
zékonnik Spologenstva o huméannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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)

Poplatky a platby by mali pokryvat’ nédklady na sluzby a ¢innosti agenttry, ktoré jej vyplyvaja
z pravnych predpisov a ktoré nie su uz hradené 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 agentiry, ako st nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6%°, smernica 2001/83/ES, nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1901/2006%°, nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/20003!, nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1394/200732, nariadenie Komisie (ES) &. 2049/200533,
nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/20083, nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745%, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746%%, nariadenie

29

30

31

32

33

34

35

36

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch
a o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).

Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na
pediatrické pouZitie, ktorym sa meni a doplia 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 Eur6épskeho 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 Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lickoch na
inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v.
EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovuju pre mikropodniky, malé a stredné
podniky pravidla platenia poplatkov Eurdpskej agenttre 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 lieckov na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008,
s. 7).

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 zrufeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017, 5. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach 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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(6)

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 470/2009%7, nariadenie Komisie (EU) 2018/78238,
vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1281%, nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96%°.

Podl’a ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa musi za kazda ziadost’ o povolenie lieku
na humanne pouzitie zaplatit’ agentire poplatok za postdenie ziadosti. Podl'a ¢lanku 43 ods. 1
nariadenia (EU) 2019/6 sa musi za ziadost’ o centralizované povolenie na uvedenie

veterinarneho lieku na trh zaplatit’ agentire poplatok za posudenie Ziadosti.

37

38

39

40

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky uc¢innych latok v potravinach zivoc¢isneho
povodu, o zruseni nariadenia Rady (EHS) €. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho
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 Komisie (EU) 2018/782 z 29. maja 2018, ktorym sa stanovujii metodické principy tykajtice
sa hodnotenia rizika a odpori¢ani v oblasti riadenia rizika podl’a nariadenia (ES) &. 470/2009 (U. v.
EU L 132,30.5.2018, 5. 5).

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

v oblasti farmakovigilanéného dohl'adu a o format, obsah a suhrn hlavného dokumentu
farmakovigilanéného systému pre veterinarne lieky (U. v. EU L 279, 3.8.2021, s. 15).

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

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’ tak,
aby nedochadzalo k deficitu ani k vyraznému hromadeniu prebytkov, a ak k tomu dochadza,
mala by sa tato vyska upravit’. Preto by sa mal zaviest’ systém monitorovania nakladov.
Utelom takéhoto systému monitorovania by malo byt zistenie vyznamnych zmien

v nakladoch agentry, ktoré by si mohli vzhl'adom na prispevok Unie a iné prijmy
nepochadzajice z poplatkov vyzadovat’ zmenu poplatkov, platieb alebo odmien stanovenych
podl’a tohto nariadenia. Uvedeny systém monitorovania by mal rovnako tak slizit’ na to, aby
sa na zaklade objektivnych a overiteI'nych informaécii zistovali vyznamné zmeny v nakladoch
na odmenovanie za sluzby poskytované agenture prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov, ktoré
konaju ako spravodajcovia, pripadne spoluspravodajcovia, a odbornikmi, s ktorymi agentura
uzavrela zmluvu na postupy panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomocok.
Informacie o nakladoch na sluzby odmenované agentiirou by mali byt’ kontrolovateI'né

v stlade s ¢lankom 257 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)

2018/1046%1,

41

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018 o rozpoctovych
pravidlach, ktor¢ sa vzt'ahuju na v§eobecny rozpocet 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 zruseni nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).
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(8) Poplatky by sa mali vyberat’ od ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh a od drzitel'ov tohto
povolenia spravodlivo, aby bol u¢tovany poplatok primerany usiliu vynalozenému na
posudenie. Na tcely uctovania niektorych poplatkov po udeleni povolenia, ked’ su lieky
povolené ¢lenskymi Statmi zahrnuté do posudenia vykonavaného agenturou, by sa preto mali
stanovit’ spoplatnené polozky, a to bez ohl'adu na postup, podl'a ktorého bol liek povoleny,
konkrétne podl'a nariadenia (ES) &. 726/2004 alebo nariadenia (EU) 2019/6, pripadne
smernice 2001/83/ES, ale aj bez ohl'adu na to, akym sposobom clenské Staty alebo Komisia
pridel'uju ¢isla povoleni. To by sa nemalo vztahovat’ na lieky na huménne pouzitie, ktoré su
povolené na uvedenie na trh podla ¢lanku 126a smernice 2001/83/ES. V pripade liekov na
humanne pouzitie by sa mal uvedeny ciel splnit’ zavedenim spoplatnenych poloziek na
zéklade G¢innych latok a liekovej formy liekov, na ktoré sa vztahuje povinnost’ registracie
v databaze uvedend v ¢lanku 57 ods. 1 druhom pododseku pism. 1) nariadenia (ES)
¢. 726/2004 na zaklade informacii zo zoznamu vsetkych liekov na huménne pouzitie, ktorym
bolo udelené povolenie na uvedenie na trh Unie uvedené v &lanku 57 ods. 2 druhom
pododseku uvedeného nariadenia. U¢inné latky by sa nemali zohl'adiiovat’ pri zavadzani
spoplatnenych poloziek za homeopatické lieky alebo rastlinné lieky. V pripade veterinarnych
liekov by sa mal ten isty ciel’ spravodlivosti a primeranosti splnit’ zavedenim spoplatnenych
poloziek na zaklade informacii v databaze lickov Unie uvedenych v &lanku 55 ods. 1
nariadenia (EU) 2019/6, akymi su uéinné latky, liekové forma a sila veterinarnych liekov,
ktoré sa zohl'adituju v identifikatore lieku uvedenom v identifikatore datového pola 3.2
v prilohe 1T k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) 2021/16%2, ako aj v trvalom
identifikatore uvedenom v identifikatore datového pol'a 3.1 v prilohe III k uvedenému

vykonavaciemu nariadeniu.

4 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/16 z 8. januara 2021, ktorym sa stanovujii potrebné

opatrenia a praktické opatrenia tykajuce sa databazy veterinarnych liekov Unie (databaza liekov Unie)
(U.v.EUL7,11.1.2021, s. 1).
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©)

(10)

(11)

V zaujme prihliadnutia na vSetky povolenia na uvedenie lickov na trh udelené drzitel'om
povoleni na uvedenie na trh by sa malo pri pocte spoplatnenych poloziek zodpovedajicich
uvedenym povoleniam prihliadat’ na pocet ¢lenskych statov, v ktorych povolenie na uvedenie

na trh plati.

V zaujme prihliadnutia na r6znorodost’ uloh agentiry, ktor¢ jej vyplyvaju zo stanov,

a spravodajcov, pripadne spoluspravodajcov by sa mali poplatky vyberat’ za postup, na
zéklade nékladov na posudenie lieckov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov a ro¢ne

v pripade nakladov, ktoré vznikli agenture za iné prebiehajuce Cinnosti, ktoré celkovo
vykonava v rdmci svojho mandatu v prospech drzitelov povoleni na uvedenie na trh. Na ucely
zjednodusenia sa ndklady na menej vyznamné zmeny typu I a obnovenia rovnako zahtiiaji do

ro¢ného poplatku na zéklade priemerné¢ho odhadu.

Na zabezpecenie pokrytia ndkladov spojenych s celkovym dohl'adom po udeleni povolenia

a ¢innostami spravy v pripade tychto liekov by sa mal vyberat’ rocny poplatok za lieky
povolené v sulade s centralizovanym postupom uvedenym v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 alebo
centralizovanym postupom uvedenym v nariadeni (EU) 2019/6. Tieto ¢innosti zahfaji
evidenciu skuto&ného obchodovania s liekmi, ktoré boli povolené v siilade s postupmi Unie,
uchovavanie dokumentacie o povoleniach na uvadzanie liekov na trh a r6znych databaz
spravovanych agentirou, menej vyznamné zmeny typu I a obnovenia, ako aj ¢innosti
prispievajuce k nepretrzitému sledovaniu rovnovahy medzi rizikom a prinosom v pripade
povolenych liekov. Takisto k nim patri pristup k celotinijnym tidajom tykajucim sa zdravia

a ich analyza na podporu lepSieho rozhodovania pocas celého Zivotného cyklu liekov na
zéklade platnych a spolahlivych dokazov z praxe. Prijmy z uvedeného ro¢ného poplatku by
sa mali pouZzit’ na financovanie rocnych odmien za sluzby spravodajcov a spoluspravodajcov
z prisluSnych organov ¢lenskych Statov, ktorymi sa podiel’aju na ¢innostiach dohl'adu a spravy

vykondvanych agentirou.
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(12)

(13)

(14)

Osobitny ro¢ny poplatok by sa mal uctovat’ za lieky povolené v stilade so smernicou
2001/83/ES a za veterinarne lieky povolené ¢lenskymi §tatmi v sulade s nariadenim (EU)
2019/6, a to najmé za ¢innosti v ramci dohl'adu nad liekmi vykonavané agentirou celkovo

v prospech drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh. 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 farmakovigilan¢nej databazy Unie uvedenej v &lanku 74 ods. 1 uvedeného
nariadenia, monitorovania vybratej medicinskej literatiry a v€asného pristupu k celotnijnym
udajom tykajicim sa zdravia a ich analyzy na podporu lepsieho rozhodovania pocas celého

zivotného cyklu liekov na zdklade platnych a spolahlivych dokazov z praxe.

Poplatky sa m6zu vyberat za €innosti a sluzby administrativnej povahy, akymi je vydavanie
osvedceni, na ktoré¢ sa nevzt'ahuje poplatok uvedeny v tomto nariadeni, pricom poplatky
vyberané agentirou zodpovedaju sluzbam vedeckej povahy, ktoré agentura poskytuje v ramci
svojho mandatu a ktorymi prispieva k postideniu liekov a sprave povolenych liekov, a to
vratane nepretrzitého monitorovania vyvazenosti prinosu a rizika. Poplatky za inSpekcie by sa
mali stanovit’ za kazdl jednotliva inSpekciu. Za kazdua jednotliva inSpekciu by sa mal stanovit’

samostatny poplatok.

Aj vtedy, ak je poplatok zniZzeny o 100 %, by sa mala na ucely transparentnosti a ndhrady

nakladov stanovit’ teoreticka plna vyska poplatku.
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(15)

(16)

(17)

V sulade s politikami Unie je vhodné stanovit’ miery zniZenia poplatkov v zaujme podpory
urcitych sektorov a ziadatel'ov o povolenia na uvedenie na trh alebo drzitel'ov tychto povoleni,
akymi su mikropodniky a malé a stredné podniky (MSP), alebo v ramci reakcie na osobitné
okolnosti, napriklad v pripade liekov, ktorymi sa reaguje na uznané priority v oblasti
verejného zdravia alebo zdravia zvierat, alebo veterinarnych liekov ur¢enych na obmedzeny

trh a povolenych v stlade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) 2019/6.

Trh s veterinarnymi liekmi je mensi a fragmentovanejsi ako trh s liekmi na humanne pouZzitie.
Preto je vhodné stanovit’ v pripade veterinarnych liekov zniZzenie rocného poplatku

a niektorych konkrétnych poplatkov a pozorne monitorovat’ sivisiace naklady prislusnych
organov ¢lenskych §tatov a agentiry s cielom podporit’ ciele nariadenia (EU) 2019/6.

V tprave o inflaciu uplatnenej na sumy v prilohe II sa preto zohl'adiiuje len pétdesiat percent

ro¢nych mier inflacie za kalenddrne roky 2021 a 2022.

Sprévna rada agentiry by mala mat’ pravomoc poskytnut’ d’al§ie znizenia poplatkov alebo
platieb v opodstatnenych pripadoch ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat alebo z
opodstatnenych dévodov na podporu osobitnych druhov liekov ¢i ziadatel'ov. Pred
poskytnutim d’alSich znizeni poplatkov by malo byt’ povinné priaznivé stanovisko Komisie,
aby sa zabezpecil stlad s pravom Unie a s celkovymi politikami Unie. Okrem toho by

v riadne odovodnenych vynimocnych pripadoch, napriklad z naliehavych dovodov verejného
zdravia alebo zdravia zvierat, malo byt moZné, aby vykonny riaditel’ agentiry zniZil niektoré

druhy poplatkov na zéklade kritického preskiimania situacie v konkrétnom pripade.
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(18)

(19)

V zaujme zabezpecenia flexibility, a to najmé pri prispdsobovani sa vyvoju v oblasti vedy, by
mala mat’ spravna rada agentury moznost’ stanovit’ na zaklade riadne odévodneného navrhu
vykonného riaditel’a pracovné postupy na ul'ahcenie uplatiiovania tohto nariadenia. Konkrétne
by mala mat spravna rada moznost’ ur¢it’ daitumy a lehoty splatnosti platieb, sposoby platieb,
harmonogramy platieb, podrobné klasifikacie, zoznam dodato¢nych znizeni poplatkov

a podrobné sumy v stanovenom rozsahu, ako aj spolo¢ny format dostatocne pruzny na to, aby
prislusné vnutrostatne organy mohli agentire poskytovat’ finan¢né informacie a vymedzit’ pre
kazdy druh inSpekcie, o predstavuje jednotlivi inSpekciu. Pred predloZzenim navrhu spravne;j
rade na prijatie by malo byt povinné priaznivé stanovisko Komisie, aby sa zabezpecil stlad

s pravom Unie a s celkovymi politikami Unie.

