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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2024/...

ze dne 7. unora 2024

o poplatcich a platbach, které se plati
Evropské agentuie pro 1é¢ivé pripravky,
0 zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123
a o zruSeni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014

a narizeni Rady (ES) ¢. 297/95

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4

pism. b) a ¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 140, 21.4.2023, s. 85.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 12. prosince 2023 (dosud nezvetejnény v Utednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 23. ledna 2024.
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vzhledem k témto divodum:

(1) Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (dale jen ,,agentura®) hraje kli¢ovou roli pii
zajistovani toho, aby na trh Unie byly uvadény pouze bezpecné, vysoce kvalitni a ¢inné
1é¢ivé pripravky, ¢imz ptispiva k bezproblémovému fungovani vnitiniho trhu a zajistuje
vysoké standardy kvality a bezpec¢nosti humannich a veterinarnich 1éCivych ptipravki a
vysokou uroven ochrany vefejného zdravi a zdravi zvitat. Pro zajisténi udrzitelnosti
provozu agentury by proto mélo byt poskytnuto odpovidajici financovani. Za timto ucelem
je nezbytné zajistit, aby agentura meéla k dispozici dostatecné zdroje, véetné zdrojt
pochazejicich z poplatkti, aby ptilakala a udrzela pracovniky disponujici odbornymi
znalostmi potiebnymi k plnéni jejich ukoll a aby mohla financovat svou ¢innost
a udrzitelnym zpisobem poskytovat odménu za €innosti piisluSnych organa ¢lenskych

stath zdsadnim zplsobem pfispivajici k védeckym posouzenim provadénym agenturou.
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(2) Obecnym cilem tohoto natizeni je pfispet k poskytnuti zdravého finan¢niho zékladu pro
provoz agentury, a tim prispéet k zajisténi vysoké tirovné ochrany vetejného zdravi
a zdravi zvitat. Toto nafizeni by mélo stanovit poplatky a platby zalozené na nékladech,
které maji byt vybirany agenturou, jakoz i odmény pro piislusné organy ¢lenskych stati
zalozené na nakladech, které jsou vyplaceny za sluzby, které tyto organy poskytuji
za ucelem provedeni statutarnich ukoll agentury. Odména vyplacend Unii by méla byt
stanovena jako jednotna castka odmény ve vztahu k jednotlivym relevantnim druhtim
poplatki, a to bez ohledu na to, ze kterého Clenského statu ptislusny organ pochazi.
Poplatky zaloZené na nakladech by mély zohlediiovat hodnoceni nakladd na ¢innosti
agentury a ptispévki ptislusnych organt ¢lenskych statt k ¢innosti agentury. Kromé toho
je cilem tohoto nafizeni zfidit pro agenturu jednotny ramec pro zefektivnény systém
poplatki a zavést regulacni flexibilitu za Gi€elem Gpravy tohoto systému poplatkli

v budoucnosti.

3) Zatimco toto nafizeni by mélo upravovat poplatky a platby, které ma vybirat agentura,
pravomoc rozhodovat o poplatcich vybiranych ptisluSnymi orgény je ponechdna ¢lenskym
statiim. Zadatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci by viak neméli za stejnou &innost platit

dvakrat.
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4) Poplatky, které se plati agentute, by mély byt umérné praci vykonané v souvislosti se
ziskanim a udrzenim registrace Unie. Poplatky by mély vychézet z transparentniho
hodnoceni odhadl a prognéz agentury, pokud jde o administrativni zatéz a souvisejici
naklady na tuto praci, jakoz i z hodnoceni ndkladi na sluzby poskytované agentuie
prisluSnymi organy ¢lenskych stata, které jsou odpoveédné za regulaci 1écivych piipravkl
a které ptisobi jako zpravodajové a ptipadné jako spoluzpravodajové jmenovani védeckymi
vybory agentury. Poplatky a platby i struktura poplatki by mély zohlediovat veskeré

objektivni informace o nakladech nebo o zménach regula¢niho ramce.
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(5) Podle ¢l. 67 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/20043 se prijmy
agentury skladaji z prispévku Unie, ptispévku tietich zemi, které se podileji na praci
agentury a s nimiz Unie uzaviela mezinarodni dohody za timto tc¢elem, poplatkii podnikti
za ziskani a udrzovani registraci Unie a za sluzby poskytované koordina¢ni skupinou pfi
plnéni jejich ukold podle ¢lanki 107¢c, 107e, 107g, 107k a 107q smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES*, poplatki za dalsi sluzby poskytované agenturou
a finan¢nich prostiedki Unie v podob¢ grantii na ucast ve vyzkumnych a podptirnych
projektech v souladu s finan¢nimi pravidly agentury a s ustanovenimi piislusnych nastroji

na podporu politik Unie.

3 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym
se stanovuji postupy Unie pro registraci humannich lecivych pripravka a dozor nad nimi

a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004,

s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych ptipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 67).
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(6)

(7)

®)

V névaznosti na pandemii COVID-19 a rostouci pocet iniciativ v oblasti zdravi na Grovni
Unie Celi agentura neustale rostouci administrativni zatézi, coz s sebou mize nést
dodate¢né rozpoctové potieby, pokud jde o zaméstnance a finan¢ni zdroje. Dodate¢na
administrativni zat¢z by méla byt doprovazena odpovidajici mirou financovani, jak je
stanoveno v nafizeni (ES) €. 726/2004, za Gcelem zajisténi mimo jiné i toho, aby agentura

mohla plnit své povinnosti a zdvazky tykajici se transparentnosti.

Ackoli vétsina jejich financnich prostfedkt pochazi z poplatki, je agentura vefejnym
organem. Za ucelem zachovani divéry veiejnosti v regulacni rdmec Unie je nanejvys

diilezité chranit jeji integritu a nezavislost.

Poplatky hrazen¢ agentuie odrazeji slozitd hodnoceni, kterd agentura provadi a ktera jsou
nezbytnd za ucelem ziskani a udrZzovani registrace Unie. Je vhodné uznat ¢innosti
piislusnych organt €lenskych statd, kterymi pfispivaji, jakoz 1 vydaje, které jim vznikly. Je
obzvlasté vhodné uznat synergie dosazené prostiednictvim mnohonéarodnich hodnoticich
tymt a podporovat spolupraci téchto tymui. Komise a agentura proto sleduji vyvoj a urcuji

zmény, které by byly nezbytné ve struktufe odménovani ¢lenskych stati.
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9) Poplatky a platby by mély pokryt ndklady na sluzby a ¢innosti agentury vyplyvajici
z pravnich pfedpisi, které jiz nejsou pokryty pfispévky na jeji ptijmy z jinych zdroju.
Pti stanovovani poplatk a plateb by mély byt zohlednény vSechny relevantni pravni
piedpisy Unie upravujici ¢innosti a poplatky agentury, v¢etné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000%, nafizeni (ES) ¢. 726/2004, natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006°, (ES) &. 1394/20077, (ES) ¢. 470/20093, (EU)
2017/745°, (EU) 2017/746,

S Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999
o lécivych ptipravcich pro vzdcna onemocnéni (Ut. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).
6 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006

o lécivych ptipravceich pro pediatrické pouZiti a o zméné natizeni (EHS) ¢. 1768/92,
smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 378,
27.12.2006, s. 1).

7 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007
o lécivych pripravcich pro moderni terapii a o0 zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES)
&. 726/2004 (Ut. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky u¢innych
latek v potravinach zivocisného ptivodu, kterym se zruSuje natizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90
a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (Ut vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

? Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a
natizeni (ES) &. 1223/2009 a o zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést. L
117,5.5.2017, s. 1).

10 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(EU) 2019/6! a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123'2, smérnice
2001/83/ES, nafizeni Komise (ES) ¢. 2141/96'3, (ES) ¢. 2049/2005', (ES) ¢. 1234/200813
a (EU) 2018/78216 a provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/128117.

11

12

13

14

15

16

17

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018

o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich a o zru$eni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4,
7.1.2019, s. 43).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené
uloze Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni
v oblasti 1é&ivych piipravki a zdravotnickych prosttedka (Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).
Natizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ze dne 7. listopadu 1996 o posuzovani zadosti o prevod
rozhodnuti o registraci 1€civého ptipravku spadajiciho do oblasti plisobnosti nafizeni Rady
(ES) ¢.2309/93 (Ut. vést. L 286, 8.11.1996, s. 6).

Naftizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005, kterym se podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 stanovi pravidla pro platby poplatki

ve prospéch Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky ze strany mikropodniki, malych

a stiednich podnikt a pro poskytovani spravni pomoci ze strany agentury témto podnikiim
(UF. vést. L 329, 16.12.2005, s. 4).

Natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka (U, vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).
Natizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se stanovi metodické
zasady hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni rizika podle natizeni (ES) €. 470/2009
(Uf. vést. L 132, 30.5.2018, s. 5).

Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/1281 ze dne 2. srpna 2021, kterym se stanovi
pravidla pro uplatiovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde
o spravnou farmakovigilan¢ni praxi a format, obsah a shrnuti zékladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému pro veterinarni 1é&ivé ptipravky (Uf. vést. L 279, 3.8.2021, s.
15).
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(10) Podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 musi byt kazda zadost o registraci humanniho
lé¢ivého piipravku doprovazena poplatkem za posouzeni této zadosti splatnym agenture.
Podle €l. 43 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 musi byt zadost o centralizovanou registraci
veterinarniho 1é¢ivého piipravku piedlozena spolu s poplatkem za posouzeni zadosti

splatnym agentufe.
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(11) V souladu se spole¢nym prohldsenim Evropského parlamentu, Rady EU a Komise ze dne
19. Cervence 2012 o decentralizovanych agenturach by u subjektu, jejichz piijmy sestavaji
vedle piispévku Unie i z poplatk a plateb, mély byt poplatky stanoveny v takové vysi, aby
se zamezilo schodku ¢i hromadéni zna¢nych prebytki, a pokud tomu tak neni, mély by byt
revidovany. M&l by proto byt zaveden transparentni systém monitorovani nakladi. Ugelem
takového monitorovaciho systému by mélo byt odhaleni vyznamnych zmén v nédkladech
agentury, které by pfi zohlednéni piispévku Unie a dalSich pfijmt mimo poplatky mohly
vyzadovat zménu poplatki, plateb nebo odmén stanovenych podle tohoto nafizeni. Tento
monitorovaci systém by mél byt rovnéz schopen na zaklad¢ objektivnich a ovéfitelnych
informaci odhalit vyznamné zmény v ndkladech na odmény za sluzby poskytované
agentufre piislusnymi organy Clenskych statl, které plisobi jako zpravodajové a ptipadné
jako spoluzpravodajové, a odborniky najatymi agenturou pro vykon ¢innosti v rdmei
odbornych skupin pro zdravotnické prosttedky. Informace o nakladech na sluzby, za které
agentura poskytuje odménu, by mély byt ovéfitelné auditem v souladu s ¢lankem 257

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046'8.

18 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne
18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni
natizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) €. 1301/2013, (EU) €. 1303/2013, (EU) €. 1304/2013,
(EU) €. 1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) €. 223/2014 a (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti
&. 541/2014/EU a zruduje nafizeni (EU, Euratom) &. 966/2012 (Uf. vést. L 193, 30.7.2018,
s. 1).
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(12)

Poplatky by mély byt spravedlivé vybirany od zadatell a drziteli rozhodnuti o registraci,
pfi¢emz uctovany poplatek by mél byt umérny usili vynalozenému na posuzovani. Proto
by pro ucely uctovani nékterych poregistracnich poplatki méla byt v ptipadech, kdy jsou
1é¢ivé pripravky registrované ¢lenskymi staty zahrnuty do posouzeni provadéného
agenturou, stanovena jednotka podléhajici poplatku, a to nejen bez ohledu na postup,
kterym byl 1éCivy ptipravek registrovan, tedy podle natizeni (ES) ¢. 726/2004, natizeni
(EU) 2019/6, nebo smérnice 2001/83/ES, ale také bez ohledu na zpiisob, jakym c¢lenské
staty nebo Komise ptid€luji registracni ¢isla. Pii stanoveni jednotky podléhajici poplatku
by se v§ak nemély zohleditovat humanni 1é¢ivé ptipravky registrované k uvedeni na trh
podle ¢lanku 126a smérnice 2001/83/ES. U humannich 1é¢ivych ptipravki by mél byt
tento cil splnén stanovenim jednotky podléhajici poplatku na zéklad¢€ u¢innych latek

a 1ékové formy lécivych ptipravkd, které podléhaji povinnosti registrace v databazi
podle ¢l. 57 odst. 1 druhého pododstavce pism. 1) natizeni (ES) ¢. 726/2004, na zaklade
informaci ze seznamu vSech huménnich 1é¢ivych ptipravka registrovanych v Unii

podle &l. 57 odst. 2 druhého pododstavce uvedeného natizeni. Uginné latky by nemély byt
brany v tivahu pii stanoveni jednotky podléhajici poplatku u homeopatickych 1é€ivych

ptipravkt nebo rostlinnych lé¢ivych piipravka.
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(13) V piipad¢ veterinarnich 1é€ivych ptipravkll by mél byt stejny cil spravedlnosti
a pfim¢efenosti splnén stanovenim jednotky podléhajici poplatku na zéklad¢ informaci
obsazenych v databazi Unie pro piipravky podle ¢l. 55 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6, jako
jsou informace o ucinnych latkach, 1€kové formée a sile veterinarnich 1écivych ptipravkd,
které jsou zohlednény v identifikéatoru ptipravku uvedeném pod ID datového pole 3.2
v piiloze III provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/16'?, jakoz i v trvalém identifikatoru

uvedeném pod ID datového pole 3.1 v piiloze III uvedeného provadéciho natizeni.

(14) Za ucelem zohlednéni vSech registraci 1é¢ivych pripravkl udélené drziteliim rozhodnuti
o registraci by mél pocet jednotek podléhajicich poplatku, které¢ odpovidaji témto

registracim, zohlednovat pocet ¢lenskych statt, v nichz je kazda registrace platna.

19 Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/16 ze dne 8. ledna 2021, kterym se stanovi nezbytna

opatfeni a prakticke kroky pro databazi Unie pro veterinarni lecive pfipravky (databazi
Unie pro ptipravky) (Ut. vést. L 7, 11.1.2021, s. 1).
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(15) S cilem zohlednit rozmanitost statutarnich tkol agentury a zpravodaji a piipadné
spoluzpravodaji by mély byt vybirany poplatky za postupy na zaklad¢ nakladt
na posouzeni humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki. V ptipadé nakladu, které
agentuie vznikaji v souvislosti s dalsSimi prabéznymi ¢innostmi, které provadi v ramci
svého mandatu a které jsou celkové piinosné pro drzitele rozhodnuti o registraci, by mély
byt poplatky vybirany kazdoro¢né. V zajmu zjednodusSeni by mély byt do ro¢niho poplatku
na zakladé primérného odhadu stejné tak zahrnuty 1 naklady souvisejici s malymi

zménami typu I a prodlouzenim platnosti.
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(16)

Agentura by méla vybirat rocni poplatek za 1é¢ivé ptipravky registrované v souladu

s centralizovanym postupem podle natizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo v souladu s
centralizovanym postupem podle natizeni (EU) 2019/6, aby se zajistilo pokryti naklada
spojenych s celkovym dohledem nad t€mito 1é¢ivymi ptipravky po jejich registraci

a ndkladt spojenych s jejich spravou. Tyto ¢innosti zahrnuji evidenci skute¢ného uvadéni
1écivych ptipravki registrovanych v souladu s postupy Unie na trh, vedeni registracni
dokumentace a raznych databazi spravovanych agenturou, drobné zmény typu I

a prodlouzeni platnosti a ¢innosti ptispivajici k pribéznému sledovani poméru ptinost

a rizik registrovanych 1é¢ivych ptipravki. Tyto ¢innosti zahrnuji také pfistup k celounijnim
datlim z oblasti vetejného zdravi a jejich analyzu za Gcelem podpory lepsiho rozhodovani
o lécivych piipravcich v prabéhu celého jejich Zivotniho cyklu na zdkladé platnych

a spolehlivych dikaza z praxe. Ptijmy z tohoto ro¢niho poplatku by mély byt pouzity

na financovani ro¢nich odmén za sluzby zpravodaju a spoluzpravodajii z ptislusnych

organt ¢lenskych statl za jejich piinos k ¢innostem agentury v oblasti dohledu a spravy.
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(17) Agentura by méla vybirat za 1é¢ivé ptipravky registrované v souladu se smérnici
2001/83/ES a za veterinarni 1é¢ivé ptipravky registrované ¢lenskymi staty v souladu
s natfizenim (EU) 2019/6 ro¢ni farmakovigilancni poplatek, a to konkrétné
za farmakovigilan¢ni Cinnosti provadéné agenturou, které jsou celkové piinosné
pro drzitele rozhodnuti o registraci. Tyto ¢innosti se tykaji informacnich technologii,
zejména spravy databaze Eudravigilance podle ¢l. 24 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 726/2004,
databaze Unie pro ptipravky podle ¢l. 55 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 a farmakovigilan¢ni
databaze Unie podle ¢l. 74 odst. 1 uvedeného nafizeni, sledovani vybrané I¢kaiské
literatury a v€asného pftistupu k celounijnim dattim z oblasti vefejného zdravi a jejich
analyzy s cilem podpofit rozhodovani o 1écivych ptipraveich v priibéhu celého jejich

zivotniho cyklu na zéklad¢ platnych a spolehlivych dikazl z praxe.

