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PRILOHA 111
Ro¢né poplatky a odmeny

Roc¢ny poplatok za lieky na humanne pouZitie povolené v silade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Rocny poplatok vo vyske 48 900 EUR sa uplatiiuje na kazdé povolenie na
uvedenie na trh tykajice sa liecku na humanne pouzitie, ktory bol povoleny na
zaklade ziadosti podanej podla ¢lanku 10 ods. 1 a3 aclanku 10c smernice
2001/83/ES. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 6400 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 5 600 EUR.

Roc¢ny poplatok vo vyske 95 600 EUR sa uplatiuje na kazdé povolenie na
uvedenie na trh tykajuce sa lieku na humanne pouzitie, ktory bol povoleny na
zéklade 7Ziadosti podanej podla clanku 10 ods.4 smernice 2001/83/ES.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 12 900 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 11 400 EUR.

Ro¢ny poplatok vo vyske 188 000 EUR sa uplatiuje na kazdé povolenie na
uvedenie na trh tykajuce sa lieku na humanne pouzitie, na ktoré sa nevzt'ahuje
bod 1.1 alebo 1.2. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 25 700 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 22 700 EUR.

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

2.1.

2.2.

Ro¢ny poplatok vo vyske 21 500 EUR sa uplatiiuje na kazdé¢ povolenie na
uvedenie veterinarneho lieku na trh, ktory bol povoleny podl'a ¢lanku 18, 19 alebo
21 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 5 000 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 4 600 EUR.

Roc¢ny poplatok vo vyske 87 500 EUR sa uplatiiuje na kazdé povolenie na
uvedenie na trh, na ktoré sa nevzt'ahuje bod 2.1. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 20 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 18 800 EUR.

Roény poplatok za dohl’ad nad liekmi na humanne pouZitie povolenymi v sulade so
smernicou 2001/83/ES anad veterindArnymi liekmi povolenymi prisluSnymi
organmi €lenskych Statov v sulade s nariadenim (EU) 2019/6

3.1.

3.2.

3.3.

V pripade lieckov na humanne pouzitie povolenych v stlade so smernicou
2001/83/ES sa raz ro¢ne uplatiiuje poplatok vo vyske 190 EUR za spoplatnent
polozku — huménne lieky splatny za cinnosti dohladu nad liekmi zo strany
agentury vratane analyzy celounijnych tdajov tykajicich sa zdravia na podporu
lepSieho rozhodovania na zaklade dokazov z praxe. Agentlira si ponecha prijem
z rocného poplatku za dohl'ad nad liekmi.

V pripade veterindrnych liekov povolenych prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov
v sulade s kapitolou Il oddielmi 2 az 5 nariadenia (EU) 2019/6 sa raz roéne
uplatiiuje poplatok vo vyske 80 EUR za spoplatnent polozku — veterinarne lieky
splatny za ¢innosti vykonané agentirou v ramci dohl'adu nad liekmi. Agentira si
ponecha prijem z rocného poplatku za dohl'ad nad liekmi.

Celkovt splatni vysku roénych poplatkov uvedenych v bodoch 3.1 a3.2 za
kazdého drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh vypocita agentira na zaklade poctu



3.4.

spoplatnenych poloziek — huménne lieky a spoplatnenych poloziek — veterinarne
lieky, ktory zodpoveda informacii zaznamenanej 1. jula kazdého roka.

Rocné poplatky uvedené v bodoch 3.1 a3.2 s splatné k 1. jalu kazdého roka
a tykaju sa obdobia od 1. januara do 31. decembra dané¢ho kalendarneho roka.
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