Pri posudzovani by mali spravodajcovia a spoluspravodajcovia, ako aj iné pozicie povazované
na ucely tohto nariadenia za rovnocenné pri poskytovani vedeckého poradenstva

a vykonavani inSpekcii vychédzat’ z vedeckych hodnoteni a zdrojov prisluSnych orgénov
¢lenskych Statov, ak je agentura zodpovedna za koordinaciu existujucich vedeckych zdrojov,
ktoré st dané k dispozicii ¢lenskymi Statmi v sulade s ¢lankom 55 nariadenia (ES)

¢. 726/2004. Vzhl'adom na to a s ciel'om zabezpecit’ vhodné zdroje na vedecké posudenie
postupov vykonavanych na arovni Unie by mala agentiira poskytovat’ odmenu za sluzby

v oblasti vedeckého posudenia poskytované spravodajcami a spoluspravodajcami
vymenovanymi ¢lenskymi $tatmi za ¢lenov vedeckych vyborov agentury, pripadne, ak je to
potrebné, poskytované spravodajcami a spoluspravodajcami v koordina¢nej skupine uvedene;j
v €lanku 27 smernice 2001/83/ES. VySka odmeny za sluzby poskytované tymito
spravodajcami a spoluspravodajcami by mala zavisiet’ od odhadov prislusného pracovného

zatazenia a malo by sa v nej prihliadat’ na troven poplatkov uétovanych agentirou.
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(20)

1)

(22)

V stlade s politikou Unie v oblasti podpory MSP, ako sa vymedzuje v odporaéani Komisie
2003/361/ES*, by sa na MSP malo vzt'ahovat’ zniZenie poplatkov. Uvedené zniZenie sa
stanovi podl'a schopnosti MSP platit’. S cielom zabezpecit’ stulad rdmca podpory MSP

s nariadenim Komisie (ES) &. 2049/2005*, by sa malo MSP poskytnit’ zniZenie su¢asnych
sadzieb poplatkov po udeleni povolenia. Okrem toho by sa nemali vzt'ahovat’ Ziadne poplatky

po udeleni povolenia na mikropodniky.

Na generické lieky na huméanne pouzitie a generické veterinarne lieky, lieky na humanne
pouzitie a veterinarne lieky povolené na zaklade ustanoveni tykajucich sa osved¢ené¢ho
medicinskeho pouzitia, homeopatické lieky na humanne pouzitie a homeopatické veterinarne
lieky, ako aj na rastlinné licky na humanne pouzitie by sa mal vzt'ahovat’ znizeny rocny
poplatok za dohl'ad nad liekmi, ked’Ze tieto lieky uz maji vo vSeobecnosti osvedceny
bezpecnostny profil. Ak sa vSak na takéto lieky vztahuji akékol'vek postupy dohl'adu nad

liekmi vykonavané na urovni Unie, za vykonanu pracu sa uctuje poplatok v plnej vyske.

S cielom zabranit’ neprimeranému administrativnemu zat'azeniu agentury by sa mali znizenia
poplatkov a oslobodenie od poplatkov uplatiiovat’ na zéklade vyhlasenia drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh alebo ziadatel'a o toto povolenie, v ktorom sa bude uvadzat’ narok na takéto
opatrenie. Od predlozenia nespravnych informacii by malo odradzat’ ulozenie osobitného

poplatku v pripade, ak agenttra zisti, Ze boli predloZené nespravne informacie.

43

44

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

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovuju pre mikropodniky, malé a stredné
podniky pravidla platenia poplatkov Europskej agentare pre lieky a pre prijimanie jej administrativnej
pomoci (U. v. EU L 329, 16.12.2005, s. 4).
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(23) Z dovodu predvidatelnosti a jednoznacnosti je vyska poplatkov, platieb a odmien stanovena

v eurach.

(24) Vyska poplatkov, platieb a odmien prislusSnym 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 uverejiiovany Eurostatom podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/7924. V prvej tprave o inflaciu by sa
mali zohl'adnit’ rocné miery inflacie za kazdy kalendarny rok nasledujuci po uprave o inflaciu,

ktora sa uz uplatnila na sumy uvedené v prilohéach, a to az do roku 2022 a vratane neho.

45

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/792 z 11. mé4ja 2016 o harmonizovanych
indexoch spotrebitel'skych cien a indexe cien nehnutel'nosti na byvanie a o zruSeni nariadenia Rady
(ES) ¢. 2494/95 (U. v. EU L 135, 24.5.2016, s. 11).
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(25) S cielom zabezpecit rychlu upravu Struktiry a vySky poplatkov, platieb a odmien prislusnym

organom ¢lenskych $tatov o vyznamné zmeny nékladov alebo procesov by sa mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ v pripade relevantnych siim a ¢innosti, na ktoré sa
vztahuju poplatky, platby a odmeny, akty v sulade s clankom 290 Zmluvy o fungovani
Eurdépskej tinie, a to na zaklade objektivnych informéacii o ndkladoch a zmenach regulacného
ramca. Tieto informdcie sa poskytuji najméa prostrednictvom osobitnej spravy prijatej
spravnou radou agentury, ktord obsahuje odovodnené odporucania na zvysenie alebo zniZzenie
vysky akéhokol'vek poplatku, platby alebo odmeny, zmenu priloh, a to aj na zaklade zmien v
ulohach agentury, ktoré jej vyplyvaji zo stanov, doplnenie poplatkov a prisposobenie
Specifikacie ¢innosti. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila
prislusné konzultacie, a to aj na urovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade
so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe
prava*®. Predovsetkym, v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov, sa
vSetky dokumenty dorucuju Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom Case ako expertom
z ¢lenskych Statov, a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maja systematicky pristup na
zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov. Ak
by zmena poplatkov viedla k zvyseniu podielu agentiry, osobitna pozornost’ by sa mala
venovat’ tomu, aby sa zachoval ciel’ vyvazeného, objektivneho a spravodlivého rozdelenia

poplatkov medzi agenturou a prisluSnymi orgdnmi clenskych Statov.

46

Medziinstituciondlna dohoda medzi Europskym parlamentom, Radou Eur6pskej tnie a Eurépskou
komisiou o lepSej tvorbe prava (U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1).
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(26)

(27)

(28)

V zaujme zabezpecenia ndhrady nakladov by mala agentura poskytovat’ sluzby formou
plnenia jej zverenych tloh az po tom, ked’ bol uhradeny prislusny poplatok alebo platba

v plnej vyske. V sulade s ¢lankom 71 Stvrtym pododsekom delegovaného nariadenia Komisie
(EU) 2019/715%7 v§ak mozno za vynimoénych okolnosti sluzbu poskytnat’ aj bez
predchadzajtcej uhrady zodpovedajiceho poplatku alebo platby.

V sulade s ¢lankom 30 nariadenia (EU) 2022/12348 agentura zabezpeduje v mene Komisie
sekretariat pre panely odbornikov vymenovanych v stilade s nariadenim (EU) 2017/745.
Ustanovenie ¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745 tykajuce sa thrady poplatkov za
poradenstvo poskytované panelmi odbornikov by sa preto malo zmenit’ tak, aby umoznovalo

agenture tieto poplatky uctovat’, ked’ ich stanovi Komisia v stilade s uvedenym nariadenim.

KedZe ciel’ tohto nariadenia, a to zabezpecenie primerané¢ho financovania ¢innosti agentlry
vykonavanych na tirovni Unie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni élenskych
Statov, ale z dovodu rozsahu opatrenia ich moZno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, moze Unia
prijat’ opatrenia v stillade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eur6pskej tnii.

V sulade so zasadou proporcionality stanovenou v uvedenom ¢lanku toto nariadenie

nepresahuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a,

(28a) S ciel'om umoznit’ rychle uplatiovanie opatreni stanovenych v tomto nariadeni by toto

nariadenie malo nadobudnut’ t¢innost’ dlom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Eurépskej tnie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

47

48

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18. decembra 2018 o ramcovom nariadeni

o rozpo&tovych pravidlach pre subjekty zriadené podla ZFEU a Zmluvy o Euratome a uvedené

v &lanku 70 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046. (U. v. EU L 122,
10.5.2019,s. 1.)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej ulohe
Eurdpskej agentiry pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomocok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, 5. I).
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Clanok 1
Predmet Gpravy a rozsah posobnosti
1.  V tomto nariadeni sa stanovuje:

a)  vyska poplatkov a platieb stanovenych na zaklade hodnotenia nakladov a vyberanych
Europskou agentirou pre lieky (dalej len ,,agentura®), ktoré sa uctuju za ¢innosti
tykajuce sa postidenia v stivislosti so ziskanim a zachovanim povolenia Unie na
uvedenie liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov na trh a za iné poskytované
sluzby alebo Glohy vykonavané agenttrou, ako sa uvadzaju v nariadeniach (ES)

&. 726/2004 a (EU) 2019/6;

b)  zodpovedajica vyska odmien stanovenych na zdklade hodnotenia nakladov a splatnych
agenttrou prisluSnym organom ¢lenskych Statov za sluzby poskytované spravodajcami,
pripadne spoluspravodajcami prislusnych orgénov ¢lenskych §tatov alebo inymi
poziciami povazovanymi na tcely tohto nariadenia za rovnocenné, ako sa uvadzaju

v prilohéch k tomuto nariadeniu; a

c)  monitorovanie ndkladov na ¢innosti a sluzby poskytované agentirou a ndkladov na

odmenovanie uvedenych v pism. b).

2. 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.
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Clanok 2
Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.  ,spoplatnena polozka v suvislosti s lieckmi na humanne pouzitie* (d’alej len ,,spoplatnena
polozka — huménne lieky*) je polozka vymedzena ako jedinecnd kombindcia nasledujiceho
stiboru udajov vyplyvajucich z informécii agentury o vietkych liekoch povolenych v Unii
v sulade s povinnostou drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku 57 ods. 2
pism. b) a ¢) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 poskytnut takéto informacie do databazy uvedene;j

v ¢lanku 57 ods. 1 druhom pododseku pism. 1) uvedeného nariadenia:
a)  nazov lieku v zmysle ¢lanku 1 bodu 20 smernice 2001/83/ES;
b)  drzitel’ povolenia na uvedenie na trh;

c) Clensky Stat, v ktorom je platné povolenie na uvedenie na trh;

d)  ucinna latka alebo kombindacia uc¢innych latok s vynimkou pripadu homeopatického

lieku alebo rastlinného lieku v zmysle ¢lanku 1 bodov 5 a 30 smernice 2001/83/ES;
e) liekova forma;

2. ,spoplatnena poloZzka v suvislosti s veterindrnymi liekmi‘ (d’alej len ,,spoplatnend polozka —
veterinarne lieky*) je polozka vymedzené ako jedine¢na kombindcia nasledujtcich datovych

poli databézy liekov Unie stanovenej podl'a ¢lanku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6:

a) trvaly identifikator uvedeny v identifikatore datového pol’a 3.1 v prilohe 111

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;
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3. ,stredny podnik* je stredne velky podnik v zmysle odporti¢ania 2003/361/ES;
4.  ,,maly podnik* je maly podnik v zmysle odporacania 2003/361/ES;
5. ,,mikropodnik* je mikropodnik v zmysle odporucania 2003/361/ES;

6. ,nudzova situacia v oblasti verejného zdravia“ je nidzova situdcia v oblasti verejného zdravia

uznand Komisiou v stilade s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/23714%.

Cldanok 3
Druhy poplatkov a platieb
Agentura moze vyberat’ tieto druhy poplatkov alebo platieb:

a)  poplatky a platby za postupy posudzovania a sluzby tykajuce sa lickov na humanne

pouzitie, ktoré sa uvadzaju v prilohe I;

b)  poplatky a platby za postupy posudzovania a sluzby tykajice sa veterinarnych liekov,

ktoré sa uvadzaju v prilohe II;

c) rocné poplatky za povolené lieky na huméanne pouzitie a povolené veterinarne lieky,

ktoré sa uvadzaja v prilohe I,

d) iné poplatky a platby za lieky na humanne pouZitie, veterinarne lieky a konzultacie

tykajuce sa zdravotnickych pomocok, ktoré sa uvadzaju v prilohe 1V.

49 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, 5. 26 — 63).
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Clanok 4
DalSie poplatky a platby

1.  Agentura moze vyberat’ poplatok za vedecké sluzby, ktoré poskytuje, ak sa tychto sluzieb
netykaju iné poplatky alebo platby stanovené v tomto nariadeni. Vo vyske poplatku za
vedecké sluzby sa prihliadne na prislusné pracovné zatazenie. Jeho minimalna a maximalna
vyska, pripadne zodpovedajuca odmena spravodajcom, pripadne spoluspravodajcom sa

uvadzaju v bode 5 prilohy IV.

2. Agentira mdze na ziadost’ tretej strany vyberat’ platbu za administrativne sluzby, ktoré
poskytuje, ak sa tychto sluzieb netykaju iné poplatky alebo platby stanovené v tomto
nariadeni. Vo vyske platby za administrativne sluzby sa prihliadne na prislusné pracovné

zat'azenie. Jej minimalna a maximalna vyska sa uvadzaja v bode 6.4 prilohy IV.

3. Poplatky a platby vyberané podl'a odsekov 1 a 2 stanovuje spravna rada agentiry na zéklade
priaznivého stanoviska Komisie v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 8. Platné sumy sa

uverejnia na webovom sidle agentury.