(18) Agentura by méla vybirat poplatky, které odpovidaji sluzbam védecké povahy
poskytovanym agenturou v rdmci jejiho mandatu, ptispivajicim k posuzovani 1é¢ivych
ptipravkil a k udrzovani registrovanych ptipravki, véetné prubézného sledovani poméru
ptinost a rizik. Poplatky za inspekce by mély byt stanoveny za jednotlivé inspekce.

Za kazdou jednotlivou inspekci by se mél tictovat samostatny poplatek. Agentura by méla
vybirat poplatky za ¢innosti a sluzby administrativni povahy, jako vydavani osvédcent,
na které se nevztahuje jiny poplatek stanoveny v tomto nafizeni nebo jiném pravnim aktu

Unie.
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(19)

(20)

Jestlize se poplatek v plné vysi promiji, mélo by toto nafizeni stanovit z divodu

transparentnosti a thrady naklada teoretickou plnou vysi takového poplatku.

V souladu s politikami Unie je vhodné stanovit snizeni poplatki na podporu konkrétnich
odvétvi a zadatel nebo drzitelti rozhodnuti o registraci, jako jsou mikropodniky a malé
a stfedni podniky. Kromé obchodnich subjektli mohou pfi vyvoji 1é¢ivych piipravki hrat
diilezitou ulohu i neziskové organizace a akademicky sektor. Poplatky v§ak mohou pro
subjekty, které nevykondvaji hospodarskou ¢innost, pfedstavovat vyznamnou piekazku.
Z tohoto diivodu by mély mit tyto subjekty rovnéz narok na snizeni poplatkti

za predpokladu, Ze nejsou vlastnény ani ovladany obchodnim podnikem a neuzaviely

s zZadnym obchodnim podnikem dohody tykajici se sponzorstvi nebo ucasti na vyvoji
1é¢ivého piipravku, které by danému obchodnimu podniku poskytly jakdkoli prava ke
kone¢nému léCivému piipravku. Je rovnéz vhodné stanovit snizeni poplatka v reakci

na zvlastni okolnosti, jako jsou 1é¢ivé ptipravky zohlednujici uznané priority v oblasti

vetejného zdravi nebo zdravi zvifat nebo veterinarni 1é¢ivé ptipravky urcené pro omezeny

trh a registrované v souladu s ¢lankem 23 natizeni (EU) 2019/6.
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1)

(22)

Trh s veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky je oproti trhu s humannimi lé¢ivymi piipravky
mensi a roztfisténéjsi. Je proto vhodné stanovit u veterindrnich lé¢ivych ptipravka snizeni
ro¢niho poplatku a nékterych zvlastnich poplatkti. Je rovnéz vhodné peclivé monitorovat
souvisejici naklady prislusnych organti ¢lenskych statl a agentury s cilem podpofit plnéni
cilti nafizeni (EU) 2019/6. Uprava o inflaci uplatnéna u astek uvedenych v piiloze II proto
zohlediiuje pouze 50 % ro¢ni miry inflace za kalendéini roky 2021 a 2022 a ptedpokladané

inflace v roce 2023.

V piipadech fadn¢ odiivodnénych ochranou vetejného zdravi a zdravi zvitrat nebo

v piipadech odiivodnénych podporou konkrétnich druhti ptipravka nebo zadateli by méla
byt spravni rada agentury opravnéna ptiznat dalsi snizeni poplatkii nebo plateb. Pfiznani
dalsiho sniZeni poplatkii by mélo byt povinné kladné stanovisko Komise, aby byl zajistén
soulad s pravem Unie a s celkovymi politikami Unie. Kromé& toho by m¢l byt vykonny
reditel agentury v fadné€ odiivodnénych vyjimecnych ptipadech z naléhavych divodi
tykajicich se vefejného zdravi nebo zdravi zvirat opravnén na zakladé posouzeni situace

v jednotlivych ptipadech snizit nékteré druhy poplatkd.
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(23)

Uznava se, Ze lepsi piistup k informacim pfispiva k informovanosti vefejnosti, poskytuje
vetejnosti prilezitost vyjadrit své pfipominky a organiim umoziiuje uvedené piipominky
naleZitd zohlednit. Siroka vefejnost by proto méla mit piistup k informacim o tom, Ze
agentura pfiznava snizeni piislusnych poplatkti nebo plateb nebo ptislusné poplatky nebo
platby promiji, a o ¢astkach odmén vyplacenych ptislusnym organtim ¢lenskych statt
podle jednotlivych ¢lenskych statd a ¢innosti. Tyto informace by nemély zahrnovat zadné
daveérné informace obchodni povahy. Takové informace by méla agentura pfedem

v ptislusnych ptipadech odstranit. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1049/20012° udéluje vefejnosti v co nejvyssi mife pravo na pristup k dokumentiim

a stanovi obecné zasady a omezeni tohoto ptistupu. Nicméné nékteré verejné a soukromé
z4jmy jako osobni udaje nebo diivérné informace obchodni povahy je tfeba chranit pomoci

vyjimek v souladu s natizenim (ES) ¢. 1049/2001.

20

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001
o pristupu verejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uft. vést.
L 145,31.5.2001, s. 43).
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(24)

Za ucelem zajisténi flexibility, zejména s cilem ptizplsobit se védeckému vyvoji a fesit
nepfedvidané okolnosti a zdravotni potfeby, méla by mit spravni rada agentury moznost
na zakladé fadné odiivodnéného navrhu vykonného feditele stanovit pracovni postupy,
které usnadni uplatiiovani tohoto nafizeni. Spravni rada agentury by méla mit zejména
moznost stanovit u kazdého druhu inspekce zaprvé lhity splatnosti a data splatnosti a lhity
pro platby, zptsoby plateb, harmonogramy, podrobné klasifikace, seznamy dalSich snizeni
poplatkii, a podrobné ¢astky v rdmci stanoveného rozpéti, zadruhé spole¢ny format, ktery
bude dostatecné pruzny pro to, aby pfislusné organy ¢lenskych statii mohly agentutre nebo
odborniklim najatym agenturou pro vykon ¢innosti v ramci odbornych skupin

pro zdravotnické prosttedky poskytovat finan¢ni informace, a zatfeti, co pro kazdy typ
inspekce predstavuje jednotlivou inspekci. Pfed predlozenim navrhu sprédvni rad€ agentury
k ptijeti by mélo byt povinné kladné stanovisko Komise, aby byl zajiStén soulad s pravem

Unie a s relevantnimi politikami Unie.
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(25)

(26)

27

Zpravodajové, spoluzpravodajové a osoby vykonavajici jiné funkce, které jsou pro ucely
tohoto nafizeni povazovany za rovnocenné, vyuzivaji pii svych posuzovanich védecka
hodnoceni a zdroje ptislusnych orgéanu ¢lenskych statii. Agentura v souladu s ¢lankem 55
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 odpovida za koordinaci stavajicich védeckych zdroji, které jsou

ji dany k dispozici ¢lenskymi staty.

S ohledem na tuto skutecnost a s cilem zajistit dostate¢né zdroje pro védecké posouzeni
tykajici se postupti provadénych na urovni Unie by agentura méla odménovat zpravodaje
a spoluzpravodaje, jez ¢lenské staty jmenovaly ¢leny védeckych vybort agentury, nebo
pfipadné zpravodaje a spoluzpravodaje v koordinacni skupiné podle ¢lanku 27 smérnice
2001/83/ES za poskytnuté sluzby védeckého posouzeni. Vyse odmény za tyto sluzby by
méla vychazet z odhadu administrativni zatéze a méla by byt zohlednéna pfi stanoveni

vyse poplatkil vybiranych agenturou.

V souladu s politikou Unie tykajici se podpory malych a stfednich podniki, jak jsou
vymezeny v doporuéeni Komise 2003/361/ES?1, by se na tyto podniky mély vztahovat
snizené poplatky. Tato snizeni maji byt stanovena na zaklad¢, ktery nélezité zohledni
platebni schopnost malych a stfednich podnikd. S cilem zajistit konzistenci téchto snizeni
pro malé a stfedni podniky s natfizenim (ES) ¢. 2049/2005 by mélo byt malym a stiednim
podniktim ptiznano sniZeni stavajicich poregistracnich poplatkli. Kromé toho by

mikropodniky mély byt osvobozeny od vSech poregistracnich poplatk.

21

Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodniki a malych
a stfednich podnikt (Ut. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(28) Na generické humanni 1é¢ivé piipravky a generické veterinarni 1é¢ivé ptipravky, humanni
1é¢ivé pripravky a veterinarni 1€¢ivé pripravky registrované na zakladé ustanoveni
tykajicich se dobré praxe ve zdravotnictvi, homeopatické humanni 1é¢ivé ptipravky
a homeopatické veterinarni 1é¢ivé ptipravky, jakoz i rostlinné humanni 1é¢ivé ptipravky by
se m¢l vztahovat snizeny ro¢ni farmakovigilan¢ni poplatek, nebot’ tyto 1é¢ivé piipravky
maji obvykle dobfe stanoveny bezpecnostni profil. Vztahuji-li se vSak na tyto 1é¢ivé
pripravky nékteré z farmakovigilan¢nich postupti provadénych na urovni Unie, méla by

agentura s ohledem na dodate¢nou praci vybirat poplatek v plné vysi.

(29) S cilem zamezit nepfimefené administrativni zatézi agentury by se méla snizeni poplatka
a osvobozeni od poplatkll uplatiiovat na zakladé prohlaseni drzitele rozhodnuti o registraci
nebo Zadatele, ktery tvrdi, Ze ma na takové opatteni narok. Od predkladdani nespravnych
informaci v tomto ohledu je tfeba odrazovat prostfednictvim uplatiiovani zvlastni platby

v ptipadé, ze agentura zjisti, ze byly pfedlozeny nespravné informace.

(30) Z divodu predvidatelnosti a srozumitelnosti jsou vyse poplatkil, plateb a odmén stanoveny

v eurech.
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(31) Vyse poplatkl a plateb agentury a odmén pfisluSnym organtim ¢lenskych statti by méla byt
pfipadné upravena, aby zohlediovala vyznamné zmény nakladi zjisténé diky monitorovani
nakladii a aby zohlednovala inflaci. Pro ucely zohlednéni dopadu inflace by mél byt pouzit
harmonizovany index spotiebitelskych cen zvetejnény Eurostatem podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/792%2. Prvni uprava poplatk, plateb a odmén
v disledku inflace by méla zohlednit ro¢ni miru inflace za kazdy kalendaini rok nasledujici
po upravé v disledku inflace, kterd jiz byla uplatnéna na ¢astky uvedené v ptilohach, a to
az do roku 2024 vcetné. Mira inflace jiz uplatnéna na ¢astky v piilohach pro rok 2023 ¢ini
5,9 %, coz odpovida predpokladané roc¢ni inflaci v roce 2023 a 1,2 % v roce 2024. Prvni
uprava v disledku inflace by proto méla rovnéz zohlednit korekei pottebnou s ohledem

na konec¢nou ro¢ni miru inflace za roky 2023 a 2024.

= Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/792 ze dne 11. kvétna 2016
o0 harmonizovanych indexech spotiebitelskych cen a indexu cen bytovych nemovitosti
a o zruseni natizeni Rady (ES) ¢. 2494/95 (Ut. vést. L 135, 24.5.2016, s. 11).

PE-CONS 59/1/23 REV 1 22

CS



(32)

Za ucelem zajisténi rychlého ptizplsobeni struktury a vyse poplatki a plateb agentury

a odmén piisluSnym organtim ¢lenskych statlh vyznamnym zménam v nékladech nebo
postupech by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat v souladu s ¢clankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie akty, pokud jde o urceni ¢innosti agentury, za které se
vybiraji poplatky a hradi platby, a stanoveni ptislusnych ¢astek téchto poplatki a plateb,
jakoz i ¢astek pripadnych odmeén ptislusnych organii ¢lenskych statii. Toto uréeni by mélo
byt provadéno na zakladé objektivnich informaci tykajicich se naklad nebo zmén
regulacniho radmce. Tyto informace jsou poskytovany zejména prostiednictvim zvlastni
zpravy piijaté spravni radou agentury, kterd obsahuje odtivodnéna doporuceni ohledné
zvySeni nebo snizeni veskerych poplatki, plateb nebo odmén, ohledné zmén piiloh, mimo
jiné 1 na zdklad¢ zmén statutarnich tikoll agentury, ohledné doplnéni poplatki

a prizpisobeni specifikace ¢innosti, za néz agentura vybira poplatky nebo platby, ménicim
se podminkdm a pozadavkim. Je obzvlasté dulezité, aby Komise vedla v ramci ptipravné
¢innosti odpovidajici konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly
v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016

o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisi?3. Pro zajisténi rovné i¢asti na vypracovavani aktl
v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné

s odborniky z ¢lenskych statd a jejich odbornici maji automaticky piistup na zasedani
skupin odbornikti Komise, jez se vénuji ptiprave aktii v pfenesené pravomoci. Pokud by
zména poplatkli vedla ke zvySeni podilu poplatkl na stran€ agentury, je tfeba vénovat
zvlastni pozornost tomu, aby zistal zachovan cil, jimZ je vyvazené, objektivni

a spravedlivé rozdéleni poplatkli mezi agenturu a ptislusné organy ¢lenskych statt, které

jsou zaloZeny na nakladech.

23

Interinstitucionalni dohoda mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie
a Evropskou komisi o zdokonaleni tvorby pravnich ptredpist (Ut. vést. L 123, 12.5.2016,
s. 1).
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(33)

(34)

Za ucelem zajisténi uhrady nakladi by méla agentura poskytovat sluzby, které spadaji
mezi ukoly, které ji byly svéteny, teprve poté, co byly odpovidajici poplatek nebo platba
uhrazeny v plné vysi. V souladu s ¢l. 71 ¢tvrtym pododstavcem natizeni Komise

v pienesené pravomoci (EU) 2019/715% vsak miize byt sluzba ve vyjimeénych piipadech

poskytnuta bez ptedchozi thrady odpovidajiciho poplatku nebo platby.

V souladu s ¢lankem 30 natizeni (EU) 2022/123 poskytuje agentura jménem Komise
sekretariat odbornym skupinam uréenym v souladu s natizenim (EU) 2017/745. Clanek
106 natizeni (EU) 2017/745 a €l. 30 pism. f) natizeni (EU) 2022/123 tykajici se uhrady
poplatkli za poradenstvi poskytované odbornymi skupinami by proto mély byt zménény,
aby mohla agentura poplatky za poskytnuti téchto sluzeb vybrat, jakmile Komise tyto
poplatky stanovi v souladu s natizenim (EU) 2017/745.

24

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18. prosince 2018

o ramcovém finan¢nim natizeni pro subjekty zifizené podle SFEU a Smlouvy o Euratomu
auvedené v ¢lanku 70 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
(UF. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1.)
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(35) Jelikoz cilt tohoto nafizeni, totiz zajistit pfimétené financovani ¢innosti a tkoly agentury
provadéné na urovni Unie prostfednictvim stanoveni poplatkl a plateb zalozenych na
nakladech a vybiranych agenturou a zajistit poskytovani odmén zalozenych na nakladech
prislusnym organtim ¢lenskych statti za jejich prispéni k plnéni téchto ukolii, nemtze byt
dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spise jich z diivodu rozsahu nebo ucinkl tohoto
nafizeni miize byt 1épe dosazeno na urovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se
zéasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zéasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto natfizeni rimec

toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cilt.

(36) Za ucelem okamzitého uplatiiovani opatfeni stanovenych v tomto natizeni by mélo toto

nafizeni vstoupit v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Clanek 1

Predmét a oblast puisobnosti

Toto nafizeni stanovi pravidla tykajici se:

a)

b)

poplatki a plateb, které jsou vybirany Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky
(dale jen ,,agentura®) za ¢innosti v oblasti posuzovani v souvislosti se ziskanim
a udrzovanim registrace humannich 1é¢ivych ptipravkl a veterinarnich 1é€ivych
piipravki na trhu Unie a za dal$i sluzby poskytované nebo tkoly provadéné

agenturou, jak je stanoveno v natizenich (ES) ¢. 726/2004 a (EU) 2019/6;

odpovidajicich odmén stanovenych na zékladé hodnoceni vychazejiciho z nakladu,
které agentura vyplaci prislusnym organtim clenskych stati za sluzby poskytované
zpravodaji a piipadné spoluzpravodaji z ptislusnych organt ¢lenskych stati nebo
osobami vykondvajicimi jiné funkce, které jsou pro ucely tohoto nafizeni

povazovany za rovnocenné, jak je uvedeno v ptilohéch tohoto nafizeni a

monitorovani nakladii na ¢innosti a sluzby poskytované agenturou a nakladt

na odmény uvedené v pismenu b).
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Toto nafizeni rovnéz stanovi:

a)  vysi poplatki a plateb uvedenych v odst. 1 pism. a) stanovenych na zaklad¢

hodnoceni vychazejiciho z nakladl a

b)  odpovidajici vysi odmén uvedenych v odst. 1 pism. b) stanovenych na zékladé

hodnoceni vychézejiciho z nakladu.