4.  Komisia pri kazdej revizii tohto nariadenia prihliadne na vSetky poplatky a platby vyberané

v stlade s tymto ¢lankom.

Clanok 5
Uhrada odmien prislu$nym organom ¢lenskych §tatov za poskytovanie sluZieb agentire

1.  Agentura uhradi odmenu uvedenu v ¢lanku 1 pism. b) v stlade s vyskou odmeny uvedenou

v tomto nariadeni.
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2. Aknie je v tomto nariadeni uvedené inak, v pripade uplatnenia zniZenia poplatkov alebo
vynimiek sa odmena prislusnym organom ¢lenskych $tatov splatnd v sulade s tymto

nariadenim neznizuje.

3. Odmena prislusnym organom ¢lenskych Statov sa uhradza v stlade s pisomnou zmluvou
uvedenou v ¢lanku 62 ods. 3 prvom pododseku nariadenia (ES) €. 726/2004. Odmena sa
vyplaca v eurdch. VSetky bankové poplatky suvisiace s uhradenim tejto odmeny znasa
agentura. Podrobné pravidla tykajuce sa thrady odmien stanovuje spravna rada agentury

v sulade s ¢lankom & tohto nariadenia.

Clanok 6
ZniZenie poplatkov a platieb
1.  Agentura uplatituje zniZenie uvedené v prilohe V.

2. Ak o posudenie, stanovisko alebo sluzbu agentiry poziada bud’ ¢lensky $tat, alebo institucia
Unie, agenttra nemusi prislusny poplatok, resp. platbu, Giétovat’. Agentira nevybera prislusny

poplatok ani platbu od Ziadneho ¢lenského $tatu ani institacie Unie.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 5 ods. 2, ak mdze Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
alebo drzitel’ tohto povolenia vyuzit aj d’alsie zniZenie uvedené v pravnych predpisoch Unie,
uplatiiuje sa len to zniZenie, ktoré je pre Ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh alebo

drzitel’a tohto povolenia najpriaznivejsie.
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4.  Spravna rada agentiry méze na zaklade riadne odovodneného navrhu vykonného riaditel’a
agentlry, najmé v pripade ochrany verejného zdravia alebo zdravia zvierat alebo podpory
osobitnych druhov liekov ¢i ziadatel'ov vybratych z riadne opodstatnenych dovodov, a po
vydani priaznivého stanoviska Komisie celkovo alebo Ciastocne znizit’ uplatnitelny poplatok

alebo platbu v stilade s ¢lankom 8.

5. Vo vynimo¢nych pripadoch, napriklad z naliechavych dovodov verejného zdravia alebo
zdravia zvierat, méze vykonny riaditel’ agentury poskytnit’ na zaklade postidenia jednotlivych
pripadov celkové alebo Ciasto¢né znizenie poplatkov uvedenych v prilohach I, II, IIT a IV,

s vynimkou poplatkov uvedenych v bodoch 6, 14 a 15 prilohy I, bodoch 7 a 10 prilohy II
a bode 3 prilohy III. V kazdom rozhodnuti prijatom podl'a tohto ¢lanku sa uvadzaju dovody,

na ktorych je zalozené.
Clanok 7
Uhrada poplatkov a platieb

1. Poplatky a platby splatné podl'a tohto nariadenia sa uhradzaju v eurach.

2. Uhrada poplatkov a platieb sa uskuto&ni po tom, ¢o platca dostane Ziadost’ o platbu vydanu

agenturou, v ktorej sa uvadza lehota na tthradu.

3. Uhrada poplatkov a platieb sa uskutoéni prevodom na bankovy Gdet agenttry uvedeny

v ziadosti o platbu. VSetky bankové poplatky stivisiace s touto uhradou znasa platca.

4.  Platba sa povaZuje za uskutocnent vcas, iba ak je v lehote splatnosti zaplatena v plnej vyske.
Za datum uskuto€nenia platby sa povazuje datum, ku ktorému je plné vySka platby pripisana

na bankovy ucet agentry.
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Clanok 8
Pracovné postupy

Spravna rada agentury stanovi na riadne odévodneny navrh vykonného riaditel’a a na zaklade
priaznivého stanoviska Komisie pracovné postupy na ul’ahCenie uplatiiovania tohto nariadenia
vratane sposobov uhrady poplatkov a platieb vyberanych agentirou, mechanizmu thrady odmien
prislusnym organom c¢lenskych $tatov podla tohto nariadenia, celkového alebo ¢iastocného znizenia
v sulade s ¢lankom 6 ods. 4 a spolo¢ného formatu zalozeného na transparentnej metodike, ktory
maju pouzivat’ prislusné organy ¢lenskych statov pri poskytovani financnych informacii agenture

v sulade s ¢lankom 10 ods. 3.

Spravna rada agentiry vymedzi v pracovnych postupoch pre kazdy druh insSpekcie aj rozsah
jednotlivej inSpekcie. Ten v pripade, Ze je to relevantné, zahfia dotknuty liek, dotknuté miesto,

dotknutt ¢innost” a dotknuty inSpekény tim.
Tieto postupy sa zverejnia na webovom sidle agentury.
Clanok 9
Datum splatnosti a opatrenia v pripade nezaplatenia

1. Do [Urad pre publikacie, vlozte datum uplatiiovania tohto nariadenia] sa v pracovnych
postupoch stanovenych v stlade s ¢lankom 8 tohto nariadenia uvedt datumy splatnosti
poplatkov alebo platieb vyberanych v stilade s tymto nariadenim. NaleZitd pozornost’ sa
venuje lehotam na postupy posudenia stanovenym v nariadeniach (ES) &. 726/2004 a (EU)

2019/6 a v smernici 2001/83/ES.
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2. Ak sa omeska uhrada akychkol'vek poplatkov alebo platieb vyberanych v stilade s tymto
nariadenim bez toho, aby bola dotknutd schopnost’ agentiry zacat’ sidne konanie na
zabezpecenie uhrady podl'a ¢lanku 71 nariadenia (ES) €. 726/2004, m6ze vykonny riaditel’
agentury rozhodnut’ o tom, Ze agentira nebude poskytovat sluzby alebo vykonavat’ postupy,
na ktoré sa vztahuje prislusny poplatok alebo prislusna platba, alebo Ze agentira pozastavi
vsetky prebiehajuce alebo budtice sluzby a postupy, kym nebude prislusny poplatok alebo

prislusna platba uhradena vratane prislugnych Grokov podla ¢lanku 99 nariadenia (EU,

Euratom) 2018/1046.
Clanok 10
Transparentnost’ a monitorovanie
1. Sumy uvedené v prilohdch sa uverejnia na webovom sidle agentury.

2. Agentara monitoruje svoje naklady a vykonny riaditel’ agentiry poskytuje v rdmci vyrocnej
spravy o ¢innosti predkladanej Eurdpskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov
podrobné a podlozené informacie o ndkladoch, ktoré sa maji uhradzat’ z poplatkov a platieb
patriacich do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia. Uvedené informécie obsahuju aj
informdcie o vysledkoch uvedené v prilohe VI a rozdelenie ndkladov za predchadzajtci
kalendéarny rok, ako aj odhad na nasledujuci kalendarny rok. Agenttra uverejni prehlad tychto

informacii aj vo svojej vyrocnej sprave.
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3. Dokazy o vyznamnych zmenéach v ndkladoch na sluzby poskytované agentire, s vynimkou
ucinku uprav o inflaciu a akychkol'vek nakladov na Cinnosti, ktoré nepredstavuju sluzbu
agenture, mozu poskytnut prislusné organy ¢lenskych statov zodpovedné za lieky alebo
odbornici, s ktorymi agentira uzavrela zmluvu na postupy panelov odbornikov v oblasti
zdravotnickych pomocok. 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 odovodnenych finan¢nych informécii o povahe a rozsahu
finan¢ného vplyvu na naklady na sluzby poskytované agenttre. Na tento ucel sa pouziva
spolo¢ny format ulah¢ujici porovnavanie a konsolidaciu, ktory je stanoveny v sulade
s ¢lankom 8. Prislusné organy ¢lenskych Statov a odbornici, s ktorymi agentira uzavrela
zmluvu na postupy panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomocok, poskytuju takéto
informdcie vo formate poskytnutom agentirou spolo¢ne so vSetkymi doplnkovymi
informaciami, na zaklade ktorych je mozné overit’ spravnost’ predlozenych sum. Agentira
uvedené informécie preskiima a zhrnie a pouzije ich v sulade s odsekom 6 ako zdroj na

vypracovanie osobitnej spravy uvedenej v danom odseku.

4. Clanok 257 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 sa uplatiiuje na informacie poskytované

agenture v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku a prilohou VI k tomuto nariadeniu.

5. Vsuvislosti s vySkou poplatkov, platieb a odmien uvedenych v prilohach k tomuto nariadeniu
Komisia monitoruje mieru inflacie merant pomocou harmonizovaného indexu
spotrebitel’skych cien uverejiiovaného Eurostatom podl'a nariadenia (EU) 2016/792.
Monitorovanie sa za¢ne v defi [Urad pre publikacie, vlozte ddtum uplatiiovania tohto
nariadenia], vzt'ahuje sa na obdobie od poslednej Upravy o inflaciu a nasledne sa uskuto¢niuje
raz ro¢ne. VSetky upravy poplatkov, platieb a odmien o inflaciu, ktoré s stanovené v sulade
s tymto nariadenim, zacnu platit’ najskor od 1. januéra kalendarneho roka nasledujuceho po

kalendarnom roku, v ktorom sa uskuto¢nilo monitorovanie.
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6.  Najskor [Urad pre publikdcie, viozte datum zodpovedajiici 9 mesiacom od déatumu
uplatiiovania] a potom v trojro¢nych intervaloch vykonny riaditel’ agentury predlozi Komisii
osobitnu spravu, ktort prijala spravna rada agentiry a v ktorej sa objektivne, fakticky

a dostato¢ne podrobne navrhuju odévodnené odporucania:

a)  nazvySenie alebo znizenie vysky poplatku, platby alebo odmeny po vyznamnej zmene

v prislusnych nakladoch, ktora je ur€end, zdokumentovana a odévodnend v sprave;

b)  nazmenu iného prvku priloh tykajuceho sa vyberu poplatkov a platieb vratane

poplatkov a platieb uvedenych v ¢lanku 4;

c) naprispdsobenie Specifikacie ¢innosti, za ktoré agentira vybera poplatky alebo platby,

meniacim sa podmienkam a poziadavkam;

d) nazvySenie, zniZenie lebo zavedenie akéhokol'vek poplatku, platby alebo odmeny v
nadvédznosti na zmenu tloh agentiry vyplyvajucich zo stanov, ktord vedie k vyznamne;j

zmene jej nakladov.

7. Osobitna sprava uvedena v odseku 6 a odportcania, ktoré obsahuje, su vypracované na

zaklade:

a)  monitorovania informdcii uvedenych v odsekoch 2 a 3 a ndkladov na ¢innosti potrebné
na plnenie tloh agentury, ktoré jej vyplyvaji z pravnych predpisov, zamerané¢ho na

zistenie vyznamnych zmien v nakladovej zakladni sluzieb a ¢innosti agentury;

b)  objektivnych a overitenych informacii vratane kvantifikacie, ktora priamo podporuje

relevantnost’ odporacanych uprav.
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8.  Komisia mdze poziadat’ o objasnenie alebo d’alSie podloZenie spravy a jej odporacani, ak to

povazuje za potrebné. Po takejto ziadosti vykonny riaditel’ agentiry bez zbytocného odkladu

predlozi Komisii aktualizovanu verziu spravy prijatej v stilade s odsekom 6, v ktorej sa riesia

vSetky pripomienky a otazky Komisie.

9.  Lehota na podanie prvej osobitnej spravy, ako aj interval podavania sprav uvedeny v odseku 6

sa moze skratit’ v niektorej z tychto situécii:
a) v pripade mimoriadne;j situdcie v oblasti verejného zdravia;
b) v pripade zmeny uloh agentary, ktoré jej vyplyvaju zo stanov;

c) v pripade, ze existuju dokazy o vyznamnych zmenach v nakladoch alebo bilancie

nakladov a prijmov agentury;

d) v pripade, ze existuju dokazy o vyznamnych zmenéach v ndkladoch na odmeiiovanie

prislusnych organov ¢lenskych Statov na zdklade nékladov;

e) naziadost’ spravnej rady agentury.
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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. 6;
b)  zistenia z monitorovania miery inflacie uvedeného v ¢lanku 10 ods. 5;
d)  spravy o plneni rozpoctu agentury.

Kazda revizia poplatkov a platieb, ako aj odmien vyplacanych prislusnym organom ¢lenskych
Statov, ktoré sa stanovuji v tomto nariadeni, sa uskuto¢nuje na zaklade hodnotenia nakladov
a prijmov agentury, ktoré vypracovala Komisia, ako aj vSetkych nakladov na sluzby, ktoré
agentlre v ramci pdsobnosti tohto nariadenia poskytuji prislusné organy clenskych statov,
pri¢om sa zohl'adni aj udrzatel'nost’ regulaénej siete Unie vratane spravodlivého a

objektivneho pridel'ovania poplatkov, platieb a odmien.

Pri kazdej revizii priloh sa sumy odmien vyplacané prislusSnym organom ¢lenskych Statov
stanovené v tomto nariadeni zachovavaju ako jednotna vyska odmeny bez ohl'adu na ¢lensky

Stat dotknutého prislusného organu.
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Clanok 12

Odhad rozpoctu agentiry

Agentuara pri vypracovani odhadu prijmov a vydavkov na nasledujici rozpoc¢tovy rok v sulade

s ¢lankom 67 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 zohl'adiiuje podrobné informadcie o prijme zo
vsetkych druhov poplatkov a platieb, ako aj o prislusnych odmenach. V sulade s typologiou
poplatkov a platieb uvedenou v ¢lanku 3 tohto nariadenia sa uvedené informécie delia na informacie

0:
a) liekoch na humanne pouzitie a konzultaciach tykajucich sa zdravotnickych pomécok;
b)  veterinarnych liekoch;
c) ro¢nych poplatkoch podla druhu;
d)  ostatnych poplatkoch a platbach podla druhu.

Rozdelenie podl'a druhu postupu méze agentira stanovit’ v prilohe k jednotnému programovému

dokumentu vypracovanému v siilade s &lankom 32 ods. 1 delegovaného nariadenia (EU) 2019/715.
Clanok 13

Vykonavanie 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 /potvrdi sa] 20[xx]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného obdobia.
Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje na rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky
parlament alebo Rada nevznest voéi 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 uinie alebo k neskor$iemu datumu, ktory je v fiom uréeny. Nie

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

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi ur¢enymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v sulade 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 Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedene;j
lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’

namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o 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 urcia
transparentnym sposobom a na zdklade nakladov na poskytnuté sluzby. Poplatky, ktoré
sa maju zaplatit’, sa znizuji v pripade konzultacného postupu tykajuceho sa klinického
hodnotenia, ktory sa zacal v sulade pismenom c) oddielu 5.1 prilohy IX, zahfiiajuceho
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 podTl'a ¢lanku 30 pism. f) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123%.

Poplatky za poradenstvo poskytnuté odbornymi laboratériami st splatné Komisii.*

50

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej tlohe
Eur6pskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti lickov
a zdravotnickych pomdcok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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Clanok 14a
Zmena nariadenia (EU) 2022/123
Clanok 30 pism. f) nariadenia (EU) 2022/123 sa nahradza takto:

D) tétuje poplatky v stilade s &lankom 106 ods. 14 nariadenia (EU) 2017/745 a zabezpeluje,
aby sa odbornikom poskytovali odmeny a uhradzali naklady v sulade s vykonavacimi aktmi

prijatymi Komisiou podla ¢lanku 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745;%.
Clanok 15

ZruSenie

Nariadenia (ES) ¢. 297/95 a (EU) &. 658/2014 sa zrusuju k [Urad pre publikdcie, viozte ddtum

uplatnovania tohto nariadenial.

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

s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe VII k tomuto nariadeniu.
Clanok 16
Prechodné ustanovenia

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na ro¢né poplatky, postupy a sluzby, v pripade ktorych sa suma mala
uhradit’ podla nariadenia (ES) &. 297/95 alebo nariadenia (EU) &. 658/2014 pred [Urad pre

publikacie, viozte datum uplatiovania tohto nariadenia].
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Clanok 17
Nadobudnutie u¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobuda tc¢innost’ diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Uplatiuje sa od [Urad pre publikdcie, viozte datum 1. janudra kalenddarneho roka nasledujiiceho po
roku nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia, ak sa tak stane do 1. jula. V pripade, Ze nariadenie
nadobudne ucinnost po 1. juli, viozte datum 1. januara kalenddrneho roka nasledujuceho po

uplynuti 9 mesiacov od nadobudnutia ucinnostij.

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

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu

predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA I

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

pouZzitie

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

1.1.

1.2.

1.3.

Poplatok vo vyske 79 400 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
20200 EUR.

Poplatok vo vyske 62 900 EUR sa uplatituje na tieto ziadosti:

a) ziadost’ o klinicky vyvoj;

b) ziadost’ o rozvoj kvality a neklinicky vyvoj;

¢) ziadost’ o rozvoj kvality a vypracovanie a $tadii biologickej rovnocennosti 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
13 400 EUR.

Poplatok vo vyske 49 600 EUR sa uplatiiuje na tieto Ziadosti:

a) ziadost’ o rozvoj kvality;

b) ziadost’ o neklinicky vyvoj;

¢) ziadost’ o vypracovanie $tudii biologickej rovnocennosti 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
9700 EUR.
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2.  Vedecké stanoviska a posiidenia pred potencialnym podanim Ziadosti o povolenie na

uvedenie na trh

2.1.

Poplatok vo vyske 828 100 EUR sa uplatiiuje na tieto ¢innosti:

a) vypracovanie stanoviska k lieku uréenému na pouzitie v nevyhnutnych pripadoch
podrla ¢lanku 83 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

b) priebezné posudzovanie balikov udajov a dokumentov predkladanych agentire
perspektivnym ziadatel'om 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, lieckovej formy a prezentécie
predlozenych v jednej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

260 800 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 227 200 EUR a spravodajcovi PRAC
vo vyske 24 400 EUR.

2.1a (novy)Na posudzovanie uvedené v bode 2.1 pism. b) sa uplatiiuje dodatocny poplatok

2.2.

2.3.

vo vyske 124 200 EUR. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 39
100 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 34 100 EUR a spravodajcovi PRAC
vo vyske 3 700 EUR.

V pripade viacndsobnych podani balikov tidajov tym istym perspektivnym
ziadatel'om za ten isty liek sa poplatok uvedeny v bode 2.1 pism. b) a v bode 2.1a
(novy) Uctuje iba raz.

Sumy uvedené v bode 2.1 sa odpocitaji od prislusného poplatku a odmeny pre
prislusné organy ¢lenskych Statov za Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
v pripade toho istého lieku, ak tato Ziadost’ podéva ten isty Ziadatel.

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

3.1.

Poplatok vo vyske 828 100 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na trh podl'a €lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES, ak Ziadatel’ predkladd novu
ucinnu latku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej formy

a prezentacie predlozenych v jednej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 260 800 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 227 200 EUR a spravodajcovi
PRAC vo vyske 24 400 EUR.
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3.2.

3.3

3.4.

3.5.

3.6.

Poplatok vo vyske 661 000 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 predlozenych v jednej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 183 600 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 172 000 EUR a spravodajcovi
PRAC vo vyske 17 800 EUR.

Poplatok vo vyske 546 500 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o viazani kombindciu lie¢iv
podrla ¢lanku 10b 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 169 800 EUR, spoluspravodajcovi vo
vyske 99 600 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 13 500 EUR.

Poplatok vo vyske 701 100 EUR sa uplatituje na ziadost’ o biologicky liek, ktory
je podobny referen¢nému biologickému lieku, podla clanku 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 283 800 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 182 000 EUR a spravodajcovi
PRAC vo vyske 23 500 EUR.

Poplatok vo vyske 747 300 EUR sa uplatiiuje 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 predloZzenych v jednej Ziadosti.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 192 700 EUR, spoluspravodajcovi vo
vyske 179 300 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 18 600 EUR.

Poplatok vo vyske 239 500 EUR sa uplatiiuje 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 jednej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
118 900 EUR a spoluspravodajcovi PRAC vo vyske 5 900 EUR.
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3.6a (novy) Poplatok vo vyske 165 300 EUR sa uplatituje na ziadost’ na zaklade
informovaného suhlasu o povolenie na uvedenie lieku na trh podl'a ¢lanku 10a
smernice 2001/83/ES.

Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, lieckovej formy a prezentécie
predlozenych v jednej ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 48
200 EUR a spoluspravodajcovi PRAC vo vyske 2 400 EUR.

3.7. Poplatok vo vyske 407 800 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na trh podla ¢lanku 10 ods. 3 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 106 900 EUR, spoluspravodajcovi vo
vyske 106 900 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 10 700 EUR.

3.8. Poplatok vo vyske 31 800 EUR sa uplatnuje na druhu a kazdu d’alsiu ziadost’
o povolenie na uvedenie na trh podanu podl'a ¢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, lickovej formy
a prezentacie predloZenych v jednej Ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 8 200 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1 200 EUR.

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

4.1. Poplatok vo vyske 161 300 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o rozsirenie povolenia na
uvedenie na trh, pri ktorej sa vyzaduje iba chemickd, farmaceutické alebo biologicka
dokumentacia a nepredkladaju sa ziadne klinické ani neklinické idaje. Uvedeny
poplatok sa tyka jednej liekovej formy a jednej suvisiacej sily. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 54 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 31 900 EUR.

4.2. Poplatok vo vySke 188 300 EUR sa uplatiiuje na Ziadost’ o roz§irenie povolenia na
uvedenie na trh, ktorej sa netyka bod 4.1. Uvedeny poplatok sa tyka jednej liekove;j
formy a jednej suvisiacej sily. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
66 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 37 400 EUR.

4.3. Bez toho, aby boli dotknuté body 4.1 a 4.2, sa poplatok vo vySke 31 800 EUR
uplatiiuje na kazdu Ziadost’ o rozSirenie povolenia na uvedenie na trh vychadzajicu
zo 71adosti predlozenej podl'a €lanku 10 ods. 1, 3 alebo 4 smernice 2001/83/ES na
zaklade patentu na pouzitie, ako sa to uvadza v bode 3.8 tejto prilohy. Spravodajcovi
sa vyplati odmena vo vyske 8 200 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1 200 EUR.
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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).
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5. Vyznamné zmeny typu II v podmienkach udelenia povolenia na uvedenie na trh v sulade

s nariadenim Komisie (ES) ¢. 1234/2008

5.1. Poplatok vo vyske 175 300 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o vyznamnt zmenu typu 11
v zmysle ¢lanku 2 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 (d’alej len ,,vyznamné zmena
typu II‘), ktora sa tyka pridania novej terapeutickej indikécie alebo upravy
schvalenej indikécie. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 64 400 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 64 400 EUR.

5.2. Poplatok vo vyske 28 500 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o vyznamni zmenu typu II,
ktorej sa netyka bod 5.1. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 21 500 EUR.

5.3. Za kazdl ziadost’ o vyznamnu zmenu typu I, ktora je zoskupend do jednej Ziadosti
podrla ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008, sa uctuje zodpovedajuci poplatok
podla bodov 5.1 a 5.2. Odmena sa vyplaca v sulade s uvedenymi bodmi.

5.4. Ak ziadost’ podana postupom pri rozdeleni prace podl'a clanku 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 uplatituji na kazdu zmenu
prvého centralizovane povoleného lieku, priCom platba vo vyske 900 EUR sa
uplatituje na kazdi zmenu druhého a d’alSieho centralizovane povoleného lieku
zahrnutého do Ziadosti.

6.  Postupy pri predloZeni podnetu a vedecké stanoviska podla ¢lanku S ods. 3 nariadenia
(ES) €. 726/2004

6.1. Poplatok vo vyske 156 700 EUR sa uplatiiuje na posudenie 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
14 900 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 14 900 EUR.

6.2. Poplatok vo vySke 299 800 EUR sa uplatiiuje na posudenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 13 nariadenia (ES) €. 1234/2008. Tento
poplatok sa nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
18 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 18 400 EUR.

6.3. Poplatok vo vySke 94 600 EUR sa uplatiiuje na postdenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES. Tento poplatok
sa nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vySke 3 400 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 3 400 EUR.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Poplatok vo vyske 146 400 EUR sa uplatiiuje na postdenie vykonané na zéklade
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 8 200 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 8 200 EUR.

Poplatok vo vyske 206 700 EUR sa uplatiiuje na posudenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES, ak sa postup zacal
v dosledku vyhodnotenia inych udajov ako farmakovigilanénych udajov.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 14 900 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 14 900 EUR.

Poplatok vo vyske 197 600 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 farmakovigilan¢nych
udajov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 21 000 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 21 000 EUR;

V pripade posudenia vykonaného na zdklade postupu, ktory sa zacal v désledku
vyhodnotenia farmakovigilanénych udajov podla ¢lanku 31 ods. 1 druhého
pododseku, ¢lanku 31 ods. 2 a ¢lankov 1071, 1075 a 107k smernice 2001/83/ES alebo
podla ¢lanku 20 ods. 8 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, sa uplatiiuja tieto poplatky:

6.7.1.poplatok vo vySke 210 200 EUR, ak sa postdenie tyka jednej ucinnej latky
alebo kombinacie u¢innych latok a jedného drzitel’'a povolenia na uvedenie
na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 27 300 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 27 300 EUR.

6.7.2.poplatok vo vySke 296 400 EUR, ak sa posudenie tyka dvoch alebo viacerych
ucinnych latok alebo kombindcii ucinnych latok a jedného drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 31 600 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 31 600 EUR.

6.7.3.poplatok vo vyske 360 600 EUR, ak sa postudenie tyka jednej alebo dvoch
ucinnych latok alebo kombindcii u¢innych latok a dvoch alebo viacerych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 38 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 38 400 EUR.

6.7.4.poplatok vo vyske 489 200 EUR, ak sa postudenie tyka viac ako dvoch
ucinnych latok alebo kombindcii u¢innych latok a dvoch alebo viacerych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 52 100 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 52 100 EUR.
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6.8. Ak sa postupy uvedené v bodoch 6.4, 6.5, 6.6 a 6.7 tykaju dvoch alebo viacerych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, splatnti sumu pre kazdého drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh vypocita agenttra v dvoch krokoch takto:

(a) celkovu vysku poplatku proporéne rozdeli medzi drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh podla poctu spoplatnenych poloziek — huménne 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 prilohe V.