Na humanni 1é¢ivé piipravky, které jsou registrovany k uvedeni na trh v souladu s ¢lankem
126a smérnice 2001/83/ES, se nevztahuji poplatky za farmakovigilan¢ni ¢innosti

stanoven¢ v piilohéch tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1)

,jednotkou podléhajici poplatku ve vztahu k humannim 1é¢ivym ptipravkiim* jednotka
definovana jedine¢nou kombinaci nasledujiciho souboru dat odvozeného z informaci

o vSech léCivych pripravcich registrovanych v Unii, jez jsou v drzeni agentury, a v souladu
s povinnosti drZiteli rozhodnuti o registraci podle ¢l. 57 odst. 2 pism. b) a c) natizeni (ES)
¢. 726/2004 poskytovat tyto informace do databaze uvedené v €l. 57 odst. 1 druhém

pododstavci pism. 1) uvedeného nafizeni:

a)  nazev lécivého pfipravku ve smyslu €l. 1 bodu 20 smérnice 2001/83/ES;
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b)  drzitel rozhodnuti o registraci;
c) Clensky stat, ve kterém registrace plati;

d)  ucinna latka nebo kombinace u¢innych latek, s vyjimkou homeopatickych 1écivych
piipravka nebo rostlinnych 1é¢ivych pripravkil ve smyslu €l. 1 bodi 5 a 30 smérnice

2001/83/ES;
e) lékova forma;

2) ,jednotkou podléhajici poplatku ve vztahu k veterindrnim 1é¢ivym piipravkim® jednotka
definovana jedine¢nou kombinaci nasledujicich datovych poli obsaZzenych v databazi Unie

pro piipravky ziizené podle ¢l. 55 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6:

a) trvaly identifikator uvedeny pod ID datového pole 3.1 v ptiloze III provadéciho
natizeni (EU) 2021/16;

b)  identifikdtor ptipravku uvedeny pod ID datového pole 3.2 v ptiloze III provadéciho

natizeni (EU) 2021/16;
3) ,,sttednim podnikem* stiedni podnik ve smyslu doporuceni 2003/361/ES;
4) ,malym podnikem* maly podnik ve smyslu doporuceni 2003/361/ES;
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5) »mikropodnikem* mikropodnik ve smyslu doporuceni 2003/361/ES;

6) ,mimofadnou situaci v oblasti vefejného zdravi“ mimotradna situace v oblasti vefejného
zdravi uznana Komisi v souladu s ¢l. 23 odst. 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2022/2371%.
Clanek 3
Druhy poplatkii a plateb
Agentura muze vybirat tyto druhy poplatkli nebo plateb:

a) poplatky a platby za postupy posuzovani a sluzby tykajici se humannich lé¢ivych

pripravkl uvedené v priloze I;

b) poplatky a platby za postupy posuzovani a sluzby tykajici se veterinarnich 1é¢ivych

piipravka uvedené v piiloze II;

C) ro¢ni poplatky za registrované humanni 1é€ivé piipravky a registrované veterinarni 1é¢ivé

ptipravky uvedené v piiloze III;

d) dalsi poplatky a platby za humanni 1é¢ivé piipravky, veterinarni 1é¢ivé ptipravky

a konzultace tykajici se zdravotnickych prostredkli uvedené v ptiloze IV.

25 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU
(Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26.).
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Clanek 4
Dalsi poplatky a platby

Agentura muze vybirat poplatek za védecké sluzby, které poskytuje, pokud se na tyto
sluzby nevztahuje jiny poplatek nebo platba stanovené v tomto nafizeni nebo v jiném
pravnim aktu Unie. VySe poplatku za védecké sluzby zohlediuje souvisejici
administrativni zat€z. Minimalni a maximalni vyse poplatku za védecké sluzby a, ptipada-
li to v uvahu, odpovidajici odmény zpravodaju a pfipadné spoluzpravodaju jsou uvedeny

v bod¢ 5 ptilohy IV.

Agentura muze pozadovat platbu za administrativni sluzby, které poskytuje na zadost tieti
strany, pokud se na tyto sluzby nevztahuje jiny poplatek nebo platba stanovena v tomto
nafizeni nebo v jiném pravnim aktu Unie. VySe platby za administrativni sluzby
zohlednuje souvisejici administrativni zat€z. Minimalni a maximalni vyse takovych plateb

je stanovena v bod¢ 6.4 piilohy IV.

Poplatky a platby vybirané podle odstavci 1 a 2 stanovi spravni rada agentury poté, co
Komise vyda kladné stanovisko v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 8. Pfislu§né

castky se zvefejiiuji na internetovych strankach agentury.

Komise pfi revizi tohoto natizeni zohledni veSkeré poplatky a platby vybirané agenturou

v souladu s timto ¢lankem.
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Clanek 5

Vyplaceni odmén prislusnym organiim clenskych statii za poskytovani sluzeb agenture

1. Agentura vyplaci pfislusSnym organtim ¢lenskych stath odménu uvedenou v ¢l. 1 pism. b)

ve vysi stanovené v tomto nafizeni.

2. Neni-li v tomto natfizeni stanoveno jinak, odpovidajici odména vyplacend v souladu s timto
nafizenim piislusnym organtim ¢lenskych stati se v ptipadech, kdy se uplatni snizeni nebo

prominuti poplatki, nesnizuje.

3. Odména ptislusSnym orgdniim c¢lenskych statl je vyplacena v souladu s pisemnou
smlouvou podle ¢l. 62 odst. 3 prvniho pododstavce natizeni (ES) €. 726/2004. Odména se
vyplaci v eurech. Piipadné bankovni poplatky spojené s vyplatou této odmény hradi
agentura. Podrobna pravidla pro vyplaceni odmén ptislusnym organiim ¢lenskych statt

stanovi spravni rada agentury v souladu s ¢lankem 8 tohoto nafizeni.
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Clanek 6
Snizeni a odklady poplatkit a plateb

Agentura uplatni snizeni a odklady poplatkii stanovené v piiloze V.

Clenské staty nebo organy Unie, které pozadaly o posouzeni, stanovisko nebo sluzbu od

agentury, nepodléhaji poplatku ani platbé podle tohoto natizeni.

Aniz je dotcen €l. 5 odst. 2, pokud Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci mohou
vyuzit i snizeni stanovené v jiném pravnim aktu Unie, uplatni se pouze snizeni, které je

pro zadatele nebo drZitele rozhodnuti o registraci nejvyhodnéjsi.

Na zékladé odiivodnéného navrhu vykonného feditele agentury, zejména z diivodu ochrany
vetejného zdravi ¢i zdravi zvifat nebo s cilem podpofit zvlastni druhy ptipravki nebo typy
zadateld zvolené z fadné opodstatnénych divodl, mize spravni rada agentury na zékladé
kladného stanoviska Komise ptiznat uplné nebo ¢astecné snizeni ptislusného poplatku
nebo platby v souladu s ¢lankem 8. Agentura zvefejni informace o téchto snizenich

na svych internetovych strankach po odstranéni vSech davérnych informaci obchodni

povahy.
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Za vyjimecnych okolnosti a z naléhavych divodi tykajicich se vetejného zdravi nebo
zdravi zvifat mtize vykonny feditel agentury v jednotlivych ptipadech piiznat Gplné nebo
castec¢né snizeni poplatkl stanovenych v ptilohéach I, II, III a IV, s vyjimkou poplatka
uvedenych v oddilech 6, 14 a 15 ptilohy I, v oddilech 7 a 10 ptilohy II a v oddile 3
prilohy III. Kazdé rozhodnuti ptijaté podle tohoto ¢lanku musi byt odivodnéno. Agentura
zvetejni informace o téchto snizenich, véetné divodu snizeni, na svych internetovych

strankach po odstranéni vSech divérnych informaci obchodni povahy.
Clanek 7
Uhrada poplatkii a plateb
Poplatky a platby splatné agentute podle tohoto natizeni jsou hrazeny v eurech.

Jsou-li poplatky a platby splatné podle tohoto natizeni, vydé4 agentura zadost o platbu

urc¢enou platci s uvedenim splatné ¢astky a lhiity pro zaplaceni.

Poté, co platce obdrzi od agentury zadost o platbu s uvedenim lhility pro zaplaceni, provede

platbu ve lhiité pro zaplaceni uvedené v zadosti.

Uhrada poplatki a plateb se provadi pfevodem na bankovni uéet agentury uvedeny

v z&dosti o platbu. Pfipadné bankovni poplatky spojené s touto tthradou hradi platce.
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Lhtta pro zaplaceni stanovena agenturou se povazuje za dodrzenou ze strany platce pouze
v piipad¢, ze byla ve stanovené lhtit¢ zaplacena cela ¢astka. Za den provedeni platby se

povazuje den, kdy je cela castka platby pfipsana na bankovni ucet agentury.

Clinek 8

Pracovni postupy

Sprévni rada agentury stanovi na zaklad¢ odiivodnéného navrhu vykonného teditele a

po vydani kladného stanoviska Komise pracovni postupy k usnadnéni uplatiiovani tohoto
nafizeni, véetné zptisobu platby poplatktli a plateb vybiranych agenturou, mechanismu
vyplaceni odmén pfislusnym organim ¢lenskych statt podle tohoto natizeni, celkového
nebo ¢astecného snizeni ptislusnych poplatki ¢i plateb v souladu s ¢l. 6 odst. 4 a stanoveni
spole¢ného formatu zaloZzeného na transparentni metodice, ktery maji ptislusné organy
¢lenskych statii nebo odbornici najati agenturou pro vykon ¢innosti v ramci odbornych
skupin pro zdravotnické prostiedky pouzivat pti poskytovani finan¢nich informaci

agentufe v souladu s ¢l. 10 odst. 4.

Sprévni rada agentury v pracovnich postupech uvedenych v odstavci 1 rovnéz u kazdého
druhu inspekce vymezi, co jednotlivé inspekce zahrnuje. Ta v ptisluSnych ptipadech
zahrnuje dotCeny 1éCivy piipravek, dot¢ené misto, dotéenou €innost a dotéenou inspekcni

skupinu.
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Agentura zvetejni pracovni postupy na svych internetovych strankach.

Clanek 9

Datum splatnosti a opatieni v pripade neuhrazeni poplatkit nebo plateb

Do 1. ledna 2025 musi byt data splatnosti poplatkli nebo plateb vybiranych v souladu
s timto nafizenim uvedena v pracovnich postupech stanovenych v souladu s ¢lankem 8
tohoto nafizeni. Nalezit¢ se zohledni lhiity u postupli posuzovani stanovené v natizenich

(ES) ¢. 726/2004 a (EU) 2019/6 a ve smérnici 2001/83/ES.

Pokud je thrada jakéhokoli poplatku nebo platby vybiranych agenturou podle tohoto
nafizeni v prodleni, a aniz je dotCena moznost agentury zahdjit soudni fizeni k zajisténi
uhrady podle ¢lanku 71 natizeni (ES) ¢. 726/2004, mtze vykonny feditel agentury
rozhodnout, Ze agentura nebude poskytovat sluzby nebo provadét postupy, kterych se
ptislusny poplatek nebo platba tykaji, nebo ze agentura pozastavi veskeré probihajici nebo
budouci sluzby a postupy, dokud nebudou piislusny poplatek nebo platba uhrazeny, véetné

ptislusnych urokt podle ¢lanku 99 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046.
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Clanek 10

Transparentnost a monitorovani

Agentura zvetejni na svych internetovych strankach vysi poplatkt, plateb a odmén

uvedenych v ptilohach.

Agentura monitoruje své naklady a vykonny feditel agentury poskytuje véas v rdmci
vyroéni zpravy o &innosti pedkladané Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a Ugetnimu
dvoru podrobné a podlozené informace o nakladech, které maji byt hrazeny z poplatkti

a plateb spadajicich do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni. Tyto informace zahrnuji
informace o vysledcich uvedené v ptiloze VI a mohou zahrnovat dalsi relevantni
informace, jako jsou informace o praktickych aspektech provadéni ¢innosti agentury,

a rozpis ndkladl za ptedchozi kalendéaini rok a odhad pro nasledujici kalendaini rok.

Agentura vcas zvefejni piehled téchto informaci také ve své vyrocni zprave o ¢innosti.

Ve své vyrocni zprave o €innosti agentura zvetejni rocni ptijmy obdrzené podle druhu
poplatku a platby, véetné ptipadl, kdy byla pfiznana snizeni poplatkt a plateb, kdy byly
poplatky a platby prominuty a kdy jsou poplatky a platby splatné, avSak agentura je dosud

neobdrzela,.

Ve své vyrocni zpraveé o ¢innosti agentura rovnéz uvede podrobny rozpis vyse vSech

odmén vyplacenych piislusSnym organtim Clenskych stati za jejich praci.
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Dtikazy o vyznamnych zménach v nékladech na sluzby poskytované agentuie, s vyjimkou
vlivu uprav zohlednujicich inflaci a ndkladl na ¢innosti, které neptedstavuji sluzbu
agentuie, mohou agentuie poskytnout ptislusné organy ¢lenskych statii odpovédné
za léCivé pripravky nebo odbornici najati agenturou pro vykon ¢innosti v ramci odbornych

skupin pro zdravotnické prostredky.

Takové informace mohou byt poskytovany jednou za kalendéaini rok nebo mén¢ casto jako
dopln€k k informacim poskytovanym v souladu s ptilohou VI. Uvedené diikkazy musi byt
zalozeny na fadn¢ odtivodnénych a konkrétnich finan¢nich informacich o povaze a rozsahu
finan¢niho dopadu na naklady na sluzby agentury. Za timto ucelem pouziji ptislusné
organy ¢lenskych statti nebo odbornici najati pro agenturu pro vykon ¢innosti v ramci
odbornych skupin pro zdravotnické prosttedky spole¢ny format usnadniujici srovnavani

a konsolidaci stanoveny v souladu s ¢lankem 8. PfisluSné organy clenskych stati

a odbornici najati pro agenturu pro vykon ¢innosti v rdmei odbornych skupin pro
zdravotnické prosttedky poskytuji tyto informace ve formatu stanoveném agenturou spolu
s veskerymi podplirnymi informacemi, které umoznuji ovéfit spravnost predlozenych
castek. Agentura tyto informace pfezkouma a shrne a pouzije je v souladu s odstavcem 6

jako zdroj pro zvlastni zpravu podle uvedeného odstavce.

Na informace poskytnuté agentufe v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku a ptilohou VI

tohoto nafizeni se pouzije ¢lanek 257 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046.
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6. V souvislosti s vysi poplatktl, plateb a odmén stanovenych v ptilohach tohoto nafizeni
Komise od 1. ledna 2025 monitoruje miru inflace méfenou pomoci harmonizovaného
indexu spottebitelskych cen zvefejnéného Eurostatem podle natizeni (EU) 2016/792. Toto
monitorovani zahrnuje obdobi od posledni upravy v dusledku inflace a poté se provadi
kazdorocné. Jakakoli uprava poplatktl, plateb a odmén v disledku inflace stanovena
v souladu s timto nafizenim se pouzije nejdiive 1. ledna kalendainiho roku nésledujiciho

po kalendarnim roce, v némz probéhlo monitorovani.

7. Nejdiive v lednu 2026 a poté v ttiletych intervalech predlozi vykonny feditel agentury
Komisi zvlastni zpravu pfijatou spravni radou agentury, v niz objektivné, na zéklad¢ faktt

a dostatecné podrobné uvede odiivodnéna doporuceni ohledné:

a)  zvySeni nebo snizeni vySe jakéhokoli poplatku, platby nebo odmény v disledku
vyznamné zmény piislusnych nékladi, jak je uvedeno, doloZeno a odiivodnéno

ve Zprave;

b)  zmény jakéhokoli jiného prvku ptiloh tykajiciho se vybirani poplatk a plateb

agenturou, véetn¢ dodate¢nych poplatkt a plateb uvedenych v ¢lanku 4;
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c)  prizplisobeni vymezeni ¢innosti, za né¢z agentura vybira poplatky nebo platby,

meénicim se podminkdm a pozadavkim;

d) zvySeni, snizeni nebo zavedeni jakychkoli poplatki, plateb nebo odmén v navaznosti

na zménu statutarnich ukold agentury vedouci k vyznamné zmén¢ jejich naklada.

Zvlastni zprava uvedena v odstavci 7 a doporuceni v ni obsazend vychézeji z nasledujicich

skute¢nosti:

a)  monitorovani informaci uvedenych v odstavcich 2 a 3 a ndkladl na ¢innosti nezbytné
pro plnéni statutarnich kol agentury, jehoz cilem je zjistit vyznamné zmény

nakladové zakladny sluzeb a ¢innosti agentury a

b)  objektivni a ovéfitelné informace véetné kvantifikace, které ptimo podporuji

relevantnost doporucenych tprav.

Agentura vcas zvefejni zvlaStni zpravu uvedenou v odstavci 7 na svych internetovych

strankach.
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10. Komise si miize vyzadat jakékoli objasnéni nebo dalsi zdGvodnéni zvlastni zpravy
a doporuceni v ni obsazenych, pokud to povazuje za nezbytné. Na zéklad¢ takové zadosti
vypracuje vykonny feditel agentury bez zbyte¢ného prodleni aktualizovanou zvIlastni
zpravu, kterd reaguje na vSechny zalezitosti uvedené v zadosti Komise. Aktualizovana

zvlastni zprava se pfijima v souladu s odstavcem 7 a nasledné se predlozi Komisi.

11. Casovy interval pro ptredloZeni prvni zvlastni zpravy, jakoZ i ¢asovy interval pro

piedkladani zpravy uvedeny v odstavci 7 mohou byt zkraceny v kterékoli z téchto situaci:
a)  mimoiadna situace v oblasti vefejného zdravi;
b)  zména statutarnich tkold agentury;

c) existuji dikazy o vyznamnych zménéch v nakladech nebo v bilanci nakladl a ptijmt

agentury;

d) existuji diikazy o vyznamnych zménéach v ndkladech na odmény ptislusnym organiim

¢lenskych stati, které jsou zalozeny na nakladech.
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Clanek 11

Revize

1. Komisi je svéfena pravomoc piijimat v souladu s ¢lankem 13 akty v pifenesené pravomoci
za ucelem zmeény piiloh, pokud se to s ohledem na nékterou z nasledujicich skutecnosti

povazuje za odlivodnéné:

a)  zvlastni zpravu, kterou Komise obdrzi v souladu s €l. 10 odst. 7;
b)  zjiSténi z monitorovani miry inflace podle ¢l. 10 odst. 6;

c) rozpoctoveé vykaznictvi agentury.

2. Kazda revize poplatki a plateb, jakoz i odmén vyplacenych ptislusnym organtim ¢lenskych
statl podle tohoto natizeni vychazi z hodnoceni nékladu a pfijmt agentury, které
vypracovala Komise, a z hodnoceni Gplnych nakladl na sluzby poskytované agentuie
v rdmci tohoto natizeni ptisluSnymi organy clenskych stati, pficemz se rovnéz zohledni
dopad téchto sluzeb na udrzitelnost provozu agentury vcetné sluzeb poskytovanych
agenture prislusnymi organy ¢lenskych statl, jakoz i spravedlivé a objektivni rozdé¢leni

poplatki, plateb a odmén.
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Komise mtize vzit v ivahu veskeré faktory, které by mohly mit podstatny dopad

na naklady agentury, mimo jiné v¢etn¢ administrativni zatéze spojené s jejimi ¢innostmi
a moznych rizik souvisejicich s kolisanim jejiho ptijmu z poplatkli. Poplatky a platby se
stanovi ve vysi, ktera zajisti, ze agentura bude mit dostatecné piijmy k pokryti ndklada

na poskytované sluzby.

3. Pti jakékoli revizi pfiloh se vySe odmén vyplacenych ptislusnym organiim ¢lenskych stati
podle tohoto nafizeni ponecha jako jednotna ¢astka odmény bez ohledu na to, ve kterém

Clenském staté se dotCeny prisluSny organ nachazi.

Cldnek 12
Odhad rozpoctu agentury

Agentura pii sestavovani odhadu piijmu a vydajii na nasledujici rozpo€tovy rok v souladu s ¢l. 67
odst. 6 natizeni (ES) ¢. 726/2004 uvede podrobné informace o pfijmech z jednotlivych druhli
poplatki a plateb a o odpovidajicich odménach. V souladu s typologii poplatktl a plateb uvedenou

v ¢lanku 3 tohoto nafizeni se v téchto informacich rozliSuje mezi:

a) humannimi 1é¢ivymi ptipravky a konzultacemi tykajicimi se zdravotnickych prostredki;
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b) veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky;
C) ro¢nimi poplatky podle druhu;
d) ostatnimi poplatky a platbami podle druhu.

Rozpis podle druhu postupu miize agentura uvést v ptiloze jednotného programového dokumentu

vypracovaného v souladu s €l. 32 odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715.

Clanek 13

Vykon preneseni pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 11 odst. 1 je svéfena Komisi
na dobu péti let od ... [UF. vést.: vloZte prosim den vstupu tohoto natizeni v platnost].
Komise vypracuje zpravu o pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét mésict pred koncem
tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti takovému prodlouzeni

namitku nejpozdéji tii mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.
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Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 11 odst. 1
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie
nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akta

v pfenesené pravomoci.

Pted ptijetim aktu v pienesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisi.

Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlen¢ oznami soucasné¢ Evropskému

parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 11 odst. 1 vstoupi v platnost pouze tehdy,
pokud proti nému Evropsky parlament ani Rada nevyslovi ndmitky ve lhiité dvou mésict
ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada

pted uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.
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Clanek 14
Zmeny narizeni (EU) 2017/745

V ¢lanku 106 natizeni (EU) 2017/745 se odstavec 14 nahrazuje timto:

,»14. Poplatky stanovené v souladu s postupem podle odstavce 13 tohoto ¢lanku se urci
transparentnim zptisobem a na zéklad¢ nakladi na poskytnuté sluzby. Tyto poplatky se
snizi v ptipadé konzulta¢niho postupu v oblasti klinického hodnoceni zah4jené¢ho
v souladu s bodem 5.1 pism. ¢) ptilohy IX, do n¢hoz je zapojen vyrobce, ktery je

mikropodnikem, malym nebo stfednim podnikem ve smyslu doporuceni 2003/361/ES.

Poplatky souvisejici s poradenstvim poskytovanym odbornymi skupinami se plati agentuie

EMA podle ¢l. 30 pism. f) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123*.

Poplatky souvisejici s poradenstvim poskytovanym odbornymi laboratofemi se plati

Komisi.

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022
o posilené uloze Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky pii pfipravenosti na krize a
krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych piipravkil a zdravotnickych prostredki (UF. vést. L
20,31.1.2022, s. 1)..

PE-CONS 59/1/23 REV 1 45

CS



Clanek 15
Zmeéna narizeni (EU) 2022/123

ClL. 30 pism. f) nafizeni (EU) 2022/123 se nahrazuje timto:

1) vybira poplatky v souladu s ¢I. 106 odst. 14 natizeni (EU) 2017/745 a zajistuje, aby
odmeény a vydaje byly odbornikiim poskytovany v souladu s provadécimi akty ptijatymi
Komisi podle ¢l. 106 odst. 1 natizeni (EU) 2017/745;.

Clanek 16

ZruSeni

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/20142° a nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95%7 se

zrusuyji s u¢inkem ode dne 1. ledna 2025.

Odkazy na nafizeni (ES) €. 297/95 se povaZuji za odkazy na toto natizeni v souladu se srovnavaci

tabulkou obsazenou v pfiloze VII tohoto nafizeni.

26 Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 658/2014 ze dne 15. kvétna 2014

o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé piipravky za vykonavani ¢innosti
souvisejicich s farmakovigilanci huméannich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L 189,
27.6.2014, s. 112).

Natizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tinora 1995 o poplatcich, které se plati Evropskeé
agentufe pro hodnoceni 1é¢ivych piipravki (Uf. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1).

27
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Clanek 17

Prechodna ustanoveni
Toto nafizeni se nepouzije na ro¢ni poplatky, postupy a sluzby, u nichz byla ¢astka podle nafizeni
(ES) ¢. 297/95 nebo nafizeni (EU) €. 658/2014 splatna pied 1. lednem 2025.
Clanek 18
Vstup v platnost a datum pouzitelnosti

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2025.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne ...

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda nebo predsedkyné
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PRILOHA I

Poplatky, platby a odmény za postupy posuzovani a sluzby

tykajici se humannich lIé¢ivych piipravki

1. Védecké poradenstvi poskytované agenturou v souladu s ¢l. 57 odst. 1 pism. n) natizeni

(ES) €. 726/2004

1.1

1.2

Poplatek ve vysi 98 400 EUR se uplatni u vSech téchto zadosti:

a)  zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a neklinického a klinického vyvoje;
b)  Zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a klinického vyvoje;

c)  zadost tykajici se neklinického a klinického vyvoje;

d)  Zadost o kvalifikaci novych metodik.

Odména ¢ini 24 600 EUR pro kazdého ze dvou koordinatorti védeckého poradenstvi.
Poplatek ve vysi 73 900 EUR se uplatni u vSech téchto zadosti:

a)  zadost tykajici se klinického vyvoje;

b)  Zéadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a neklinického vyvoje;
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c)  zédost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a studii bioekvivalence generik

podle definice v ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES.

Odmeéna ¢ini 18 500 EUR pro kazdého ze dvou koordinator védeckého poradenstvi.

1.3 Poplatek ve vysi 51 900 EUR se uplatni u vSech téchto zadosti:

a)  zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality;

b)  zadost tykajici se neklinického vyvoje;

c)  zadost tykajici se studii bioekvivalence generik podle definice v ¢l. 10 odst. 2

pism. b) smérnice 2001/83/ES.

Odmeéna ¢ini 12 300 EUR pro kazdého ze dvou koordinatorti védeckého poradenstvi.
PE-CONS 59/1/23 REV 1 2
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2. Registrace 1é¢ivého piipravku spadajiciho do oblasti plisobnosti natizeni (ES) €. 726/2004

2.1

2.2

Na zéadost o registraci 1écivého ptipravku podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES se
uplatni poplatek ve vysi 865 200 EUR, pokud Zadatel uvadi novou tc¢innou latku.
Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vSechny Ié¢kové formy a vSechny
varianty predlozené v ramci této zadosti. Odmeéna ¢ini 272 200 EUR pro zpravodaje,
237 100 EUR pro spoluzpravodaje a 25 500 EUR pro zpravodaje v rdmci

Farmakovigilancniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv (dale jen ,,vybor PRAC*).

Na zadost o registraci 1écivého piipravku podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES se
uplatni poplatek ve vysi 690 700 EUR, pokud zadatel uvadi znamou tc¢innou latku.
Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vS§echny Iékové formy a vSechny
varianty pfedlozené v ramci této Zadosti. Odmeéna ¢ini 191 600 EUR pro zpravodaje,
179 500 EUR pro spoluzpravodaje a 18 600 EUR pro zpravodaje v rdmci vyboru
PRAC.
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2.3 Na zadost tykajici se 1é¢ivého piipravku s fixni kombinaci podle ¢lanku 10b
smérnice 2001/83/ES se uplatni poplatek ve vysi 571 100 EUR. Uvedeny poplatek se
vztahuje na vSechny sily, vSechny 1ékové formy a vSechny varianty predlozené
v ramci této zadosti. Odmena Cini 177 200 EUR pro zpravodaje, 104 000 EUR
pro spoluzpravodaje a 14 100 EUR pro zpravodaje v ramci vyboru PRAC.

2.4 Na zadost tykajici se biologického 1é¢ivého ptipravku, ktery je podobny
referen¢nimu biologickému piipravku podle ¢l. 10 odst. 4 smérnice 2001/83/ES se
uplatni poplatek ve vysi 732 400 EUR. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny
sily, vSechny lékové formy a vSechny varianty pfedlozené v ramci této zadosti.
Odména ¢ini 296 200 EUR pro zpravodaje, 190 000 EUR pro spoluzpravodaje
a 24 300 EUR pro zpravodaje v ramci vyboru PRAC.

2.5 Na zadost o registraci 1é¢ivého ptipravku podle ¢lanku 10a smérnice 2001/83/ES se
uplatni poplatek ve vysi 780 900 EUR. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny
sily, vSechny Iékové formy a vSechny varianty pfedlozené v ramci této zadosti.
Odména ¢ini 201 200 EUR pro zpravodaje, 187 100 EUR pro spoluzpravodaje
a 19 400 EUR pro zpravodaje v ramci vyboru PRAC.
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2.6 Na zadost o registraci generika podle ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES se uplatni
poplatek ve vysi 177 900 EUR.

Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vSechny Iékové formy a vSechny
varianty predloZzené v ramci této zadosti. Odmeéna ¢ini 78 300 EUR pro zpravodaje

a 3 900 EUR pro zpravodaje v ramci vyboru PRAC.

2.7 Na zadost o registraci 1é¢ivého ptipravku na zéklad¢ informovaného souhlasu podle

¢lanku 10c smérnice 2001/83/ES se uplatni poplatek ve vysi 172 800 EUR.

Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vSechny Iékové formy a vSechny
varianty pfedlozené v ramci této zadosti. Odména ¢ini 50 400 EUR pro zpravodaje

a2 500 EUR pro zpravodaje v ramci vyboru PRAC.

2.8 Na zadost o registraci 1é¢ivého ptipravku podle €l. 10 odst. 3 smérnice 2001/83/ES se
uplatni poplatek ve vysi 426 100 EUR. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny
sily, vSechny Iékové formy a vSechny varianty pfedlozené v ramci této zadosti.
Odména ¢ini 111 600 EUR pro zpravodaje, 111 600 EUR pro spoluzpravodaje
a 11 200 EUR pro zpravodaje v ramci vyboru PRAC.
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2.9

Poplatek ve vysi 33 300 EUR se uplatni na druhou a kazdou dals$i Zadost o registraci
podanou podle ¢l. 10 odst. 1, 3 nebo 4 smérnice 2001/83/ES z diivodu patentu, pokud
jsou indikace nebo 1€kové formy referencniho Ié¢ivého piipravku chranény
patentovym pravem. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vSechny 1é¢kové
formy a vSechny varianty ptedlozené v ramci jedné zadosti. Odmeéna ¢ini 8 500 EUR

pro zpravodaje a 1 300 EUR pro spoluzpravodaje.

3. Védecka stanoviska a posouzeni pred ptipadnym podanim zadosti o registraci

3.1

3.2

Vyse poplatkti a odpovidajici odmény stanovené v oddile 2 se uplatni na:

a)  stanovisko k 1écivému ptipravku pro pouziti ze soucitu podle ¢lanku 83

natizeni (ES) ¢. 726/2004;

b)  prabézné hodnoceni balickii udaji a dokumentt, které potencidlni Zadatel
ptedlozi agentuie pfed formalnim podénim zadosti o registraci spadajici

do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Castky pouzitelné podle bodti 3.1 pism. a) a 3.1 pism. b) se vztahuji na viechny sily,

vSechny lékové formy a vSechny varianty predloZzené v rdmci jedné Zzadosti.
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3.3 Naposouzeni uvedené v bod¢ 3.1 pism. b) se uplatni dodate¢ny poplatek a dodate¢na
odmeéna. Vyse tohoto dodatecného poplatku a vyse odpovidajici dodatecné odmény
se rovna 15 procentiim prislusnych castek za zadost o registraci 1é¢ivého piipravku
spadajici do oblasti pisobnosti natizeni (ES) ¢. 726/2004, které jsou stanoveny

v oddile 2.

3.4 'V pfipadé, ze stejny potencialni zadatel ptedlozi pro tentyz piipravek vice riznych
balickl udaju, se poplatky pouzitelné podle bodt 3.1. pism. b) a 3.3 vybiraji pouze

jednou, a sice pfi piedlozeni prvniho souboru udajt.

3.5 Castky pouzitelné podle bodd 3.1 pism. a) a 3.1 pism. b) se ode&tou od piislugného
poplatku a od odpovidajici odmény splatné piislusnym organtim ¢lenskych stata

za zadost o registraci téhoz ptipravku, pokud je tato Zadost podana tymz zadatelem.
4. Rozsifeni registrace ve smyslu pfilohy I natizeni (ES) ¢. 1234/2008

4.1 Na zadost o rozsifeni registrace, kterd vyzaduje pouze chemickou, farmaceutickou
nebo biologickou dokumentaci a pro kterou se nepiedkladaji zadné klinické nebo
neklinické tdaje, se uplatni poplatek 168 500 EUR. Uvedeny poplatek se vztahuje
na jednu lékovou formu a jednu souvisejici silu. Odména ¢ini 56 700 EUR

pro zpravodaje a 33 300 EUR pro spoluzpravodaje.
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4.2 Na zadost o rozsifeni registrace, na kterou se nevztahuje bod 4.1, se uplatni poplatek

ve vysi 196 800 EUR. Uvedeny poplatek se vztahuje na jednu 1ékovou formu a jednu

souvisejici silu. Odmeéna ¢ini 69 300 EUR pro zpravodaje a 39 100 EUR pro

spoluzpravodaje.

4.3  Aniz jsou dotCeny body 4.1 a 4.2, na kazdou zadost o rozsifeni registrace na zakladé

zadosti podané podle ¢l1. 10 odst. 1, 3 nebo 4 smérnice 2001/83/ES z diivodu patentu,

pokud jsou indikace nebo Iékové formy referencniho 1€civého pripravku chranény

patentovym pravem, se vztahuje poplatek ve vysi 33 300 EUR. Odména ¢ini 8 500

EUR pro zpravodaje a 1 300 EUR pro spoluzpravodaje.
5. Velka zména typu II u registrace v souladu s natizenim Komise (ES) ¢. 1234/2008

5.1 Na zadost o velkou zménu typu II podle definice v €l. 2 bodu 3 natizeni (ES)
¢. 1234/2008 tykajici se ptidani nové lé¢ebné indikace nebo Upravy schvalené
indikace se uplatni poplatek ve vysi 163 200 EUR. Odména ¢ini 57 300 EUR
pro zpravodaje a 57 300 EUR pro spoluzpravodaje.