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

Poplatok vo vyske 34 000 EUR sa uplatiuje na ziadost’ o vedecké poradenstvo Vyboru pre
rastlinné lieky tykajuce sa tradi¢nych rastlinnych liekov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 4 900 EUR.

8.  Certifikacia stiladu hlavného stiboru plazmy s pravnymi predpismi Unie podPa &asti ITI
prilohy I k smernici 2001/83/ES

8.1. Poplatok vo vyske 66 000 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o preskimanie hlavného
suboru plazmy a jeho prvotnej certifikacie podl'a €asti III bodu 1.1 prilohy I
k smernici 2001/83/ES. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 10 300 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 10 300 EUR.

8.2. Platba vo vyske 6 600 EUR sa uplatituje na vydanie prvotného certifikatu hlavného
suboru plazmy, ak sa poddva zaroven so Ziadostou o povolenie na uvedenie na trh
pre liek, na ktory sa vzt'ahuje centralizovany postup. Dokumentécia hlavného suboru
plazmy sa vyhodnocuje v ramci Ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie na
trh.

8.3. Poplatok vo vyske 12 200 EUR sa uplatiiuje na Ziadost’ o preskiimanie a certifikaciu
vyznamnej zmeny typu Il v suvislosti s hlavnym stiborom plazmy podla nariadenia
(ES) ¢. 1234/2008. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 900 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 1 900 EUR.

V pripade dvoch alebo viacerych vyznamnych zmien typu II zoskupenych do jedne;j
ziadosti podl'a nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 sa uplatiiuje poplatok a odmena
stanovené v bode 8.4 tejto prilohy.

8.4. Poplatok vo vyske 19 500 EUR sa uplatiiuje na Ziadost’ o preskiimanie a kazdoro¢nu
opétovnu certifikaciu hlavného stiboru plazmy, ktora moze zahfiiat’ akiikol'vek
zmenu podl'a nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 a ktora bola podana sucasne so ziadost'ou
o kazdoro¢nu opétovnu certifikaciu hlavného suboru plazmy. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 2 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 2 300 EUR.
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9.  Certifikacia stiladu hlavného stiboru vakcina¢ného antigénu s pravnymi predpismi Unie

podPl’a ¢asti III prilohy I k smernici 2001/83/ES

9.1. Poplatok vo vyske 66 000 EUR sa uplatiuje na zZiadost’ o preskiumanie hlavného
suboru vakcinaéného antigénu a jeho prvotnej certifikécie, ktora nebola podana
sucasne s novou ziadostou o povolenie na uvedenie na trh na zaklade
centralizovaného postupu podl’a ¢asti Il bodu 1.2 prilohy I k smernici 2001/83/ES.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 10 300 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 10 300 EUR.

9.2. V pripade skupiny antigénov urcenej na predchadzanie jednej infek¢nej chorobe sa
uctuje poplatok za ziadost’ tykajucu sa hlavného suboru vakcina¢ného antigénu pre
jeden antigén a odmena sa vyplaca podl'a bodu 9.1. Za druhu a kazdu d’alsiu ziadost’
tykajucu sa hlavného stiboru vakcinaéného antigénu, ktora bola podana siicasne za
antigény v ramci tej istej skupiny, sa uctuje poplatok vo vyske 9 100 EUR za jeden
hlavny subor vakcina¢ného antigénu. Maximalna celkova vyska poplatku uctovaného
agentlrou za ziadosti tykajuce sa hlavného suboru vakcina¢ného antigénu podavané
sucasne za antigény v ramci tej istej skupiny nepresiahne 78 000 EUR. V takom
pripade sa za druhy a kazdy d’al$i hlavny subor vakcina¢ného antigénu spravodajcovi
vyplati odmena vo vyske 2 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 2 300 EUR.

9.3. Platba vo vyske 6 600 EUR sa uplatiiuje na Ziadost’ o vydanie kazdého certifikatu
hlavného stiboru vakcina¢ného antigénu, ak sa podava zaroven s novou ziadost'ou
o povolenie na uvedenie na trh na zaklade centralizovaného postupu.

9.4. Poplatok vo vyske 12 200 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o preskiumanie a certifikaciu
vyznamnej zmeny typu Il v suvislosti s hlavnym stiborom vakcina¢ného antigénu
podla nariadenia (ES) €. 1234/2008. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
1 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vySke 1 800 EUR.

Za kazdl vyznamn( zmenu typu II, ktord je zoskupena do jednej Ziadosti podl'a
nariadenia (ES) €. 1234/2008, sa Gctuje poplatok uvedeny v prvom pododseku tohto
bodu.
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10.

Certifikacia udajov o kvalite a neklinickych udajov tykajucich sa liekov na inovativnu
liecbu vyvinutych malymi a strednymi podnikmi (MSP) v siilade s nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007

10.1 Poplatok vo vyske 165 600 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o hodnotenie a certifikaciu
udajov o kvalite a neklinickych udajov podl'a ¢lanku 18 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1394/200752. Tento poplatok sa nebude vdbec Gictovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 56 900 EUR.

10.2.  Poplatok vo vyske 110 100 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o hodnotenie a certifikaciu
iba tdajov o kvalite podl'a ¢lanku 18 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007. Tento poplatok
sa nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 37 800 EUR.

11. Ziadosti tykajiice sa pediatrického pouZitia v silade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
11.1.  Poplatok vo vyske 36 400 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o schvalenie vyskumnych

pediatrickych planov poZzadovanych podl'a ¢lanku 15 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
8 000 EUR.

11.2.  Poplatok vo vyske 20 400 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o upravu schvaleného
vyskumného pediatrického planu podla ¢lanku 22 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
7 700 EUR.

11.3.  Poplatok vo vyske 13 700 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o vynimku pre konkrétny
liek podl'a €lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento poplatok sa nebude vobec
uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vySke 2 200 EUR.

11.4.  Poplatok vo vyske 9 100 EUR sa uplatiiuje na Ziadost’ o kontrolu stiladu s
vyskumnym pediatrickym planom podl'a ¢lanku 23 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
1 200 EUR.

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

53 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o lickoch na
pediatricke pouZitie, ktorym sa meni a doplfa 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).
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12. Zaradenie liecku medzi lieky na ojedinelé ochorenia v silade s nariadenim Eurdopskeho

parlamentu a Rady (ES) & 141/2000°*

Poplatok vo vyske 19 200 EUR sa uplatiuje na Ziadost’ o zaradenie lieku alebo prehodnotenie
zaradenie lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia podl'a nariadenia (ES) ¢. 141/2000. Tento
poplatok sa nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 800 EUR.

13. 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 uplatiiuju na ziadost’

o vypracovanie vedeckého stanoviska podl'a ¢lanku 58 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 na
zaklade vyhodnotenia licku uréeného vyhradne na trhy mimo Unie.

14. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

14.1 Poplatok vo vyske 32 600 EUR sa uplatiiuje na postup posudzovania periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedenych v ¢lankoch 107e a 107g smernice
2001/83/ES a v ¢lanku 28 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 16 600 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 agentira v dvoch krokoch takto:

a)  celkova vysku poplatku proporéne rozdeli medzi drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh podl'a 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.

15. Stadie o bezpe¢nosti po vydani povolenia

15.1.  Poplatok vo vySke 102 400 EUR sa uplatituje na postdenie $tudii o bezpecnosti po
vydani povolenia uskuto¢nené podl'a ¢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
vykonavaju vo viac ako jednom ¢lenskom Stéte.

54 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).
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15.2

15.3.

15.4

Poplatok sa uctuje v dvoch splatkach takto:

15.2.1. suma 51 200 EUR je splatna v den zacatia postupu posudenia navrhu
protokolu uvedeného v ¢lanku 107n smernice 2001/83/ES; spravodajcovi
sa vyplati odmena vo vyske 21 400 EUR.

15.2.2 suma 51 200 EUR je splatnd v deni 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 21 400 EUR.

V pripade, Ze povinnost’ vypracovat’ Studiu o bezpecnosti po vydani povolenia ulozi
Komisia viacerym drzitel'om povolenia na uvedenie na trh, pricom rovnaké obavy sa
tykaju viacerych liekov a dotknuti drzitelia povolenia na uvedenie na trh vypracuju
spolo¢nu studiu o bezpecnosti po vydani povolenia, agentira vypocita splatni sumu
pre kazdého drzitel'a 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)  akje to potrebné, nasledne uplatni znizenie poplatku, ako sa to uvadza v bode 1

prilohy V.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorym bol uloZeny poplatok podla tohto
bodu, su oslobodeni od platenia akéhokol'vek d’alSieho poplatku, ktory uklada
agentlra alebo prislusné organy ¢lenského Statu za predlozenie §tidii uvedenych
v odseku 15.1.
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PRILOHA II
Poplatky, platby a odmeny za postupy posudzovania a sluzby tykajice sa veterinarnych

liekov

1.  Vedecké poradenstvo v silade s {lankom 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004

1.1. Poplatok vo vyske 34 900 EUR sa uplatiiuje na tieto ziadosti:

a) ziadost’ o rozvoj kvality, rozvoj v oblasti bezpec¢nosti a klinicky vyvoj;
b) ziadost’ o rozvoj kvality a klinicky vyvoj;
¢) ziadost’ o rozvoj v oblasti bezpecnosti a klinicky vyvoj.

Koordinatorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 16 700 EUR.
1.2. Poplatok vo vyske 25 600 EUR sa uplatiiuje na tieto ziadosti:

a) ziadost’ o klinicky vyvoj;

b) ziadost’ o rozvoj kvality a rozvoj v oblasti bezpecnosti;

c) ziadost’ o rozvoj kvality a vypracovanie stidii biologickej rovnocennosti pre
generické veterinarne lieky v zmysle &lanku 4 ods. 9 nariadenia (EU) 2019/6.

Koordinatorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 10 600 EUR.
1.3. Poplatok vo vyske 22 500 EUR sa uplatiiuje na tieto ziadosti:

a) ziadost’ o rozvoj kvality;

b) ziadost’ o vyvoj v oblasti bezpecnosti;

c) ziadost’ o vypracovanie $tudii biologickej rovnocennosti pre generické veterinarne
lieky v zmysle ¢lanku 4 ods. 9 nariadenia (EU) 2019/6;

d) Ziadost’ o predbezny rizikovy profil;

e) ziadost’ tykajlca sa stanovenia nového maximélneho limitu rezidui.

Koordinatorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 6 400 EUR.

2. Ziadost o klasifikaciu veterinarneho lieku uréeného na obmedzeny trh v zmysle
¢lanku 4 bodu 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 uplatiiuje na Ziadost’ o klasifikaciu veterindrneho lieku
ur¢encho na obmedzeny trh v zmysle ¢lanku 4 bodu 29 nariadenia (EU) 2019/6 a o zvazenie
naroku na vydanie povolenia podla ¢lanku 23 nariadenia (EU) 2019/6.
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3.  Urdenie, uprava alebo rozSirenie maximalneho limitu rezidui (MRL) v silade
s postupom stanovenym v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 470/2009°°

3.1. Poplatok vo vyske 89 300 EUR sa uplatituje na ziadost’ o urcenie prvotného limitu MRL
pre dant latku. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 22 600 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 10 900 EUR.

3.2. Poplatok vo vyske 55 900 EUR sa uplatituje na kazda ziadost’ o upravu alebo rozsirenie
existujuceho limitu MRL. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 11 200 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 10 200 EUR.

3.3. Poplatok vo vyske 25 600 EUR sa uplatituje na posudenie s cielom urcit’, ¢i si
biologicka latka in¢ho ako chemického typu vyzaduje plné hodnotenie limitu MRL
podrl'a oddielu 1.7 prilohy I k nariadeniu Komisie (EU) 2018/78256. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 10 600 EUR.

4. Povolenie na uvedenie veterinarnych liekov na trh patriace do rozsahu posobnosti
postupu udel’ovania centralizovaného povolenia na uvedenie na trh podl’a ¢lanku 42
nariadenia (EU) 2019/6

4.1. Poplatok vo vyske 311 500 EUR sa uplatituje na Ziadost’ o povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh podla ¢lankov 8, 23 alebo 25 nariadenia (EU) 2019/6, ak
ziadatel’ predkladd novt u¢innu latku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily,
liekovej formy a prezentacie predlozenych v jednej ziadosti, bez ohl'adu na pocet
cielovych druhov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 112 800 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 40 200 EUR.

4.2. Poplatok vo vyske 282 200 EUR sa uplatituje na Ziadost’ o povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh podla ¢lankov 8, 20, 22, 23 alebo 25 nariadenia (EU) 2019/6,
ak Ziadatel’ predkladd znamu ucinnu latku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek
sily, liekovej formy a prezentacie predloZenych v jednej Ziadosti, bez ohl'adu na pocet
cielovych druhov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vySke 86 500 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 37 200 EUR.

s Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni postupov

Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky uc¢innych latok v potravinach zivoc¢isneho
povodu, o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (U. v.
EUL 152, 16.6.2009, s. 11).

Nariadenie Komisie (EU) 2018/782 z 29. maja 2018, ktorym sa stanovuju metodické principy
tykajlce sa hodnotenia rizika a odportcani v oblasti riadenia rizika podl’a nariadenia (ES)

¢. 470/2009 (U. v. EU L 132, 30.5.2018, s. 5).