5.2 Na zadost o velkou zménu typu II, na kterou se nevztahuje bod 5.1, se uplatni

poplatek ve vysi 22 000 EUR. Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 14 600 EUR.
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5.3 Zakazdou zadost o velkou zménu typu II, ktera je seskupena do jediné zadosti podle
¢lanku 7 natizeni (ES) ¢. 1234/2008, se vybira odpovidajici poplatek podle boda 5.1

a 5.2. Odmeéna se vyplaci v souladu s témito body.

5.4 Pokud zadost o délbu prace podle ¢lanku 20 natizeni (ES) ¢. 1234/2008 zahrnuje
vice nez jeden centralné registrovany ptipravek, poplatky a odmény uvedené
v bodech 5.1 a 5.2 této ptilohy se uplatni na kazdou zménu prvniho centralné
registrovaného piipravku, zatimco na kazdou zménu druhého a dalSich centralné

registrovanych ptipravki zahrnutych v zadosti se uplatni platba ve vysi 900 EUR.
6. Ptezkoumani a védecka stanoviska podle ¢l. 5 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 726/2004

6.1 Na posouzeni provedené v ramci postupu zahajeného podle ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 se uplatni poplatek ve vysi 163 900 EUR. Tento poplatek se v plné vysi
promiji. Odmeéna ¢ini 15 500 EUR pro zpravodaje a 15 500 EUR pro

spoluzpravodaje.

6.2. Na posouzeni provedené v ramci postupu zahajeného podle ¢lanku 13 natizeni (ES)
¢. 1234/2008 se uplatni poplatek ve vysi 313 500 EUR. Tento poplatek se v plné vysi
promiji. Odmeéna ¢ini 19 200 EUR pro zpravodaje a 19 200 EUR

pro spoluzpravodaje.
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6.3

6.4

6.5

6.6

Na posouzeni provedené v ramci postupu zahdjeného podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice
2001/83/ES se uplatni poplatek ve vysi 98 000 EUR. Tento poplatek se v plné vysi
promiji. Odmeéna ¢ini 3 500 EUR pro zpravodaje a 3 500 EUR pro spoluzpravodaje.

Na posouzeni provedené v ramci postupu zahajeného podle ¢lanku 30 smérnice
2001/83/ES se uplatni poplatek ve vysi 153 100 EUR. Odména ¢ini 8§ 500 EUR
pro zpravodaje a 8 500 EUR pro spoluzpravodaje.

Na posouzeni provedené v ramci postupu zahajeného podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES se uplatni poplatek ve vysi 216 200 EUR, pokud je postup zahajen
v disledku hodnoceni jinych nez farmakovigilan¢nich udajii. Odmeéna Cini

15 500 EUR pro zpravodaje a 15 500 EUR pro spoluzpravodaje.

Na posouzeni provedené v rdmci postupu zahajeného podle ¢lanku 20 natizeni (ES)
¢. 726/2004 se uplatni poplatek ve vysi 206 600 EUR, pokud je tento postup zahéjen
v dusledku hodnoceni jinych nez farmakovigilan¢nich tdaji. Odména ¢ini 21 900

EUR pro zpravodaje a 21 900 EUR pro spoluzpravodaje.
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6.7 Na posouzeni provedené v ramci postupu zahajeného na zdkladé hodnoceni

farmakovigilan¢nich udaja podle ¢l. 31 odst. 1 druhého pododstavce, ¢l. 31 odst. 2
a ¢lankt 1071, 1075 a 107k smérnice 2001/83/ES nebo podle ¢l. 20 odst. 8 natizeni
(ES) ¢. 726/2004 se uplatni tyto poplatky:

6.7.1 poplatek ve vysi 219 900 EUR, pokud posouzeni zahrnuje jednu uc¢innou latku
nebo kombinaci u¢innych latek a jednoho drzitele rozhodnuti o registraci.

Odmeéna ¢ini 28 600 EUR pro zpravodaje a 28 600 EUR pro spoluzpravodaje;

6.7.2 poplatek ve vysi 310 000 EUR, pokud posouzeni zahrnuje dvé nebo vice
ucinnych latek nebo kombinace t¢innych latek a jednoho drzitele rozhodnuti
o registraci. Odmeéna ¢ini 32 900 EUR pro zpravodaje a 32 900 EUR

pro spoluzpravodaje;

6.7.3 poplatek ve vysi 377 100 EUR, pokud posouzeni zahrnuje jednu nebo dvé
ucinné latky nebo kombinace uc¢innych latek a dva nebo vice drzitelti
rozhodnuti o registraci. Odména ¢ini 40 100 EUR pro zpravodaje

a 40 100 EUR pro spoluzpravodaje;
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6.7.4 poplatek ve vysi 511 600 EUR, pokud posouzeni zahrnuje vice nez dvé ucinné
latky nebo kombinace u¢innych latek a dva nebo vice drzitelii rozhodnuti
o registraci. Odmeéna ¢ini 54 400 EUR pro zpravodaje a 54 400 EUR

pro spoluzpravodaje.

6.8 Pokud se postupy uvedené v bodech 6.4, 6.5, 6.6 a 6.7 tykaji dvou nebo vice drziteli
rozhodnuti o registraci, vypocita agentura ¢astku, kterou maji uhradit jednotlivi

drzitelé rozhodnuti o registraci, ve dvou krocich takto:

a)  zaprvé rozd€lenim celkové ¢astky poplatku mezi drzitele rozhodnuti
o registraci umérné poctu jednotek podléhajicich poplatku ve vztahu
k huméannim 1é¢ivym piipravkim, které odpovidaji ptipravkiim zahrnutym

do postupu, jez pfipadaji na jednotlivé drzitele rozhodnuti o registraci a

b)  zadruhé naslednym uplatnénim snizeni poplatku stanoveného v oddile 1

ptilohy V, je-li to relevantni.

7. Hodnoceni tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych ptipravka podle ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafizeni

(ES) &. 726/2004

Na zadost o védecké poradenstvi Vyboru pro rostlinné 1é¢ivé pripravky tykajici se
tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych ptipravkl se uplatni poplatek ve vysi 34 900 EUR. Odména
pro zpravodaje ¢ini 4 500 EUR.

PE-CONS 59/1/23 REV 1 12
PRILOHA I CS



8. Certifikace shody zédkladniho dokumentu o plazmé (PMF) s pravnimi pfedpisy Unie
v souladu s c¢asti III ptilohy I smérnice 2001/83/ES

8.1 Na zadost o ptezkum PMF a jeho prvni certifikaci podle ¢asti III bodu 1.1 piilohy I
smérnice 2001/83/ES se uplatni poplatek ve vysi 69 000 EUR. Odména ¢ini 10 800
EUR pro zpravodaje a 10 800 EUR pro spoluzpravodaje.

8.2 Na vydani ptivodni certifikace PMF, pokud se podava soucasn¢ se zadosti
o registraci lé¢ivého piipravku centralizovanym postupem, se uplatni platba ve vysi
6 900 EUR. Dokumentace PMF se hodnoti v rdmci centralizované Zadosti

o0 registraci.

8.3 Na zadost o piezkum a certifikaci velké zmény typu Il PMF podle natizeni (ES)
¢. 1234/2008 se uplatni poplatek ve vysi 12 800 EUR. Odmeéna ¢ini 2 000 EUR
pro zpravodaje a 2 000 EUR pro spoluzpravodaje.

Na dvé nebo vice velkych zmén typu II seskupenych v jedné zadosti podle natizeni

(ES) ¢. 1234/2008 se uplatni poplatek a odméena stanovené v bod¢ 8.4 této prilohy.
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8.4

Unie

9.1

9.2

Na Zzadost o prezkum a kazdoro¢ni opétovné vydani certifikace PMF, kterd mize
zahrnovat jakoukoli zménu podle nafizeni (ES) ¢. 1234/2008, podanou soucasné

se zadosti o kazdoroc¢ni opétovné vydani certifikace PMF, se uplatni poplatek ve vysi
20 400 EUR. Odména ¢ini 2 400 EUR pro zpravodaje a 2 400 EUR

pro spoluzpravodaje.

Certifikace shody zékladniho dokumentu o antigenu vakciny (VAMEF) s pravnimi piedpisy

Na zadost o prezkum VAMEF a jeho prvni certifikaci, ktera neni podana soucasné

s novou zadosti o registraci centralizovanym postupem podle ¢asti 111 bodu 1.2
ptilohy I smérnice 2001/83/ES, se uplatni poplatek 69 000 EUR. Odména ¢ini 10 800
EUR pro zpravodaje a 10 800 EUR pro spoluzpravodaje.

V piipadé skupiny antigend, které maji vyvolat ochranu viii jedné infek¢ni nemoci,
se za zadost tykajici se VAMF vybira poplatek za jeden antigen a odména se hradi
podle bodu 9.1. Za druhou a dalsi zadosti tykajici se VAMF podané soucasné pro
antigeny v ramci téZe skupiny se vybira poplatek 9 500 EUR za kazdy VAMEF.
Celkova castka uctovand agenturou za zadosti tykajici se VAMF podané soucasné
pro antigeny v ramci téze skupiny nesmi piekrocit 82 800 EUR. V takovém ptipade
¢ini odména za kazdy druhy a dalsi VAMF 2 400 EUR pro zpravodaje a 2 400 EUR

pro spoluzpravodaje.
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9.3

94

Na zadost o vydani kazdé certifikace pro VAMF se uplatni platba ve vysi
6 900 EUR, pokud je podana soucasné¢ s novou zadosti o registraci v ramci

centralizovaného postupu.

Na zadost o pfezkum a certifikaci velké zmény typu II v ptipadé¢ VAMF
podle natizeni (ES) ¢. 1234/2008 se uplatni poplatek ve vysi 12 800 EUR. Odména
¢ini 1 900 EUR pro zpravodaje a 1 900 EUR pro spoluzpravodaje.

Za kazdou velkou zménu typu II, ktera je seskupena v jedné zadosti podané
podle natizeni (ES) ¢. 1234/2008, se vybira poplatek podle prvniho pododstavce
tohoto bodu.

10. Certifikace jakosti a neklinickych udaju tykajicich se 1éCivych piipravki pro moderni

terapii vyvinutych malymi a sttednimi podniky v souladu s natizenim (ES) €. 1394/2007

10.1 Na zadost o hodnoceni a certifikaci jakosti a neklinickych idajl podle ¢lanku 18

natizeni (ES) ¢. 1394/2007 se vztahuje poplatek ve vysi 173 100 EUR. Tento
poplatek se v plné vysi promiji. Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 59 400 EUR.

10.2 Na zadost o hodnoceni a certifikaci pouze udajii o jakosti podle ¢lanku 18 natizeni

(ES) ¢. 1394/2007 se vztahuje poplatek ve vysi 115 100 EUR. Tento poplatek se
v plné vysi promiji. Odména pro zpravodaje €ini 39 500 EUR.
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11. Zadosti tykajici se pediatrického pouziti v souladu s nafizenim (ES) &. 1901/2006.

11.1 Na zadost o schvaleni planu pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 15 natizeni (ES)
¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek ve vysi 38 100 EUR. Tento poplatek se v plné vysi
promiji. Odmeéna pro zpravodaje Cini 8 400 EUR.

11.2 Na zadost o upravu schvaleného planu pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 22
natizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek ve vysi 21 300 EUR. Tento poplatek

se v plné vysi promiji. Odména pro zpravodaje ¢ini 8 000 EUR.

11.3 Na zadost o zprosténi povinnosti pro urcity ptipravek podle ¢lanku 14 natizeni (ES)
¢. 1901/2006 se uplatni poplatek ve vysi 14 400 EUR. Tento poplatek se v plné vysi
promiji. Odména pro zpravodaje ¢ini 2 300 EUR.

11.4 Na zadost o kontrolu souladu s planem pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 23
nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek ve vysi 9 600 EUR. Tento poplatek

se v pIné vysi promiji. Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 1 300 EUR.

12. Stanoveni 1éCivych ptipravkl pro vzacna onemocnéni v souladu s nafizenim (ES)

¢. 141/2000

Na Zadost o stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni nebo opétovné
posouzeni tohoto stanoveni podle natizeni (ES) ¢. 141/2000 se vztahuje poplatek ve vysi
20 000 EUR. Tento poplatek se v plné vysi promiji. Odméena pro zpravodaje ¢ini 1 900
EUR.
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13. Védecka stanoviska k hodnoceni 1é¢ivych pripravka ur¢enych vyhradné pro trhy mimo

Unii

Na zadost o védecké stanovisko na zaklad¢ hodnoceni humanniho 1é¢ivého pripravku
urceného vyhradné pro trhy mimo Unii podle ¢lanku 58 natizeni (ES) €. 726/2004 se
uplatni poplatek a odpovidajici odména podle oddilti 1 az 5 této ptilohy a oddila 1, 3,4 a5
ptilohy IV a bodt 6.1, 6.2 a 6.4 uvedené piilohy.

14. Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti

14.1 Na posouzeni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti podle ¢lanki 107¢
a 107g smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 28 natizeni (ES) €. 726/2004 se uplatni
poplatek ve vysi 34 100 EUR za jeden postup. Odména pro zpravodaje ¢ini
17 300 EUR.
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14.2 Pokud se na dva nebo vice drzitelii rozhodnuti o registraci vztahuje povinnost

predkladat pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti v ramci postupti
uvedenych v bod¢ 14.1, vypocita agentura ¢astku, kterou maji uhradit jednotlivi

drzitelé rozhodnuti o registraci, ve dvou krocich takto:

a)  zaprvé rozdelenim celkové Castky poplatku mezi drzitele rozhodnuti
o registraci umérné poctu jednotek podléhajicich poplatku ve vztahu
k humannim 1é¢ivym piipravkam, které odpovidaji pfipravkiim zahrnutym

do postupu, jez ptipadaji na jednotlivé drzitele rozhodnuti o registraci,

b)  zadruhé¢ naslednym uplatnénim snizeni poplatku stanoveného v bod¢ 1 prilohy

V, je-li to relevantni.

15. Poregistra¢ni studie bezpecnosti

15.1 Na posouzeni provedené podle ¢lankti 107n az 107q smérnice 2001/83/ES

a ¢lanku 28b natizeni (ES) ¢. 726/2004 u poregistracnich studii bezpe¢nosti

podle ¢l. 21a pism. b) nebo ¢l. 22a odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 9
odst. 4 pism. cb) nebo ¢l. 10a odst. 1 pism. a) natizeni (ES) ¢. 726/2004, které jsou
provadény ve vice neZ jednom clenském state, se uplatni poplatek ve vysi

104 700 EUR.
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15.2

15.3

Poplatek je vybiran takto:

a)  castka 53 500 EUR je splatna ke dni zahajeni postupu pro posouzeni navrhu
protokolu uvedeného v ¢lanku 107n smérnice 2001/83/ES; odména pro

zpravodaje ¢ini 22 300 EUR a

b)  castka 53 500 EUR je splatna ke dni zahéjeni postupu pro posouzeni konecné
zpravy o studii, jak je uvedeno v ¢lanku 107p smérnice 2001/83/ES,
Farmakovigilan¢nim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv; odména

pro zpravodaje ¢ini 22 300 EUR.

Pokud Komise ulozi povinnost provést poregistracni studii bezpecnosti vice nez
jednomu drziteli rozhodnuti o registraci, pficemz stejné pochybnosti se tykaji vice
nez jednoho 1é¢ivého piipravku a dotycni drzitelé rozhodnuti o registraci provedou
spole¢nou poregistracni studii bezpecnosti, vypocitd agentura ¢astku, kterou maji

jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci uhradit, ve dvou krocich takto:

a)  zaprvé rovnomérnym rozdélenim celkové ¢astky poplatku mezi tyto drzitele

rozhodnuti o registraci a

b)  zadruhé naslednym uplatnénim sniZeni poplatku, jak je uvedeno v bodé 1

pfilohy V, je-li to relevantni.
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15.4. Drzitelé rozhodnuti o registraci, kteti zaplati poplatek podle tohoto bodu, jsou
osvobozeni od veskerych dalSich poplatkti vybiranych agenturou nebo piislusnymi

organy Clenského statu za piedlozeni studii uvedenych v bod¢ 15.1.
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PRILOHA II

Poplatky, platby a odmény za postupy posuzovani a sluzby

tykajici se veterinarnich 1écivych ptipravki

1. Védecké poradenstvi poskytované agenturou podle ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafizeni (ES)

¢. 726/2004
1.1 Poplatek ve vysi 35 100 EUR se uplatni u v§ech téchto zadosti:
a)  zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a bezpecnosti a klinického vyvoje;
b)  Zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a klinického vyvoje;
c)  zadost tykajici se vyvoje v oblasti bezpe€nosti a klinického vyvoje.
Odména pro koordinatora védeckého poradenstvi ¢ini 16 700 EUR.
1.2 Poplatek ve vysi 25 700 EUR se uplatni u vSech téchto zadosti:
a)  zadost tykajici se klinického vyvoje;

b)  Zzadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a bezpecnosti;
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c)  zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a studii bioekvivalence generickych

veterinarnich 1éCivych ptipravkl ve smyslu €l. 4 bodu 9 natizeni (EU) 2019/6.

Odmeéna pro koordinatora védeckého poradenstvi ¢ini 10 700 EUR.

1.3 Poplatek ve vysi 22 600 EUR se uplatni u vSech téchto zadosti:

a)  zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality;

b)  zadost tykajici se vyvoje v oblasti bezpecnosti;

c)  zadost tykajici se studii bioekvivalence generickych veterinarnich 1éc¢ivych

ptipravkl ve smyslu ¢l. 4 bodu 9 natizeni (EU) 2019/6;

d)  zadost o ptedbézny profil rizika;

e)  zadost tykajici se stanoveni nového maximalniho limitu rezidui (MLR).

Odména pro koordinatora védeckého poradenstvi ¢ini 6 500 EUR.
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2. Zadost o klasifikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku jako p¥ipravku uréeného
pro omezeny trh ve smyslu ¢l. 4 bodu 29 natizeni (EU) 2019/6 a o posouzeni zptsobilosti

pro registraci v souladu s ¢lankem 23 uvedeného nafizeni

Na zadost o klasifikaci veterinarniho 1€¢ivého ptipravku jako piipravku uréeného
pro omezeny trh ve smyslu ¢l. 4 bodu 29 natizeni (EU) 2019/6 a o posouzeni zptsobilosti

pro registraci podle ¢lanku 23 natizeni (EU) 2019/6 se vztahuje platba ve vysi 5 500 EUR.

3. Stanoveni, zména nebo rozsifeni MLR v souladu s postupem stanovenym v naiizeni (ES)

¢. 470/2009

3.1 Na zadost o stanoveni prvniho MLR pro danou latku se uplatni poplatek ve vysi
89 700 EUR. Odmeéna ¢ini 22 700 EUR pro zpravodaje a 10 900 EUR

pro spoluzpravodaje.

3.2 Nakazdou zadost o zménu nebo rozsifeni stavajictho MLR se uplatni poplatek
ve vysi 56 100 EUR. Odmeéna ¢ini 11 200 EUR pro zpravodaje a 10 300 EUR

pro spoluzpravodaje.

3.3 Na posouzeni, zda biologicka latka nepodobné chemické latce vyzaduje uplné
hodnoceni MLR, ¢i nikoli, podle oddilu 1.7 ptilohy I natizeni (EU) 2018/782 se
uplatni poplatek ve vysi 25 700 EUR. Odména pro zpravodaje ¢ini 10 700 EUR.

PE-CONS 59/1/23 REV 1 3
PRILOHA II CS



4. Registrace veterinarnich 1éCivych piipravkl spadajici do oblasti pisobnosti

centralizovaného postupu registrace podle ¢lanku 42 natizeni (EU) 2019/6

4.1

4.2

4.3

Na zadost o registraci veterinarniho 1écivého ptipravku podle ¢lanku 8, 23 nebo 25
nafizeni (EU) 2019/6 se uplatni poplatek ve vysi 313 000 EUR, pokud Zadatel uvadi
novou uc¢innou latku. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vSechny 1ékové
formy a vSechny varianty predlozené v této zadosti bez ohledu na pocet cilovych
druhti. Odmeéna ¢ini 113 300 EUR pro zpravodaje a 40 400 EUR pro

spoluzpravodaje.

Na zéadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku podle ¢lanku 8, 20, 22, 23
nebo 25 natizeni (EU) 2019/6 se uplatni poplatek ve vysi 283 600 EUR, pokud
zadatel uvadi znamou tc¢innou latku. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily,
vSechny Iékové formy a vSechny varianty piedlozené v této Zadosti bez ohledu

na pocet cilovych druhii. Odmeéna ¢ini 87 000 EUR pro zpravodaje a 37 400 EUR

pro spoluzpravodaje.
Poplatek ve vysi 144 900 EUR se uplatni u vSech téchto zadosti:

a)  zéadost o registraci generického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podle ¢lanku

18 nafizeni (EU) 2019/6;
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b)  zadost o registraci hybridniho veterindrniho 1é¢ivého ptipravku

podle ¢lanku 19 natizeni (EU) 2019/6;

c)  zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého piipravku na zakladé informovaného

souhlasu podle ¢lanku 21 natizeni (EU) 2019/6.

Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vS§echny 1ékové formy a vSechny
varianty piedlozené ve stejné zadosti bez ohledu na pocet cilovych druhti. Odmeéna

¢ini 32 600 EUR pro zpravodaje a 19 000 EUR pro spoluzpravodaje.
5. Prezkoumani registrace pro omezeny trh

Na zadost o prezkoumani registrace pro omezeny trh podle ¢l. 24 odst. 3 natizeni (EU)
2019/6 se uplatni poplatek ve vysi 20 100 EUR. Odmeéna ¢ini 3 300 EUR pro zpravodaje
a2 500 EUR pro spoluzpravodaje.
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6. Zmény podminek registrace, které vyzaduji posouzeni v souladu s ¢lanky 64, 65 a 66

natizeni (EU) 2019/6

6.1

6.2

6.3

Na zménu vyzadujici posouzeni, ktera zavadi zmény ucinné latky (d¢innych latek),
sily, 1€kové formy, zptisobu podani nebo cilovych druht uréenych k produkci
potravin a kterd ma byt posouzena do 90 dnti v souladu s ¢l. 66 odst. 3 natizeni (EU)
2019/6, se uplatni poplatek ve vysi 93 000 EUR. Uvedeny poplatek se vybira

za kazdou jednotlivou lékovou formu nebo za kazdou jednotlivou souvisejici silu
nebo ucinnost. Odmeéna ¢ini 30 300 EUR pro zpravodaje a 9 100 EUR

pro spoluzpravodaje.

Na zmény vyzadujici posouzeni, které zavadéji zmény bezpecnosti, G€innosti nebo
farmakovigilance, jez maji byt posouzeny do 60, ptipadné 90 dnt, se v souladu

s Cl. 66 odst. 3 natizeni (EU) 2019/6 uplatni poplatek ve vysi 50 300 EUR. Odména
¢ini 10 400 EUR pro zpravodaje a 8 100 EUR pro spoluzpravodaje.

Na zmény vyzadujici posouzeni, které zavadéji pouze zmény v jakosti, jez maji byt
posouzeny do 60 dnil v souladu s €l. 66 odst. 3 natfizeni (EU) 2019/6, se uplatni
poplatek ve vysi 25 300 EUR. Odména ¢ini 3 800 EUR pro zpravodaje a 3 800 EUR

pro spoluzpravodaje.
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6.4

6.5

Pokud je v jedné zadosti podle ¢lanku 64 natizeni (EU) 2019/6 seskupeno nékolik
zmén vyzadujicich posouzeni, pouzije se odpovidajici poplatek stanoveny

v bodech 6.1, 6.2 a 6.3 této prilohy na kazdou z prvnich dvou zmén. Odmeéna se
vypléci v souladu s uvedenymi body. V piipad¢ tfeti zmény a naslednych zmén Cini
poplatek 12 700 EUR za zménu a odména 1 900 EUR za zménu pro zpravodaje

a 1 900 EUR pro spoluzpravodaje.

Pokud zadost o délbu prace podle ¢lanku 65 natizeni (EU) 2019/6 zahrnuje vice nez
jeden centralné registrovany piipravek, poplatky a odmény uvedené v bodech 6.1,
6.2 a 6.3 této prilohy se vztahuji na kazdou zménu prvniho centralné registrovaného
ptipravku, zatimco na kazdou zménu druhého a dalSich centralné registrovanych

ptipravkl zahrnutych do této Zadosti se vztahuje platba ve vysi 800 EUR.

7. Pfezkoumani a arbitraz

7.1

Na posouzeni provedené v ramci postupu zahajeného podle ¢l. 54 odst. 8 nafizeni
(EU) 2019/6 se uplatni poplatek ve vysi 161 800 EUR. Tento poplatek se v plné vysi
promiji. Odmeéna ¢ini 22 400 EUR pro zpravodaje a 10 200 EUR pro

spoluzpravodaje.

PE-CONS 59/1/23 REV 1 7

PRILOHA II

CS



7.2

Na posouzeni provedené v ramci postupu zahdjeného podle ¢l. 70 odst. 11 nafizeni
(EU) 2019/6 se uplatni poplatek ve vysi 221 700 EUR. Tento poplatek se v plné vysi
promiji. Odmeéna ¢ini 30 900 EUR pro zpravodaje a 13 700 EUR pro

spoluzpravodaje.
7.3 Na posouzeni provedené podle ¢l. 141 odst. 1 pism. c) a e) natizeni (EU) 2019/6 se
uplatni poplatek ve vysi 155 900 EUR. Tento poplatek se v plné vysi promiji.
Odmeéna ¢ini 18 500 EUR pro zpravodaje a 8 200 EUR pro spoluzpravodaje.
7.4 Na posouzeni provedené v ramci postupu zahajen¢ho podle ¢lanku 82 natizeni (EU)
2019/6 se uplatni poplatek ve vysi 221 700 EUR. Odména ¢ini 30 900 EUR pro
zpravodaje a 13 700 EUR pro spoluzpravodaje.
7.5 Na posouzeni provedené v ramci fizeni zahajeného podle ¢l. 129 odst. 3 nebo ¢l. 130
odst. 4 natizeni (EU) 2019/6 se uplatni poplatek ve vysi 155 900 EUR. Odména ¢ini
18 500 EUR pro zpravodaje a 8 200 EUR pro spoluzpravodaje.
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7.6  Pokud se postupy uvedené v bodu 7.4 nebo 7.5 tykaji dvou nebo vice drzitelii
rozhodnuti o registraci, vypoc¢ita agentura ¢astku, kterou maji uhradit jednotlivi

drzitelé rozhodnuti o registraci, ve dvou krocich takto:

a)  zaprvé rozd€lenim celkové ¢astky poplatku mezi drzitele rozhodnuti
o registraci umérné poctu jednotek podléhajicich poplatku ve vztahu
k veterinarnim 1é¢ivym piipravkiam, které¢ odpovidaji ptipravkim zahrnutym

do postupu, jez ptipadaji na jednotlivé drzitele rozhodnuti o registraci a

b)  zadruhé naslednym uplatnénim sniZeni poplatku stanoveného v oddile 1

ptilohy V, je-li to relevantni.

8. Certifikace shody zékladnich dokumenti o antigenu vakciny (VAMF) s pravnimi piedpisy

Unie

8.1 Na zadost o pfezkum VAMF a jeho certifikaci podle bodu V.2 piilohy II natizeni
(EU) 2019/6 se uplatni poplatek ve vysi 25 300 EUR, pokud je podana v ramci
centralizovaného postupu soucasn¢ s prvotni zadosti o registraci veterinarniho
lé¢ivého piipravku, ktery obsahuje uvedeny antigen. Odmeéna ¢ini 3 800 EUR
pro zpravodaje a 3 800 EUR pro spoluzpravodaje.
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8.2

8.3

8.4

V piipadé€ vicenasobnych zadosti tykajicich se VAMF podanych sou¢asné v ramci
téze prvotni zadosti o registraci se na kazdy VAMF uplatni poplatek ve vysi

25300 EUR. Celkova castka vybirana agenturou nesmi piekrocit 76 000 EUR.
Odmeéna ¢ini 3 800 EUR pro zpravodaje a 3 800 EUR pro spoluzpravodaje pro kazdy
VAMF. Odména nesmi piekrocit 11 400 EUR pro zpravodaje a 11 400 EUR pro

spoluzpravodaje.

Na zadost o ptezkum VAMEF a jeho certifikaci se uplatni poplatek ve vysi

35 100 EUR, pokud je podéana jako samostatna zadost pro antigen ve vakcin€ nebo
vakcinach, kter¢ jiz byly registrovany centralizovanym nebo decentralizovanym
postupem anebo postupem vzajemného uznavani. Odmeéna ¢ini 5 300 EUR

pro zpravodaje a 5 300 EUR pro spoluzpravodaje.

Oddil 6 této ptilohy se pouzije na zmény certifikovaného VAMF.

9. Certifikace shody zakladnich dokumenti technologie vakcinové platformy (VPTMF)

s pravnimi piedpisy Unie

9.1 Na Zadost o pfezkum vPTMF a jeho certifikaci podle bodu V.4 ptilohy II natfizeni
(EU) 2019/6 se uplatni poplatek 25 300 EUR, pokud je podéna v ramci
centralizovaného postupu soucasné s prvotni zadosti o registraci veterinarniho
1é¢ivého piipravku obsahujiciho uvedenou platformu. Odmeéna ¢ini 3 800 EUR
pro zpravodaje a 3 800 EUR pro spoluzpravodaje.
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9.2 Na zadost o ptezkum vPTMF a jeho certifikaci se uplatni poplatek ve vysi
35 100 EUR, pokud je podana jako samostatna zaddost pro vakcinovou platformu,
ktera jiz byla registrovana v rdmci centralizované¢ho nebo decentralizovaného
postupu anebo postupu vzajemného uznavani. Odmeéna ¢ini 5 300 EUR

pro zpravodaje a 5 300 EUR pro spoluzpravodaje.
9.3 Oddil 6 této ptilohy se pouzije na zmény certifikovaného vPTMF.
10. Posuzovani poregistracnich studii bezpe¢nosti

10.1 Na posouzeni poregistracnich studii bezpecnosti podle ¢l. 76 odst. 3 natizeni (EU)

2019/6, kter¢ jsou provadeény ve vice nez jednom ¢lenském staté, se uplatni poplatek
ve vysi 40 000 EUR.

10.2 Poplatek se vybira takto:

a)  Castka 20 000 EUR je splatné ke dni zahajeni postupu pro schvalovani ndvrhu
protokolu studie podle ¢l. 15 odst. 3 provadéciho natfizeni Komise (EU)

2021/1281%. Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 8 200 EUR;

28 Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/1281 ze dne 2. srpna 2021, kterym se stanovi

pravidla pro uplatiovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde
o spravnou farmakovigilan¢ni praxi a format, obsah a shrnuti zékladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému pro veterinarni 1é€¢ivé ptipravky (Uft. vést. L 279, 3.8.2021,
s. 15).
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b)  castka 20 000 EUR je splatna ke dni zahdjeni postupu pro posouzeni zavére¢né
zpravy o studii, jak je uvedeno v ¢l. 15 odst. 5 provadéciho natizeni (EU)

2021/1281. Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 8 200 EUR.

10.3 Pokud je povinnost provést poregistracni studii bezpecnosti ulozena Komisi vice nez
jednomu drziteli rozhodnuti o registraci a doty¢ni drzitelé rozhodnuti o registraci
provadéji spole¢nou poregistracni studii bezpecnosti, vypocita agentura castku,

kterou maji uhradit jednotlivi drzitel¢ o registraci ve dvou krocich takto:

a)  zaprvé rovnomernym rozdelenim celkové ¢astky poplatku mezi tyto drzitele

rozhodnuti o registraci a

b)  zadruhé¢ naslednym uplatnénim snizeni poplatku stanoveného v oddile 1

ptilohy V, je-li to relevantni.

11. Védecka stanoviska v ramci spoluprace s mezinadrodnimi organizacemi pro zdravi zvitat
pro ucely hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl ur€enych vyhradné pro trhy mimo

Unii

Na zadost o védecké stanovisko pro ucely hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
uréenych vyhradné pro trhy mimo Unii podle ¢lanku 138 natizeni (EU) 2019/6 se vztahuje
poplatek a odpovidajici odména podle oddili 1, 3, 4 a 6 této pfilohy a oddili 1, 3,4 a5
ptilohy IV a bodt 6.1, 6.2 a 6.4 uvedené ptilohy.
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PRILOHA III

Roc¢ni poplatky a odména

1. Roc¢ni poplatek za humanni 1éCivé ptipravky registrované v souladu s nafizenim (ES)

¢. 726/2004

1.1

1.2

1.3

1.4

Na kazdou registraci humanniho 1é¢ivého piipravku registrovaného na zaklade¢
zadosti podané podle ¢l. 10 odst. 1 a 3 a ¢lanku 10c smérnice 2001/83/ES se uplatni
rocni poplatek ve vysi 60 300 EUR. Odmeéna ¢ini 8 000 EUR pro zpravodaje,

7 000 EUR pro spoluzpravodaje a 1 500 EUR pro zpravodaje v ramci vyboru PRAC.

Na kazdou registraci humanniho 1é¢ivého pripravku registrovaného na zaklad¢
zadosti podané podle ¢l. 10 odst. 4 smérnice 2001/83/ES se uplatni rocni poplatek ve
vysi 118 100 EUR. Odména ¢ini 16 200 EUR pro zpravodaje, 14 300 EUR pro
spoluzpravodaje a 3 000 EUR pro zpravodaje v rdmci vyboru PRAC.

Na kazdou registraci humanniho 1é¢ivého ptipravku, na kterou se nevztahuje bod 1.1
nebo 1.2, se uplatni ro¢ni poplatek ve vysi 232 400 EUR. Odména ¢ini 32 200 EUR
pro zpravodaje, 28 400 EUR pro spoluzpravodaje a 6 100 EUR pro zpravodaje

v ramci vyboru PRAC.