56
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4.3. Poplatok vo vyske 144 200 EUR sa uplatituje na tieto ziadosti:

(a) ziadost' o povolenie na uvedenie generického veterinarneho lieku na trh podla
¢lanku 18 nariadenia (EU) 2019/6;

(b)  ziadost’ o povolenie na uvedenie hybridného veterinarneho lieku na trh podl'a
¢lanku 19 nariadenia (EU) 2019/6;

(c) ziadost’ na zaklade informovaného suhlasu 0 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 jednej ziadosti, bez ohl'adu na pocet cielovych druhov. Spravodajcovi
sa vyplati odmena vo vyske 32 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 18 900 EUR.

5.  Prehodnotenie povolenia na uvedenie na obmedzeny trh

Poplatok vo vyske 20 000 EUR sa uplatiiuje na Ziadost’ o prehodnotenie povolenia na
uvedenie na obmedzeny trh podla ¢lanku 24 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi
sa vyplati odmena vo vyske 3 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 2 500 EUR.

6. Zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyZaduji postidenie
v sulade s ¢lankami 64, 65 a 66 nariadenia (EU) 2019/6

6.1. Poplatok vo vyske 92 600 EUR sa uplatiiuje na zmenu, ktora si vyZaduje posudenie
a tyka sa zavedenia zmien ucinnej (-ych) latky (-ok), sily, lieckovej formy, cesty podania
alebo ciel'ovych druhov, z ktorych sa vyrabaji potraviny, ktoré sa maju posudit’ do
90 dni v sulade s ¢lankom 66 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6. Uvedeny poplatok sa
uctuje za kazda jednu liekovll formu alebo kazdu jednu stivisiacu silu/potenciu.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 30 100 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
9100 EUR.

6.2. Poplatok vo vyske 50 100 EUR sa uplatiiuje na zmeny, ktoré si vyZaduju posudenie
a tykaju sa zavedenia zmien v bezpecnosti, u¢innosti a dohl'ade nad liekmi, ktoré sa
majt posudit’ do 60, pripadne 90 dni v stlade s ¢lankom 66 ods. 3 nariadenia (EU)
2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 10 300 EUR a spoluspravodajcovi
vo vyske 8 000 EUR.

6.3. Poplatok vo vyske 25 200 EUR sa uplatiiuje na zmeny, ktoré si vyZaduju postdenie
a tykaju sa iba zavedenia zmien v kvalite, ktoré sa maji posudit’ do 60 dni v stlade
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 su viaceré zmeny, ktoré si vyzaduji posudenie, zoskupené do jednej Ziadosti podl'a
&lanku 64 nariadenia (EU) 2019/6, zodpovedajuci poplatok uvedeny v bodoch 6.1, 6.2
a 6.3 tejto prilohy sa uplatiiuje na kazdu z prvych dvoch zmien. Odmena sa vyplaca

v sulade s uvedenymi bodmi. V pripade tretej a d’alSich zmien je poplatok 12 600 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 uplatiiuju na kazdt zmenu prvého
centralizovane povoleného lieku, priCom platba vo vyske 800 EUR sa uplatiuje na
kazdt zmenu druhého a d’alSieho centralizovane povoleného lieku zahrnutého do tej
istej ziadosti.

7.  Postupy pri predloZeni podnetu a arbitraZne konania

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Poplatok vo vyske 161 000 EUR sa uplatiiuje na postdenie vykonané na zéklade
postupu, ktory sa zagal podl'a ¢lanku 54 ods. 8 nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok
sa nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 22 200 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 10 100 EUR.

Poplatok vo vyske 220 600 EUR sa uplatiiuje na postdenie vykonané na zéklade
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 70 ods. 11 nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok
sa nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 30 800 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 13 600 EUR.

Poplatok vo vyske 155 200 EUR sa uplatiiuje na postidenie vykonané podl'a ¢lanku 141
ods. 1 pism. ¢) a ) nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok sa nebude vobec uétovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 18 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
8 100 EUR.

Poplatok vo vyske 220 600 EUR sa uplatiiuje na posidenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podl'a ¢lanku 82 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 30 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 13 600 EUR.

Poplatok vo vyske 155 200 EUR sa uplatiiuje na postdenie vykonané na zéklade
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 18 400 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 8 100 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, splatni sumu pre kazdého drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh vypocita agentra v dvoch krokoch takto:

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

b)  akje to potrebné, nasledne uplatni znizenie poplatku, ako sa to stanovuje v bode 1
prilohy V.

8.  Certifikacia siladu hlavného stiboru vakcina¢ného antigénu s pravnymi predpismi Unie

8.1. Poplatok vo vyske 25 200 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o preskimanie hlavného suboru
vakcinaéného antigénu a jeho certifikacie podl'a bodu V.2 prilohy II k nariadeniu (EU)
2019/6, ak sa podava sticasne s prvotnou ziadost'ou o povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh na zaklade centralizovaného postupu obsahujiceho uvedeny

antigén. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 800 EUR a spoluspravodajcovi
vo vyske 3 800 EUR.

8.2. 'V pripade viacerych Ziadosti tykajtcich sa hlavného stiboru vakcinaéného antigénu
podavanych sticasne v rdmci tej istej prvotnej ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
sa uplatiluje poplatok 25 200 EUR na jeden hlavny stibor vakcina¢ného antigénu.
Maximalna vyska poplatku uctovaného agentiirou nepresiahne 74 800 EUR.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
3 800 EUR. V pripade viacerych ziadosti tykajacich sa hlavného suboru vakcinacného
antigénu podavanych stcasne v ramci tej istej prvotnej ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh odmena spravodajcovi nepresiahne vysku 11 400 EUR a spoluspravodajcovi
vysku 11 400 EUR.

8.3. Poplatok vo vyske 34 900 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o preskimanie hlavného stiboru
vakcinaného antigénu a jeho certifikacie, ak sa podava ako samostatna ziadost’
tykajlca sa antigénu vo vakcine alebo 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.

8.4. Oddiel 6 tejto prilohy sa uplatiiuje analogicky na zmeny certifikovaného hlavného
suboru vakcinaéného antigénu.
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10.

Certifikacia suladu hlavného suboru platformovej technologie s pravnymi predpismi

Unie

9.1.

9.2.

9.3.

Poplatok vo vyske 25 200 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o preskimanie hlavného suboru
platformovej technologie a jeho certifikacie podl'a bodu V.4 prilohy II k nariadeniu
(EU) 2019/6, ak sa podava su¢asne s prvotnou Ziadostou o povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh na zéklade centralizovaného postupu obsahujuceho uvedent
platformu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 800 EUR a spoluspravodajcovi
vo vyske 3 800 EUR.

Poplatok vo vyske 34 900 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o preskimanie hlavného suboru
platformovej technolodgie a jeho certifikacie, ak sa podava ako samostatna ziadost’
tykajuca sa platformy vo vakcinach uz povolenych na zéklade centralizovaného
postupu, decentralizovaného postupu alebo postupu vzajomného uznavania.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 5 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
5300 EUR.

Oddiel 6 tejto prilohy sa uplatiuje analogicky na zmeny certifikovaného hlavného
suboru platformovej technoldgie.

Posudenie dohladovych $tiadii po uvedeni na trh

10.1 Poplatok vo vyske 39 800 EUR sa uplatituje na posudenie dohl'adovych $tadii po

uvedeni na trh podla &lanku 76 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6, ktoré sa vykonavaji vo
viac ako jednom ¢lenskom State.

10.2. Poplatok sa uctuje takto:

a) suma 19900 EUR je splatna v deii zaCatia postupu schval'ovania navrhu protokolu
Studie uvedeného v €lanku 15 ods. 3 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU)
2021/128157. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8 100 EUR.

b)  suma 19 900 EUR je splatna v deni zaCatia postupu posudenia zaverecnej spravy
o Stadii uvedeného v ¢lanku 15 ods. 5 vykonavacieho nariadenia (EU) 2021/1281.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vySke 8 100 EUR.
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Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1281 z 2. augusta 2021, ktorym sa stanovuju pravidla
uplatitovania nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide o spravnu prax

v oblasti farmakovigilan¢ného dohl'adu a o format, obsah a sihrn hlavného dokumentu
farmakovigilanéného systému pre veterinarne lieky (U. v. EU L 279, 3.8.2021, s. 15).
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10.3. V pripade, Ze povinnost’ vypracovat’ dohl'adovu stidiu po uvedeni na trh je uloZena
viacerym drzitel'om povolenia na uvedenie na trh a dotknuti drzitelia povolenia na
uvedenie na trh vypracuju spolo¢nu dohl'adovu studiu po uvedeni na trh, agentara
vypocita vysku poplatku, ktory sa bude uctovat’, v dvoch krokoch, a to takto:

a)  celkova vysku poplatku rovnomerne rozdeli medzi uvedenych drzitelov povolenia
na uvedenie na trh;

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

11. Vedecké stanoviska v ramci spolupriace s medzinarodnymi organizaciami pre zdravie
zvierat k hodnoteniu veterinarnych liekov uréenych vyhradne na trhy mimo Unie

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

uréenych vyhradne na trhy mimo Unie podl'a ¢lanku 138 nariadenia (EU) 2019/6.
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PRILOHA III
Roc¢né poplatky a odmeny

Roény poplatok za lieky na humanne pouZzitie povolené v silade s nariadenim (ES)
¢.726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Roc¢ny poplatok vo vyske 57 700 EUR sa uplatiiuje 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 7 700 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 6 700 EUR

a spravodajcovi PRAC vo vyske 1 400 EUR.

Roc¢ny poplatok vo vyske 113 000 EUR sa uplatituje na kazdé povolenie na uvedenie na
trh tykajuice sa lieku na humanne pouzitie, ktory bol povoleny na zaklade ziadosti
podanej podl'a ¢lanku 10 ods. 4 smernice 2001/83/ES. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 15 500 EUR, spoluspravodajcovi vo vySke 13 700 EUR a spravodajcovi
PRAC vo vyske 2 900 EUR.

Ro¢ny poplatok vo vyske 222 300 EUR sa uplatiiuje na kazdé povolenie na uvedenie
na trh tykajace sa lieku na huménne pouzitie, na ktoré¢ sa nevzt'ahuje bod 1.1 alebo 1.2.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 30 800 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske
27 200 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 5 800 EUR.

1.3a (novy) Ro¢né poplatky uvedené v bodoch 1.1, 1.2 a 1.3 sa vztahuji na predchadzajtci rok.

2.

Roc¢ny poplatok za veterinarne lieky povolené na ziklade centralizovaného postupu
v stlade s nariadenim (EU) 2019/6

2.1.

2.2

Ro¢ény poplatok vo vyske 25 000 EUR sa uplatiiuje na kazdé povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh, ktory bol povoleny podl'a ¢lanku 18, 19 alebo 21 nariadenia
(EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 6 000 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 5 500 EUR.

Roc¢ny poplatok vo vyske 101 800 EUR sa uplatituje na kazdé povolenie na uvedenie
na trh, na ktoré sa nevztahuje bod 2.1. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 24
500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 22 600 EUR.

2.2a (novy)Rocné¢ poplatky uvedené v bodoch 2.1 a 2.2 sa vzt'ahuji na predchadzajici rok.
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3.  Roc¢ny poplatok za dohl’ad nad liekmi na humanne pouZitie povolenymi v silade so
smernicou 2001/83/ES a nad veterinarnymi liekmi povolenymi prisluSnymi organmi
¢lenskych Statov v silade s nariadenim (EU) 2019/6

3.1. 'V pripade lickov na huménne pouzitie povolenych v sulade so smernicou 2001/83/ES
sa raz ro¢ne uplatiiuje poplatok vo vyske 220 EUR za spoplatnent polozku — huménne
lieky splatny za ¢innosti dohl'adu nad liekmi zo strany agentary vratane analyzy
celotinijnych tdajov tykajucich sa zdravia na podporu lepsSieho rozhodovania na zéklade
dokazov z praxe. Agentura si ponecha prijem z ro¢ného poplatku za dohl'ad nad liekmi.

3.2V pripade veterinarnych liekov povolenych prislusnymi organmi ¢lenskych Statov
v stilade s kapitolou IIT oddielmi 2 aZ 5 nariadenia (EU) 2019/6 sa raz ro¢ne uplatiiuje
poplatok vo vyske 90 EUR za spoplatnenu polozku — veterinarne lieky splatny za
¢innosti vykonané agentirou v ramci dohl'adu nad liekmi. Agentuara si ponecha prijem
z rocného poplatku za dohl'ad nad liekmi.

3.3 Celkovu splatntl 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 — humanne lieky a spoplatnenych poloziek — veterinarne lieky, ktory
zodpoveda informécii zaznamenanej 1. jula kazdého roka.

3.4. Ro¢né poplatky uvedené v bodoch 3.1 a 3.2 st splatné k 1. jilu kazdého roka a tykaju
sa obdobia od 1. januéra do 31. decembra daného kalendarneho roka.
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PRILOHA 1V
Iné poplatky a platby za lieky na humanne pouZitie, veterinarne lieky a konzulticie tykajuce

sa zdravotnickych pomécok

1. In3pekcie podla ¢lanku 8 ods. 2, ¢lanku 19 a ¢lanku 57 ods. 1 pism. i) 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 kazda jednotliva in$pekciu spravnej vyrobnej praxe v ramci Unie sa uplatiiuje
poplatok vo vyske 29 000 EUR. Vedicemu orgéanu sa vyplati odmena vo vyske
10 300 EUR a pomocnému organu vo vyske 6 200 EUR.

1.1.2.Na kazdu jednotlivii in$pekciu spravnej vyrobnej praxe mimo Unie sa uplatiiuje
poplatok vo vyske 56 000 EUR. Vedicemu organu sa vyplati odmena vo vyske
24 800 EUR a pomocnému organu vo vyske 16 700 EUR.

1.1.3.Na kazdu jednotliva inspekciu spravnej klinickej praxe v ramci Unie sa uplatiiuje
poplatok vo vyske 43 700 EUR. Vediucemu organu sa vyplati odmena vo vyske
17 600 EUR a pomocnému organu vo vyske 10 900 EUR.

1.1.4.Na kazda jednotliva inspekciu spravnej klinickej praxe mimo Unie sa uplatiiuje
poplatok vo vyske 56 600 EUR. Vedicemu organu sa vyplati odmena vo vyske
25 800 EUR a pomocnému organu vo vyske 14 700 EUR.

1.1.5.Na kazda jednotlivi in§pekciu hlavného suboru plazmy v ramci alebo mimo Unie
sa uplatituje poplatok vo vyske 47 300 EUR. Vedicemu organu sa vyplati odmena
vo vyske 16 700 EUR a pomocnému organu vo vyske 14 100 EUR.

1.1.6.Na kazd naslednu inpekciu hlavného stiboru plazmy v ramci alebo mimo Unie
sa uplatiiuje poplatok vo vysSke 42 400 EUR. Vedicemu organu sa vyplati odmena
vo vyske 16 100 EUR a pomocnému organu vo vyske 9 800 EUR.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.1.7.Na kazdu jednotlivl inSpekciu spravnej laboratérnej praxe v ramci alebo mimo
Unie sa uplatnuje poplatok vo vyske 41 000 EUR. Veducemu orgéanu sa vyplati
odmena vo vyske 15 800 EUR a pomocnému organu vo vyske 10 400 EUR.

1.1.8.Na kazdu jednotliva in$pekciu dohl'adu nad liekmi v ramci alebo mimo Unie sa
uplatiiuje poplatok vo vyske 61 500 EUR. Veducemu organu sa vyplati odmena
vo vyske 19 400 EUR a pomocnému organu vo vyske 12 100 EUR.

Ak sa naplanovand inSpekcia zrusi najneskor 30 kalendarnych dni pred prvym diom
inSpekcie z dovodu pripisatelnému Ziadatel'ovi, uplatni sa poplatok uvedeny v bode 1.1.

Ak sa naplanovana inspekcia zrusi skor ako 30 kalendarnych dni pred prvym diiom
inSpekcie z dovodu pripisatelnému ziadatel'ovi, uplatiiuje sa platba vo vyske 1
000 EUR.

Dozorné organy uctuju ziadatel'ovi okrem poplatku uvedeného v tejto prilohe aj
cestovné vydavky na zaklade skutoénych nakladov. V pripade zruSenej inSpekcie podla
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 nemdze ziskat’ nahradu.

Prevod povolenia na uvedenie na trh

Platba vo vyske 4 200 EUR sa uplatituje na ziadost’ o prevod povolenia na uvedenie na trh
podla ¢lanku 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 2141/9638. Zahffia vSetky povolené prezentacie
dané¢ho lieku.

Poplatok sa uctuje drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh, ktory ziadal o prevod, podl'a
ziadosti podanej agenture.
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Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96 zo 7. novembra 1996 o posudzovani Ziadosti o prevod
povolenia na uvedenie na trh lieku patriaceho do pdsobnosti nariadenia Rady (ES) ¢. 2309/93 (U. v.
ES L 286, 8.11.1996, s. 6).
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3.  Predbezné Ziadosti perspektivneho Ziadatel’a pred potencialnym podanim Ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh patriacej do rozsahu centralizovaného postupu

3.1. Poplatok vo vyske 8 200 EUR sa uplatiiuje na kazdu ziadost’ o narok predlozent
s oznamenim o zdmere predlozit’ ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh, ktora patri
do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo do rozsahu centralizovaného
postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh podla ¢lanku 42 nariadenia (EU)
2019/6. Poplatok sa tyka vSetkych ndkladov 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’ 0 povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh nésledne
poda. Ak nebola predlozena ziadost’ o narok, poplatok sa uplatiuje dodatocne
k prislusnému poplatku za povolenie.

Pripadna odmena prislusSnému vnutrostatnemu organu ma vysku 1 600 EUR v pripade

spravodajcu a 1 600 EUR v pripade spoluspravodajcu.

3.2. Ak ziadatel zmeni zamysl'any ddtum podania o viac ako 60 dni, uplatituje sa dodato¢ny
poplatok vo vySke 4 000 EUR. Pripadna dodato¢nd odmena prislusnému
vnutro$tatnemu organu ma vysku 700 EUR v pripade spravodajcu a 700 EUR v pripade
spoluspravodajcu.

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 % poplatku za pdvodné stanovisko v sulade s bodmi 3, 4, 5 a 6 prilohy I a bodmi 3, 4, 6
a 7 prilohy II k tomuto nariadeniu. Odmena spravodajcovi a spoluspravodajcovi sa vypocita
na zaklade tohto istého pomeru prislusnej odmeny.

5.  Vedecké sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 1

Rozsah poplatkov za vedecké sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 je od 4 800 EUR do

805 100 EUR. Rozsah odmeny spravodajcovi a spoluspravodajcovi je od 1 200 EUR

do 261 000 EUR. Platné vyska poplatku a odmeny v uvedenych rozsahoch sa urci v stlade
s ¢lankom 8.
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6. Administrativne sluzby

6.1. Administrativna platba

Platba vo vyske 4 200 EUR sa uplatiiuje na zaklade poplatku uvedeného v prilohe I
alebo II v kazdej z tychto situdcii:
(a) stiahnutie ziadosti po 24 hodinéach od jej podania a pred dokonc¢enim

administrativneho potvrdenia jej platnosti;
(b) ziadost’ bola zamietnuta po dokonceni administrativneho potvrdenia jej platnosti.

V pripadoch uvedenych v predchadzajucom pododseku sa zodpovedajici poplatok

nevybera.

Okrem prislusného poplatku alebo prislusnej platby z priloh I, I alebo III sa platba
vo vyske 4 200 EUR uplatiiuje aj na Ziadosti, v ktorych drZitel’ povolenia na
uvedenie na trh alebo ziadatel’ tvrdia alebo tvrdili, Ze maji narok na zniZenie

poplatku, ale tento narok nepodlozili.

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

6.2.1 Platba vo vyske 160 EUR sa uplatiiuje na kazdu ziadost’ o certifikat vydany
agenttrou pre liek na zdklade bezného postupu vydavania certifikatov.

6.2.2.Platba vo vyske 480 EUR sa uplatiiuje na kazda ziadost’ o certifikat vydany
agenturou pre liek na zaklade naliehavého postupu vydavania certifikatov.

6.3. Oznamenie o sibeZnej distribucii v sulade s ¢lankom 57 ods. 1 pism. 0) nariadenia
(ES) €. 726/2004

6.3.1.Platba vo vyske 1 400 EUR sa uplatiuje na kazdé pévodné oznadmenie
jednotlivych prezentacii lieku v pripade jedného €lenského Statu urcenia s jednym
alebo viacerymi Uradnymi jazykmi alebo v pripade viacerych €lenskych Statov
urcenia s tym istym tradnym jazykom. Uvedena platba sa tyka kazdého
nasledného oznamenia bezpecnostnej aktualizacie povodného ozndmenia.
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6.3.2.Platba vo vyske 400 EUR sa uplatiiuje na kazdé ozndmenie hromadnej zmeny.
Uvedena platba sa tyka vsetkych povodnych oznameni schvélenych do datumu
podania ozndmenia hromadnych zmien.

6.3.3.Platba vo vyske 400 EUR sa uplatiiuje na kazdé oznamenie rocnej aktualizacie.
Uvedena platba sa tyka vsetkych prezentécii toho istého lieku v pripade jedného
¢lenského Statu urcenia s jednym alebo viacerymi tradnymi jazykmi alebo
v pripade viacerych ¢lenskych $tatov urcenia s tym istym uradnym jazykom. Ak
sa v priebehu poslednych dvanastich mesiacov neuskuto¢nili ziadne regulacné
aktualizécie alebo ak bol liek dormantny, neuplatiiuje sa ziadna platba.

6.4. Administrativne sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 2

Rozsah platieb za ostatné administrativne sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 je od
110 EUR do 11 300 EUR. Prislusna vyska platby v uvedenom rozsahu sa urc¢i v sulade
s ¢lankom 8.

7.  Konzultacie tykajice sa zdravotnickych pomécok
7.1.  Latky s pomocnym ucinkom obsiahnuté v zdravotnickych pomockach

7.1.1.Poplatok vo vySke 109 700 EUR sa uplatiluje na konzultacie tykajice sa jednej
alebo viacerych liecivych latok s pomocnym uc¢inkom podl'a oddielu 5.2
prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745, ak lie¢iva latka alebo lie¢ivé latky od
konkrétneho vyrobcu este agentira alebo prislusny organ ur¢eny ¢lenskym Statom
v stlade so smernicou 2001/83/ES (d’alej len ,,organ pre lieky*) nevyhodnotili
v suvislosti s predchadzajucim povolenim na uvedenie na trh alebo
prostrednictvom predchadzajicej konzulticie notifikovanej osoby. Jedna ziadost’
mdze obsahovat’ cely rozsah sil alebo koncentracii pomocnej latky alebo latok
alebo cely rozsah podobnych pomdcok od toho istého vyrobcu zdravotnickej
pomdcky obsahujuce;j tu istl latku alebo tie isté latky, pripadne oboje.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 28 200 EUR a spoluspravodajcovi
vo vyske 28 200 EUR.

7.1.2. Poplatok vo vyske 54 700 EUR sa uplatiiuje na konzultacie tykajlce sa jednej
alebo viacerych lie€ivych latok s pomocnym ucinkom podl'a oddielu 5.2
prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745, ak lie¢iva latka alebo liegivé latky od
konkrétneho vyrobcu organ pre lieky uz vyhodnotil v stvislosti
s predchadzajacim povolenim na uvedenie na trh alebo prostrednictvom
predchéadzajicej konzultacie notifikovanej osoby. Jedna Ziadost’ m6ze obsahovat’
cely rozsah sil alebo koncentracii pomocnej latky alebo latok alebo cely rozsah
podobnych pomdcok od toho istého vyrobcu zdravotnickej pomocky obsahujlice;
ta ista latku alebo tie isté latky, pripadne oboje. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 13 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 13 800 EUR.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.1.3.Na ucely bodov 7.1.1 a 7.1.2 sa poplatok vo vyske 4 700 EUR uplatituje na
konzultacie podla oddielu 5.2 pism. f) prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745
tykajiice sa zmeny latky s pomocnym Gc¢inkom, ktort obsahuje zdravotnicka
pomocka. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 700 EUR.

Zdravotnicke pomocky pozostavajuce z latky alebo kombinacie latok, ktoré sa
systematicky absorbuju na dosiahnutie ucelu urcenia.

Poplatok vo vyske 82 400 EUR sa uplatiiuje na konzultacie tykajice sa zdravotnickej
pomdcky alebo rozsahu podobnych pomocok pozostavajucich z latky alebo kombinécie
latok, ktoré 'udskeé telo absorbuje alebo sa v iom miestne rozptylia, podl'a oddielu 5.4
prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske

21 000 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 21 000 EUR.

Sprievodna diagnostika

7.3.1. Poplatok vo vyske 54 000 EUR sa uplatiiuje na konzultacie tykajice sa vhodnosti
sprievodnej diagnostiky vyvijanej v stuvislosti s dotknutym lieckom, podla
&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 14 200 EUR.

Poplatok vo vyske 4 700 EUR sa uplatiiuje na konzultacie tykajlice sa zmeny,
ktora ma vplyv na vhodnost” sprievodnej diagnostiky vyvijanej v suvislosti

s dotknutym lieckom, podl'a oddielu 5.2 pism. f) prilohy IX k nariadeniu (EU)
2017/746. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 700 EUR.

Poplatky uvedené v bodoch 7.1, 7.2 a 7.3 sa uctuji vyrobcovi zdravotnickej pomdcky,
ktory podl'a formulara Ziadosti predloZeného agenture ziadal o posudenie zhody
zdravotnickej pomdcky, o ktorej notifikovana osoba vedie konzultaciu s agenturou.