Ro¢ni poplatky uvedené v bodech 1.1, 1.2 a 1.3 se vztahuji k pfedchozimu roku.
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2. Rocni poplatek za veterinarni 1é€ivé ptipravky registrované centralizovanym postupem

v souladu s natizenim (EU) 2019/6

2.1 Nakazdou registraci veterinarniho 1é¢ivého pripravku registrovaného podle ¢lanku
18, 19 nebo 21 natizeni (EU) 2019/6 se uplatni ro¢ni poplatek ve vysi 26 200 EUR.
Odména ¢ini 6 300 EUR pro zpravodaje a 5 800 EUR pro spoluzpravodaje.

2.2. Nakazdou registraci veterinarniho 1écivého ptipravku, na kterou se nevztahuje bod
2.1, se uplatni rocni poplatek ve vysi 106 400 EUR. Odmeéna Cini 25 600 EUR pro
zpravodaje a 23 500 EUR pro spoluzpravodaje.

2.3 Roc¢ni poplatky uvedené v bodech 2.1 a 2.2 se vztahuji k pfedchozimu roku.

3. Roc¢ni poplatek za farmakovigilanci humannich 1é¢ivych piipravki registrovanych
v souladu se smérnici 2001/83/ES a veterinarnich lé¢ivych piipravki registrovanych

pfislusnymi organy ¢lenskych statl v souladu s natizenim (EU) 2019/6

3.1 V ptipadé humannich 1é¢ivych pripravki registrovanych v souladu se smérnici
2001/83/ES se jednou ro¢né plati poplatek 230 EUR za jednotku podléhajici
poplatku ve vztahu k humannim lé€ivym ptipravkim, a to za farmakovigilanéni
¢innosti agentury véetné analyzy celounijnich dat z oblasti vetejného zdravi s cilem
podpofit lepsi rozhodovani se spolehlivymi diikazy z praxe. Pfijmy z ro¢niho

farmakovigilan¢niho poplatku si ponecha agentura.
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3.2

3.3.

34

V piipad¢ veterinarnich 1é€ivych ptipravkil registrovanych ptisluSnymi organy
¢lenskych statli v souladu s kapitolou III oddily 2 az 5 natizeni (EU) 2019/6 se
jednou ro¢né€ za farmakovigilancni ¢innosti agentury plati poplatek ve vysi 90 EUR
za jednotku podléhajici poplatku ve vztahu k veterinarnim 1écivym ptipravkim.

Ptijmy z ro¢niho farmakovigilan¢niho poplatku si ponecha agentura.

Celkovou castku ro¢nich poplatkid uvedenych v bodech 3.1 a 3.2, kterou ma kazdy
drzitel rozhodnuti o registraci uhradit, vypocita agentura na zaklad¢ poctu jednotek
podléhajicich poplatku ve vztahu k humannim 1é¢ivym ptipravkiim a jednotek
podléhajicich poplatku ve vztahu k veterinarnim 1é¢ivym ptipravkim, které

odpovidaji informacim zaznamenanym k 1. ¢ervenci kazdého roku.

Ro¢ni poplatky uvedené v bodech 3.1 a 3.2 jsou splatné k 1. €ervenci kazdého roku

a vztahuji se na obdobi od 1. ledna do 31. prosince dané¢ho kalendéiniho roku.
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PRILOHA IV

Dalsi poplatky a platby za huménni 1é¢ivé piipravky,

veterinarni 1éCivé pripravky a konzultace tykajici se zdravotnickych prostredkt

1. Inspekce podle €l. 8 odst. 2, ¢lanku 19 a €l. 57 odst. 1 pism. 1) natizeni (ES) ¢. 726/2004
a ¢l. 126 odst. 2 natizeni (EU) 2019/6

1.1 Inspekce tykajici se humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

1.1.1 Na kazdou jednotlivou inspekci spravné vyrobni praxe v ramci Unie se uplatni
poplatek ve vysi 30 300 EUR. Odména ¢ini 10 800 EUR pro hlavni organ
dozoru a 6 500 EUR pro podptrny organ dozoru.

1.1.2 Na kazdou jednotlivou inspekci spravné vyrobni praxe mimo Unii se uplatni
poplatek ve vysi 48 700 EUR. Odména ¢ini 20 900 EUR pro hlavni organ
dozoru a 12 600 EUR pro podpiirny organ dozoru.

1.1.3 Na kazdou jednotlivou inspekci spravné klinické praxe v ramci Unie se uplatni
poplatek ve vysi 45 600 EUR. Odmeéna ¢ini 18 400 EUR pro hlavni orgéan
dozoru a 11 400 EUR pro podpirny organ dozoru.
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1.2

1.1.4 Na kazdou jednotlivou inspekci spravné klinické praxe mimo Unii se uplatni
poplatek ve vysi 57 000 EUR. Odména ¢ini 26 300 EUR pro hlavni organ
dozoru a 13 900 EUR pro podplrny organ dozoru.

1.1.5 Na kazdou jednotlivou inspekci zékladniho dokumentu o plazmé v ramci Unie
nebo mimo ni se uplatni poplatek ve vysi 46 100 EUR. Odmeéna ¢ini 17 900
EUR pro hlavni organ dozoru a 11 000 EUR pro podptrny organ dozoru.

1.1.6 Za kazdou dalsi inspekci zakladniho dokumentu o plazmé v ramci Unie nebo
mimo ni se uplatni poplatek ve vysi 44 300 EUR. Odména ¢ini 16 800 EUR
pro hlavni orgéan dozoru a 10 300 EUR pro podptrny organ dozoru.

1.1.7 Na kazdou jednotlivou inspekci spravné laboratorni praxe v ramci Unie nebo
mimo ni se uplatni poplatek ve vysi 42 900 EUR. Odmeéna ¢ini 16 500 EUR
pro hlavni orgdn dozoru a 10 900 EUR pro podplrny organ dozoru.

1.1.8 Na kazdou jednotlivou farmakovigilan¢ni inspekci v ramci Unie nebo mimo ni
se uplatni poplatek ve vysi 64 300 EUR. Odmeéna ¢ini 20 300 EUR pro hlavni
organ dozoru a 12 700 EUR pro podptrny organ dozoru.

Pokud je planovana inspekce zrusena 30 kalendéainich dnti nebo méné pied prvnim
dnem inspekce z diivodi, které l1ze pticist zadateli, uplatni se pouzitelny poplatek

uvedeny v bod¢ 1.1.
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1.3 Pokud je planovana inspekce zrusena vice nez 30 kalendafnich dnii pfed prvnim
dnem inspekce z divodd, které 1ze pficist zadateli, uplatni se platba ve vysi

1 000 EUR.

1.4 Orgéany dozoru Gctuji zadateli cestovni vydaje odd€len¢ od poplatku uvedené¢ho
v této pfiloze, a to na zaklad¢ skutecnych naklada. V piipadée zruSeni inspekce podle
bodu 1.2 nebo 1.3 se zadateli Gctuji veSkeré cestovni vydaje, které jiz vznikly
inspek¢énimu organu ke dni zruseni inspekce a za které tento organ nemiize ziskat

nahradu.
2. Ptevod rozhodnuti o registraci

Na zéadost o ptevod rozhodnuti o registraci podle ¢lanku 3 natizeni (ES) €. 2141/96 se
uplatni platba ve vysi 4 400 EUR. Tato platba se vztahuje na vSechny registrované varianty

daného lé¢ivého piipravku.

Platba se vybira od drzitele rozhodnuti o registraci, ktery o ptevod pozadal, podle zadosti

predlozené agentufe.
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3. Zadosti potencialniho Zadatele pied podanim Zzadosti o registraci, které spadaji

do plisobnosti centralizovaného postupu

3.1

3.2

Na kazdou zadost o zplsobilost predlozenou s ozndmenim o zaméru podat zadost

o registraci spadajici do piisobnosti natizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo do plisobnosti
centralizovaného postupu registrace podle clanku 42 natizeni (EU) 2019/6 se uplatni
poplatek ve vysi 8 600 EUR. Poplatek se vztahuje na veskeré ndklady spojené

s ¢innostmi pied podanim zadosti az do potencidlniho podani Zadosti o registraci.
Poplatek se uplatni bez ohledu na to, zda je nasledn¢ podana zadost o registraci
doté¢eného vyrobku. Nebyla-li podéna zadost o zpisobilost s oznamenim o zaméru
podat zadost o registraci, poplatek se uplatni navic k pouzitelnému poplatku

za registraci.

Ptipadna odména ptislusné¢ho organu clenského statu ¢ini 1 600 EUR pro zpravodaje

a 1 600 EUR pro spoluzpravodaje.

Pokud zadatel zméni zamyslené datum podani zadosti o vice nez 60 dni, uplatni se
dodate¢ny poplatek ve vysi 4 200 EUR. Ptipadna dodate¢na odména ptisluSného
organu ¢lenského statu ¢ini 800 EUR pro zpravodaje a 800 EUR pro

spoluzpravodaje.
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4. Ptezkum stanoviska vyborti uvedenych v ¢l. 56 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 726/2004
a v ¢l. 139 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6

Poplatek za pirezkoumani stanoviska kteréhokoli z vybort uvedenych v ¢l. 56 odst. 1
nafizeni (ES) €. 726/2004 a v €l. 139 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 ¢ini 30 % poplatku
vztahujiciho se na piivodni stanovisko v souladu s oddily 3, 4, 5 a 6 ptilohy I a oddily 3, 4,
6 a 7 ptilohy II tohoto nafizeni. Odména zpravodaje a spoluzpravodaje se vypocita

uplatnénim stejného podilu u pfislusné odmeény.
5. Védeckeé sluzby uvedené v €l. 4 odst. 1 tohoto nafizeni

Rozmezi poplatkii za védecké sluzby uvedené v €l. 4 odst. 1 ¢ini 5 000 EUR az
841 100 EUR. Rozmezi odmén pro zpravodaje a spoluzpravodaje ¢ini 1 300 az
272 200 EUR. Pfislusna vyse poplatku a odmény v rdmci vySe uvedenych rozmezi se

stanovi v souladu s ¢lankem 8 tohoto nafizeni.
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6. Administrativni sluzby

6.1

Administrativni platba

Na zadosti podléhajici poplatku stanovenému v ptiloze I nebo II se v kterékoli

z nasledujicich situaci uplatni platba ve vysi 4 400 EUR:

a)  zadost je vzata zpé€t po uplynuti 24 hodin od jejiho podani a pted dokoncenim

administrativni validace;
b)  Zzéadost byla zamitnuta po ukonceni administrativni validace.

Platba stanovend v prvnim pododstavci se vztahuje rovnéz na zadosti tykajici se

postupti a sluzeb, které jsou v uvedenych ptilohach zprostény ptislusného poplatku.
V ptipadech uvedenych v ptedchozim pododstavci se prislusny poplatek nevybira.

Kromé¢ pouzitelného poplatku nebo platby stanovené v ptiloze I, Il nebo III se

na zéadosti uplatni také platba ve vysi 4 400 EUR, pokud drzitel rozhodnuti

o registraci nebo zadatel, ktery tvrdi nebo tvrdil, Ze ma narok na sniZeni poplatku,
neprokazou, ze na takové snizeni maji narok. Tato platba se uplatni v plné vysi také

na malé a stfedni podniky, je-li to relevantni.
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6.2

6.3

Osvédceni 1é¢ivych ptipravki podle ¢lanku 127 smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 98
natfizeni (EU) 2019/6

6.2.1 Na kazdou zadost o osvédceni vydané agenturou pro 1éCivy pripravek se
uplatni platba ve vysi 200 EUR, piicemz se pouzije standardni postup

pro vydani osvédceni.

6.2.2 Na kazdou zadost o osvédceni vydané agenturou pro 1éCivy piipravek
pii pouziti postupu pro naléhavé piipady za tcelem vydani osvédceni se uplatni

platba ve vysi 500 EUR.

Oznameni o soub&zné distribuci podle ¢l. 57 odst. 1 pism. o) natizeni (ES)

¢. 726/2004

6.3.1 Na kazd¢ plivodni ozndmeni pro kaZzdou variantu 1é¢ivého ptipravku pro jeden
Clensky stat urceni, ktery mé jeden nebo vice tfednich jazykt, nebo pro vice
¢lenskych statd uréeni, které maji stejny uredni jazyk, se uplatni platba ve vysi
1 400 EUR. Uvedena platba se vztahuje na vSechna nasledna oznameni

o bezpecnostni aktualizaci souvisejici s plivodnim ozndmenim.

6.3.2 Na kazdé oznameni hromadné zmény se uplatni platba ve vysi 400 EUR.
Uvedena platba se vztahuje na vSechna ptivodni oznameni schvalena ke dni

podani ozndmeni hromadnych zmén.
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6.3.3 Na kazdé oznameni o ro¢ni aktualizaci se uplatni platba ve vysi 400 EUR.
Uvedena platba se vztahuje na vSechny varianty téhoz l1é¢ivého piipravku
pro jeden ¢lensky stat urceni, ktery mé jeden nebo vice ufednich jazykl, nebo
pro nékolik ¢lenskych stat urceni, které maji stejny ufedni jazyk. Pokud
v poslednich dvanacti mésicich nedoslo k zddnym aktualizacim pravnich

ptedpisti nebo pokud ptipravek nebyl distribuovan, platba se neuctuje.

6.4 Administrativni sluzby uvedené v ¢l. 4 odst. 2 tohoto natizeni
Platby za ostatni administrativni sluzby uvedené v ¢l. 4 odst. 2 se pohybuji v rozmezi
120 az 11 900 EUR. Pfislusné vyse platby v ramci vySe uvedeného rozmezi se
stanovi v souladu s ¢lankem 8 tohoto nafizeni.
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7. Konzultace tykajici se zdravotnickych prosttedkt

7.1

Pomocné latky obsazené ve zdravotnickych prosttedcich

7.1.1 Na konzultaci tykajici se jedné nebo vice pomocnych 1é¢ivych latek podle
bodu 5.2 ptilohy IX natizeni (EU) 2017/745 se uplatni poplatek ve vysi
114 700 EUR, pokud 1é¢iva latka (1é¢ivé latky) od uvedeného vyrobce nebyla
hodnocena agenturou nebo piislusnym organem uréenym ¢lenskymi staty
v souladu se smérnici 2001/83/ES (dale jen ,,orgén pro 1éCivé piipravky*)
v souvislosti s piedchozi registraci nebo oznamenym subjektem formou
predchozi konzultace. Jedna zadost mize zahrnovat vice sil nebo koncentraci
pomocné latky nebo vice podobnych prostiedki od téhoz vyrobce
zdravotnickych prosttedk, které obsahuji stejnou latku ¢i latky, nebo oboji.

Odména ¢ini 29 400 EUR pro zpravodaje a 29 400 EUR pro spoluzpravodaje.
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7.1.2 Na konzultaci tykajici se jedné nebo vice pomocnych 1é€ivych latek
podle bodu 5.2 ptilohy IX natizeni (EU) 2017/745 se uplatni poplatek ve vysi
57 200 EUR, pokud byla 1é¢iva latka od uvedeného vyrobce hodnocena
organem pro 1é¢ivé pripravky v souvislosti s pfedchozi registraci nebo
oznamenym subjektem formou pfedchozi konzultace. Jedna zddost mize
zahrnovat vice sil nebo koncentraci pomocné latky nebo vice podobnych
prostiedkll od téhoz vyrobce zdravotnickych prostfedka, které obsahuji stejnou
latku, nebo oboji. Odmeéna ¢ini 14 400 EUR pro zpravodaje a 14 400 EUR pro

spoluzpravodaje.

7.1.3 Pro ucely bodt 7.1.1 a 7.1.2 se na konzultaci podle bodu 5.2 pism. f)
ptilohy IX nafizeni (EU) 2017/745 tykajici se zmény v souvislosti s pomocnou
1é¢ivou latkou zahrnutou v prostfedku uplatni poplatek ve vysi 5 000 EUR.
Odména pro zpravodaje ¢ini 1 800 EUR.
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7.2

7.3

Zdravotnické prostfedky slozené z latky nebo kombinace latek, které jsou

systematicky absorbovany, aby se dosahlo jejich uréeného ucelu.

Na konzultaci tykajici se zdravotnického prostfedku nebo vice podobnych prostredki
sloZzenych z latky nebo kombinace latek, které jsou lidskym télem absorbovany nebo
v lidském téle lokalné rozptyleny, podle bodu 5.4 ptilohy IX natizeni (EU) 2017/745,
se uplatni poplatek ve vysi 86 100 EUR. Odmeéna ¢ini 21 900 EUR pro zpravodaje

a 21 900 EUR pro spoluzpravodaje.

Doprovodna diagnostika

Na konzultaci o vhodnosti doprovodné diagnostiky ve vztahu k dot¢enému 1é¢ivému
ptipravku podle ¢l. 48 odst. 3 nebo 4 natizeni (EU) 2017/746 a bodu 5.2 ptilohy IX
nebo oddilu 3 pism. k) pfilohy X uvedeného natizeni se uplatni poplatek ve vysi

56 500 EUR. Odména pro zpravodaje ¢ini 14 800 EUR.

Na konzultaci o0 zmén€ majici dopad na vhodnost doprovodné diagnostiky ve vztahu
k dotéenému léc¢ivému piipravku podle bodu 5.2 pism. f) ptilohy IX natizeni (EU)
2017/746 se uplatni poplatek ve vysi 5 000 EUR. Odména pro zpravodaje ¢ini 1 800
EUR.
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7.4

Poplatky stanovené v bodech 7.1, 7.2 a 7.3 se vybiraji od vyrobce zdravotnického
prostiedku, ktery podle formuléie zadosti ptedloZzené¢ho agentute pozadal
o posouzeni shody zdravotnického prostiedku, ohledn¢ kterého oznameny subjekt

konzultuje agenturu.
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PRILOHA V

Snizeni a odklad poplatk

1. SniZeni poplatki ptiznana malym a sttednim podnikiim

1.1

Malym a stiednim podnikiim se ptiznéavaji tato tiplna nebo ¢aste¢na snizeni poplatka

stanovena timto nafizenim:

1.1.1 v ptipadé malého nebo stiedniho podniku snizeni odpovidajici 40 % piislusné

¢astky u téchto poplatk:

a)  prodlouZeni registrace humannich 1é¢ivych ptipravkl podle oddilu 4

ptilohy I;

b)  velké zmény typu II u humannich 1é¢ivych ptipravki podle oddilu 5
ptilohy I, s vyjimkou bodu 5.4 uvedené¢ho oddilu;

c)  postupy pfezkoumani humannich 1é¢ivych ptipravki podle bodi 6.4 az

6.7 ptilohy I;

d)  zéadost o védecké poradenstvi Vyboru pro rostlinné 1é¢ivé piipravky
tykajici se tradi¢nich rostlinnych 1é€ivych ptipravki podle oddilu 7

ptilohy I;
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g)

h)

)

k)

certifikace shody zdkladnich dokumentti o plazmé s pravnimi predpisy

Unie podle oddilu 8 ptilohy I;

certifikace shody zakladnich dokumentt o antigenu vakciny (VAMF)
s pravnimi ptedpisy Unie podle oddilu 9 ptilohy I;

posuzovani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti humannich

1é¢ivych piipravki podle oddilu 14 pfilohy I;

posuzovani poregistracnich studii bezpe¢nosti humannich 1écivych

ptipravki podle oddilu 15 ptilohy I;

zmény podminek registrace vyzadujici posouzeni podle oddilu 6 ptilohy

11, s vyjimkou bodu 6.5 uvedeného oddilu;

postupy ptezkoumani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki podle boda 7.4

a 7.5 ptilohy II;

certifikace shody, pokud jde o VAMEF, s pravnimi piedpisy Unie podle
oddilu 8 ptilohy II;
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)

p)

certifikace shody vVPTMF s pravnimi predpisy Unie podle oddilu 9
pftilohy II;

posuzovani poregistracnich studii bezpecnosti veterinarnich 1é¢ivych

ptipravki podle oddilu 10 ptilohy II;

ro¢ni poplatek za humanni 1é¢ivé pripravky nebo veterinarni 1écivé

ptipravky, pfipadné oboje, podle oddilu 1 nebo 2 ptilohy III;

rocni poplatek za farmakovigilanci u humannich 1é¢ivych ptipravki nebo

veterinarnich 1écivych ptipravki podle ptilohy III;

prevod registrace na jiny maly nebo stiedni podnik, a to jak pro humanni
1é¢ivé piipravky, tak pro veterindrni 1é¢ivé piipravky podle oddilu 2

ptilohy IV;

1.1.2 v ptipad¢€ malého nebo stfedniho podniku sniZeni poplatku o 90 % ptislusné

¢astky u konzultace tykajici se zdravotnickych prostiedka podle oddilu 7

ptilohy IV, pokud byl vyrobci zdravotnického prostiedku agenturou pridélen

status malého a stiedniho podniku;
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1.1.3 v ptipad¢ mikropodniku sniZzeni o 100 % u poplatk uvedenych v bodech 1.1.1
al.l.2.

cey

1.2 SniZeni poplatka uvedena v bod¢ 1.1.1 se pouziji jako doplnéni ke snizeni poplatkti
a pobidkdm stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 2049/2005 nebo v pravnich ptedpisech

Unie v oblasti 1é¢ivych ptipravki.

1.3 Snizeni uvedena v bod¢ 1.1 se neptizndvaji malym a stiednim podnikiim, které
jednaji jako zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci ptislusSného 1é¢ivého
piipravku na zakladé smluvniho ujednani s pravnickou osobou, ktera neni malym ¢i
sttednim podnikem. Takova smluvni ujednani se agentufe oznami pted poskytnutim

jakékoli sluzby uvedené v bodé 1.1.1.
2. Snizeni poplatkll uplatiované na subjekty, které nevykonéavaji hospodaiskou ¢innost

2.1 Poplatky stanovené v oddile 1 ptilohy I a v oddile 1 ptilohy II se promiji, pokud
veédecké poradenstvi poskytnuté agenturou v souladu s ¢l. 57 odst. 1 druhym
pododstavcem pism. n) nafizeni (ES) ¢. 726/2004 je poskytovano subjektiim, které

nevykonavaji hospodatskou ¢innost.
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3. Zadosti tykajici se zdkladni dokumentace 1é¢ivych piipravki uréenych k pouziti

v pandemické situaci u lidi

3.1

3.2

Zaplaceni poplatku za zadost o registraci 1é¢ivého piipravku uréeného k pouziti
v pandemické situaci u lidi se odklada do doby, kdy existenci pandemické situace
radn€ uzna bud’ Svétova zdravotnicka organizace, nebo Komise v souladu s ¢l. 23

odst. 1 natfizeni (EU) 2022/2371.
Tento odklad nesmi ptresahnout dobu péti let.

U regulacnich ¢innosti v ramci piedlozeni zékladni dokumentace pro vakcinu proti
pandemickému onemocnéni a nasledného podéani zadosti o zménu registrace
v pripad¢ pandemie se krom¢ odkladu stanoveného v bod¢ 3.1 uplatni snizeni

poplatku o 100 % v téchto ptipadech:
a)  Cinnosti pfed podanim zadosti o registraci podle oddilu 3 pftilohy IV;
b)  védecké poradenstvi podle oddilu 1 ptilohy I;

c) prodlouZeni registrace podle oddilu 4 ptilohy I;
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d)  velkd zména typu Il podle oddilu 5 pfilohy I;
e) rocni poplatek podle oddilu 1 ptilohy III.

Uvedena snizeni se uplatni do doby, nez bude existence pandemické situace u lidi

fadné uznana.

3.3 Pokud se uplatni sniZzeni podle bodu 3.2, nevyplaci se ptislusSnym organtim ¢lenskych
statl za ro¢ni poplatky uvedené v bodé 3.2 pism. €) zddna odmeéna.
4. Zadosti podané podle ¢lanku 30 natizeni (ES) &. 1901/2006

SniZeni poplatku o 50 % se uplatni u Zadosti o registraci pro pediatrické pouziti podanych

podle ¢lanku 30 natizeni (ES) ¢. 1901/2006 pro tyto sluzby:

a)  prvotni zadost o registraci podle oddilu 3 prilohy I tohoto natizeni;
b) inspekce pted podanim zadosti podle oddilu 1 ptilohy IV tohoto natizeni;
c)  prodlouZeni registrace podle oddilu 4 pfilohy I tohoto natizeni v prvnim roce
od ud¢leni registrace;
d)  velkd zména typu Il podle oddilu 5 ptilohy I tohoto natizeni v prvnim roce
od ud¢leni registrace;
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e) rocni poplatek podle oddilu 1 ptilohy III tohoto nafizeni v prvnim roce od udéleni

registrace;

f)  poregistracni inspekce podle oddilu 1 ptilohy IV tohoto nafizeni v prvnim roce

od udé¢leni registrace.
5. Imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky

Snizeni poplatku o 50 % se uplatni u imunologickych veterinarnich 1écivych ptipravkl pro

tyto ¢innosti:
a)  védeckeé poradenstvi podle oddilu 1 ptilohy II;

b)  zadost o klasifikaci veterindrniho 1é¢ivého ptipravku jako ptipravku uréeného
pro omezeny trh ve smyslu ¢l. 4 bodu 29 natizeni (EU) 2019/6 a o posouzeni
zpusobilosti pro registraci podle ¢lanku 23 uvedeného natizeni v souladu s oddilem 2

ptilohy II tohoto nafizeni;

c) registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které spadaji do oblasti pisobnosti
centralizovaného postupu registrace podle ¢lanku 42 natizeni (EU) 2019/6, v souladu

s oddilem 4 ptilohy II tohoto nafizeni;
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d)

zmény podminek registrace, které vyzaduji posouzeni v souladu s ¢lanky 64, 65 a 66
natizeni (EU) 2019/6, podle oddilu 6 pfilohy II tohoto nafizeni. Ve zvlastnim ptipadé
podle bodu 6.5 ptilohy II tohoto nafizeni se snizeni vztahuje na zmény podléhajici

poplatku a nevztahuje se na zmény podléhajici platbé;

e) certifikace shody VAMEF s pravnimi ptedpisy Unie podle oddilu 8 ptilohy II;

f)  certifikace shody VPTMF s pravnimi piedpisy Unie podle oddilu 9 ptilohy II;

g)  posouzeni poregistracnich studii bezpecnosti podle oddilu 10 ptilohy II;

h)  roc¢ni poplatek podle oddilu 2 ptilohy III;

1)  zadosti pred podanim zadosti o registraci podle oddilu 3 ptilohy I'V.
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6. Veterinarni 1é€ivé ptipravky pro omezené trhy
6.1  Snizeni poplatku o 50 % se uplatni u veterinarnich 1é¢ivych piipravki
klasifikovanych jako ptipravky urcené pro omezeny trh ve smyslu ¢l. 4 bodu 29
nafizeni (EU) 2019/6 a povazovanych za zplsobilé pro registraci nebo registrované
podle ¢lanku 23 uvedeného natizeni pro tyto ¢innosti:
a)  veédecké poradenstvi podle oddilu 1 ptilohy II tohoto natizent;
b)  stanoveni, zména nebo prodlouzeni MLR podle oddilu 3 ptilohy II tohoto
narizeni;
c) registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravka, které spadaji do oblasti plisobnosti
centralizovaného postupu registrace podle ¢lanku 42 natizeni (EU) 2019/6,
podle ¢lanku 23 uvedeného natizeni a podle bodu 4.1 nebo 4.2 ptilohy II
tohoto nafizeni;
d) zmény podminek registrace vyzadujici posouzeni v souladu s ¢lanky 64, 65 a
66 natizeni (EU) 2019/6 podle oddilu 6 ptilohy II. Ve zvlastnim ptipad¢ podle
bodu 6.5 ptilohy II tohoto nafizeni se sniZzeni vztahuje na zmény podléhajici
poplatku a nevztahuje se na zmény podléhajici platbe¢;
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6.2

e) certifikace shody VAMF s pravnimi piedpisy Unie podle oddilu 8 ptilohy 11

tohoto nafizeni;

f)  certifikace shody vPTMEF s pravnimi piedpisy Unie podle oddilu 9 ptilohy II

tohoto nafizeni;

g)  posouzeni poregistracnich studii bezpecnosti podle oddilu 10 ptilohy II tohoto

nafizeni;
h)  roc¢ni poplatek podle oddilu 2 ptilohy III tohoto nafizeni;

1) zadosti pted podanim Zadosti o registraci podle oddilu 3 ptilohy IV tohoto

nafizeni.

Snizeni o 100 % se uplatni u poplatku za prodlouzeni MLR stanoveného v oddile 3

ptilohy I, pokud toto prodlouzeni nevyzaduje posouzeni tdaju.

7. Veterinarni vakciny proti nékterym zavaznym epizootickym nédkazam
7.1 Snizeni o 100 % se uplatni na ro¢ni poplatek za vakciny proti infekci virem kataralni
horecky ovci (sérotypy 1-24), vysoce patogenni influenze ptak, slintavce
a kulhavce a klasickému moru prasat, pokud je vakcina registrovana za béZnych
okolnosti a pokud ptipravek nebyl v Unii uveden na trh béhem celého obdobi,
na které se poplatek vztahuje.
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7.2 Pokud se uplatni sniZzeni podle bodu 6.1, nevyplaci se pfislusSnym organtim ¢lenskych

statl za rocni poplatky uvedené v bodé 6.1 zddna odmeéna.
8. Roc¢ni poplatek za veterinarni 1éCivé piipravky

SniZeni poplatku o 25 % se uplatni u rocniho poplatku za veterinarni 1é¢ivé ptipravky
uvedené v oddile 2 ptilohy III, s vyjimkou ptipravki jiz uvedenych v oddilech 4 a 5 této
ptilohy.

0. Roc¢ni poplatek za farmakovigilanci generik a homeopatickych a rostlinnych 1é¢ivych
piipravki a za farmakovigilanci 1éCivych ptipravki registrovanych podle ustanoveni

o dobfe zavedeném lécebném pouziti

Snizeni poplatku o 25 % se uplatni u rocniho poplatku za farmakovigilanci stanoveného

v oddile 3 ptilohy III pro tyto 1é¢ivé ptipravky:

a)  humanni 1é¢ivé ptipravky uvedené v ¢l. 10 odst. 1 a ¢lanku 10a smérnice

2001/83/ES;
b)  homeopatické humanni 1é¢ivé piipravky;

c)  rostlinné humanni 1é¢ivé piipravky;
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d)  veterinarni 1é¢ivé ptipravky uvedené v ¢lancich 18 a 22 natizeni (EU) 2019/6;
e)  homeopatické veterinarni 1é¢ivé ptipravky;

f)  homeopatické veterinarni 1é¢ivé ptipravky registrované v souladu s ¢lankem 87

nafizeni (EU) 2019/6.
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PRILOHA VI

Informace o vysledcich

Nasledujici informace za kazdy kalendaini rok jsou vefejné dostupné na internetovém portalu

agentury:

1)

2)

3)

4)

5)

celkové naklady a rozpis nakladii na zaméstnance agentury a nakladd nesouvisejicich

se zamg&stnanci ve vtahu k poplatkiim a platbam uvedenym v ¢lanku 3;

pocet zaméstnancii agentury zapojenych do ¢innosti a celkové ndklady na ziskani a udrzeni
registrace humannich 1é€ivych piipravkil a veterindrnich 1é¢ivych ptipravka v Unii a

na dalsi sluzby agentury;

pocet postuptl pro ziskani a udrzeni registrace Unie za c¢elem uvadéni humannich

a veterinarnich 1écivych ptipravkil na trh a pro dalsi sluzby agentury;

pocet a Castka tykajici se pfiznanych snizeni poplatkti nebo prominuti poplatkt podle
jednotlivych typa snizeni nebo prominuti poplatku podle pravnich ptfedpist Unie a pocet

dotéenych zadatel nebo drzitel;

pfidéleni zpravodaji, spoluzpravodajii nebo osoby vykonavajici jiné funkce, které jsou pro
ucely tohoto nafizeni povazovany za rovnocenné, jak je uvedeno v piilohach tohoto

nafizeni, podle jednotlivych ¢lenskych sttt a podle druhu postupu;
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6)

7)

8)

pocet pracovnich hodin, které odpracovali zpravodaj a spoluzpravodajové nebo osoby
vykondvajici jiné funkce, které jsou pro tcely tohoto nafizeni povazovany za rovnocenné,
jak jsou uvedeni v ptilohach tohoto nafizeni, v€etné hodin, které odbornici a dalsi osoby
zaméstnané prisluSnymi organy Clenskych stath odpracovali s cilem byt vySe uvedenym
osobam napomocni, a pocet pracovnich hodin, které odpracovali odbornici najati

pro vykon ¢innosti v ramci odbornych skupin pro zdravotnické prostfedky. Informace se
poskytuji podle jednotlivych typl postupti na zaklad¢ informaci poskytnutych agentuie
dotéenymi piislusnymi organy clenskych stata. O typech postupii, které maji byt zahrnuty,

rozhoduje spravni rada na zékladé navrhu agentury;

veskeré ukazatele vykonnosti tykajici se poplatkt za védecké sluzby nebo poplatkii

za spravni sluzby vybiranych v souladu s ¢l. 4 odst. 1 a 2 tohoto nafizeni;

jakékoli dalsi relevantni klicové ukazatele vykonnosti, které maji dopad na vyvijejici se
administrativni z4t€z agentury a pfislusnych organt clenskych stati ve farmaceutickém

regulacnim ramci Unie, v¢etné postupti pro registraci 1é¢ivych pripravki a dozor nad nimi.
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PRILOHA VII

Srovnavaci tabulka

Naftizeni (ES) €. 297/95

Toto nafizeni

CL. 8 odst. 1
Cl. 3 odst. 1
Clének 7

CL. 5 odst. 1
CL. 3 odst. 4
CL. 5 odst. 4
CL. 8 odst. 2
Cl. 8 odst. 3

Ptiloha I oddil 1 a ptiloha IT oddil 1
Ptiloha I oddil 3

Ptiloha II oddil 3

Ptiloha II oddil 4

Ptiloha IV oddil 1

Ptiloha IV oddil 1

Ptiloha IV oddil 5

Ptiloha IV body 6.1 (s vyjimkou posledniho
pododstavce), 6.2 a 6.4
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