9674/1/23 REV 1 sim/ah 65

LIFE.5 SK



PRILOHA V

ZniZenia poplatkov

1.  Znizenia poplatkov poskytnuté mikropodnikom a malym a strednym podnikom

1.1. Tieto celkové alebo ¢iasto¢né znizenia poplatkov stanovené v tomto nariadeni sa
poskytuju mikropodnikom, malym a strednym podnikom:

1.1.1 v pripade malych alebo strednych podnikov znizenie splatnej vysky o 40 % pri
tychto poplatkoch:

a) rozsirenie povolenia na uvedenie liekov 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;

¢) 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 stuvislosti s tradicnymi

rastlinnymi liekmi podl'a oddielu 7 prilohy I;

e) certifikacia stladu hlavného siboru plazmy s pravnymi predpismi Unie podl'a
oddielu 8 prilohy I;

f) certifikéacia stladu hlavného stiboru vakcinacného antigénu s pravnymi predpismi
Unie podl'a oddielu 9 prilohy I;

g) posudenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti lieckov na humanne
pouzitie podla oddielu 14 prilohy I;

h) postdenie §tudii o bezpecnosti po vydani povolenia v pripade liekov na huménne
pouzitie podla oddielu 15 prilohy I;

1) zmeny, ktoré si vyzaduju postdenie podl'a oddielu 6 prilohy II okrem bodu 6.5
uvedeného oddielu;

J) postupy pri predlozeni podnetu v pripade veterinarnych liekov podl'a bodov 7.4 az 7.5
prilohy II;

k) certifikacia stiladu hlavného suboru vakcina¢ného antigénu s pravnymi predpismi
Unie podla oddielu 8 prilohy II;

1) certifikacia suladu hlavného stiboru platformovej technologie s pravnymi predpismi

Unie podra oddielu 9 prilohy II;
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m) posudenie dohl'adovych §tudii po uvedeni na trh v pripade veterinarnych liekov
podrla oddielu 10 prilohy II;

n) rocny poplatok za lieky na huméanne pouzitie alebo veterinarne lieky, pripadne oboje,
podl'a oddielu 1 alebo 2 prilohy III;

0) ro¢ny poplatok za dohl'ad nad liekmi na humanne pouzitie alebo veterinarnymi
liekmi podl’a prilohy III;

p) prevod povolenia na uvedenie na trh na iny mikropodnik, maly alebo stredny podnik
v pripade lickov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov podl'a oddielu 2
prilohy 1V;

1.1.1. v pripade malych alebo strednych podnikov sa zniZenie splatnej sumy o 90 %
uplatituje na konzultaciu tykajucu sa zdravotnickych pomocok podla oddielu 7
prilohy IV, ak agentara vyrobcovi zdravotnickej pomdcky pridelila Statut malého
a stredného podniku;

1.1.2.v pripade mikropodnikov sa uplatiiuje znizenie o 100 % na poplatky uvedené
v bodoch 1.1.1a 1.1.2.

1.2. Znizenia poplatkov uvedené v bode 1.1.1 sa uplatiiuji ako dodatoéné k znizeniam
poplatkov a stimulom stanovenym v nariadeni (ES) €. 2049/2005 alebo vo
farmaceutickych pravnych predpisoch EU.

1.3. Znizenia uvedené v bode 1.1 sa neposkytuju malym a strednym podnikom, ktoré
poOsobia ako ziadatel’ alebo drzitel’ povolenia na uvedenie prislusného lieku na trh na
zaklade zmluvnych podmienok s pravnickou osobou, ktora nie je MSP. Tieto zmluvné
podmienky oznami agentura pred poskytnutim akejkol'vek sluzby uvedene;j
v bode 1.1.1.

2. Ziadosti tykajiice sa liekov zaradenych do zikladnej dokumenticie, ktoré sa maji
pouzit’ v pripade pandémie u 'udi

2.1. Uhrada poplatku za Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh lieku, ktory sa ma pouzit’
v pripade pandémie u l'udi, sa odlozi dovtedy, kym Svetova zdravotnicka organizacia
alebo Komisia pandémiu riadne neuzna v sulade s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia (EU)
2022/2371 o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje
rozhodnutie &. 1082/2013/EU.

Takyto odklad nepresahuje 5 rokov.
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2.2. Okrem odkladu stanoveného v bode 2.1 sa na regula¢né ¢innosti pri predlozeni
zékladnej dokumentacie pre pandemicku vakcinu a naslednom predlozeni pandemicke;j
zmeny uplatiiuje znizenie poplatku o 100 %, a to v tychto pripadoch:

a) ¢innosti pred podanim ziadosti podl’a oddielu 3 prilohy IV;

b) vedecké poradenstvo podla oddielu 1 prilohy I;

¢) rozsirenie povolenia na uvedenie liekov na trh podl’a oddielu 4 prilohy I;
d) vyznamné zmeny typu Il podl'a oddielu 5 prilohy I;

e) rocny poplatok podl'a oddielu 1 prilohy III.

Toto znizenie sa uplatiiuje dovtedy, kym je pandemicky stav riadne uznany.

2.3. Ak sa znizenie uplatiiuje podl'a bodu 2.2, prislusnym vnutro$tatnym organom
sa nevyplaca Ziadna odmena za rocné poplatky uvedené v bode 2.2 pism. e).

3.  Ziadosti predloZené podPa ¢lanku 30 nariadenia (ES) &. 1901/2006

Znizenie poplatku o 50 % sa uplatiiuje na ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na
pediatrické pouzitie predlozené podla ¢lanku 30 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 za tieto sluzby:

a) prvotna ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh podl'a oddielu 3 prilohy I k tomuto
nariadeniu;

b) in$pekcia pred vydanim povolenia podl'a oddielu 1 prilohy IV k tomuto nariadeniu;

¢) roz$irenie povolenia na uvedenie na trh podl'a oddielu 4 prilohy I k tomuto nariadeniu
v prvom roku od vydania povolenia na uvedenie trh;

d) vyznamné zmeny typu Il podl'a oddielu 5 prilohy I k tomuto nariadeniu v prvom roku
od vydania povolenia na uvedenie trh;

e) ro¢ny poplatok podl'a oddielu 1 prilohy III k tomuto nariadeniu v prvom roku od
vydania povolenia na uvedenie trh;

f) inSpekcia po vydani povolenia podl'a oddielu 1 prilohy IV k tomuto nariadeniu
v prvom roku od vydania povolenia na uvedenie trh.
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4. Imunologické veterinarne lieky

Znizenie poplatku o 50 % sa uplatiiuje na imunologické veterinarne lieky v pripade tychto
¢innosti:

a) vedecké poradenstvo podla oddielu 1 prilohy II;
b) Ziadost’ o klasifikaciu veterinarneho licku uréen¢ho na obmedzeny trh v zmysle
¢lanku 4 bodu 29 nariadenia (EU) 2019/6 a o zvazenie naroku na vydanie povolenia

v sulade s ¢lankom 23 uvedeného nariadenia, podl'a oddielu 2 prilohy II k tomuto
nariadeniu;

¢) povolenie na uvedenie veterinarnych liekov na trh patriace do rozsahu pdsobnosti
postupu udelovania centralizovaného povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 42
nariadenia (EU) 2019/6, podl'a oddielu 4 prilohy II k tomuto nariadeniu;

d) zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyzaduju
posudenie v stlade s ¢lankom 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 uplatituje
na zmeny, na ktoré sa vztahuje poplatok, a nie na zmeny, na ktoré sa vzt'ahuje platba;

e) certifikacia suladu hlavneho siboru vakcinacného antigénu s pravnymi predpismi
Unie podl'a oddielu 8 prilohy II;

f) certifikacia suladu hlavneho stiboru platformovej technolégie s pravnymi predpismi
Unie podl'a oddielu 9 prilohy II;

g) posudenie dohl'adovych $tadii po uvedeni na trh podl'a oddielu 10 prilohy II;
h) rocny poplatok podl'a oddielu 2 prilohy III;

1) sluzby pred podanim Ziadosti podl'a oddielu 3 prilohy I'V.
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S.

Veterinarne lieky na obmedzené trhy

5.1.

5.2.

Znizenie poplatku o 50 % sa uplatiiuje na veterinarne lieky klasifikované ako urcené

na obmedzeny trh v zmysle ¢lanku 4 bodu 29 nariadenia (EU) 2019/6 a zvaZované na
vydanie povolenia alebo povolené v stlade s ¢lankom 23 uvedeného nariadenia, a to pri
tychto ¢innostiach:

a) vedecké poradenstvo podla oddielu 1 prilohy II k tomuto nariadeniu;

b) ziadosti o urcenie, upravu alebo rozsirenie maximalneho limitu rezidui podl'a
oddielu 3 prilohy II k tomuto nariadeniu;

¢) povolenie na uvedenie veterinarnych liekov na trh patriace do rozsahu pdsobnosti
postupu udelovania centralizovaného povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 42
nariadenia (EU) 2019/6, podl'a ¢lanku 23 uvedeného nariadenia, podl'a bodu 4.1 alebo
4.2 prilohy II k tomuto nariadeniu;

d) zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyzaduju
postidenie v stilade s ¢lankom 66 nariadenia (EU) 2019/6, podl'a oddielu 6 prilohy II.
V osobitnom pripade z bodu 6.5 prilohy II sa zniZenie uplatiiuje na zmeny, na ktoré
sa vztahuje poplatok, a nie na zmeny, na ktoré sa vztahuje platba;

e) certifikéacia suladu hlavného stboru vakcinacného antigénu s pravnymi predpismi
Unie podla oddielu 8 prilohy II k tomuto nariadeniu;

f) certifikdcia stiladu hlavného suboru platformovej technologie s pravnymi predpismi
Unie podla 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) rocny poplatok podl'a oddielu 2 prilohy III k tomuto nariadeniu;

1) sluzby pred podanim Ziadosti na uvedenie na trh podl'a oddielu 3 prilohy IV k tomuto
nariadeniu.

Znizenie o 100 % sa uplatiiuje na poplatok za rozsirenie maximalnych limitov rezidui
uvedenych v oddiele 3 prilohy II, ak si takéto roz$irenie nevyzZaduje postdenie udajov.
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6.  Veterinarne vakciny na niektoré zavazné epizootické choroby

6.1. ZniZenie poplatku o 100 % sa uplatituje na rocny poplatok za vakciny proti infekeii
virusom kataralnej horacky oviec (sérotypy 1 — 24), vysokopatogénnou aviarnou
influenzou, slintackou a krivackou a klasickym morom oSipanych, ak bola vakcina
povolena za normalnych okolnosti a liek nebol uvedeny na trh Unie podas celého
obdobia, na ktoré sa vzt'ahuje poplatok.

6.2. Ak sa zniZenie uplatituje podla bodu 6.1, prisluSnym vnitroStatnym orgdnom
sa nevyplaca ziadna odmena za rocné poplatky uvedené v bode 6.1.

7.  Rocny poplatok za veterinarne lieky

Znizenie poplatku o 25 % sa uplatiiuje na roény poplatok za veterinarne lieky uvedeny
v oddiele 2 prilohy III s vynimkou liekov, ktoré uz boli uvedené v oddieloch 4 a 5 tejto
prilohy.

8.  Roc¢ny poplatok za dohPad nad generickymi, homeopatickymi a rastlinnymi liekmi

Znizenie poplatku o 20 % sa uplatnuje na ro¢ny poplatok za dohl'ad nad liekmi uvedeny
v oddiele 3 prilohy III v pripade tychto liekov:

a) lieky na humanne pouzitie uvedené v ¢lanku 10 ods. 1 a ¢lanku 10a smernice
2001/83/ES;

b) homeopatické lieky na humanne pouZzitie;

c) rastlinné lieky na huménne pouzitie;

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

e) homeopatické veterinarne lieky;

f) homeopatické veterinarne lieky registrované v sulade s ¢lankom 87 nariadenia (EU)

2019/6.
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PRILOHA VI

Informacie o vysledkoch

Tieto informacie sa vzt'ahuju za kazdy kalendarny rok na:

1.

celkové naklady a rozdelenie ndkladov na zamestnancov agentary a inych nékladov
vo vzt'ahu k poplatkom a platbam uvedenym v ¢lanku 3;

pocet zamestnancov agentury zapojenych do ¢innosti a celkové naklady na ziskanie
a zachovanie povolenia Unie na uvedenie liekov na huménne pouzitie a veterinarnych liekov
na trh a ndkladov na iné sluzby agentury;

pocet postupov na ziskanie a zachovanie povolenia Unie na uvedenie liekov na humanne
pouzitie a veterinarnych liekov na trh a ndkladov na iné sluzby agentiry;

pocet a vysku znizeni poplatkov alebo vynimiek udelenych podl’a druhu znizenia poplatku
alebo vynimky v stlade s pravnymi predpismi Unie a pocet dotknutych Ziadatel'ov alebo
drzitelov;

pocet vykonov funkcie spravodajcu, spoluspravodajcu alebo pozicii povazovanych na tcely
tohto nariadenia za rovnocenné podl'a uvedenia v prilohach k tomuto nariadeniu na ¢lensky
Stat a na druh postupu;

pocet odpracovanych hodin spravodajcu a spoluspravodajcov alebo pozicii povazovanych na
ucely tohto nariadenia za rovnocenné, ako sa uvadzaju v priloh4ch k tomuto nariadeniu, ako
aj odbornikov, s ktorymi agentira uzavrela zmluvu na postupy panelov odbornikov v oblasti
zdravotnickych pomocok, na druh postupu na zaklade informacii, ktoré agenttre poskytli
prislusné vnutrostatne organy. O tom, ktoré¢ druhy postupov budl zahrnuté, rozhodne spravna
rada na zéklade navrhu agentlry.
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PRILOHA VII

Tabul’ka zhody

Nariadenie ¢. 297/95

Toto nariadenie

¢lanok & ods. 1

priloha I bod 1 a priloha II bod 1

¢lanok 3 ods. 1 priloha I bod 3
¢lanok 7 priloha II bod 3
¢lanok 5 ods. 1 priloha I bod 4

¢lanok 3 ods. 4

priloha IV bod 1

¢lanok 5 ods. 4

priloha IV bod 1

¢lanok 8 ods. 2

priloha IV bod 5

¢lanok 8 ods. 3

priloha IV body 6.1, 6.2 a 6.4
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