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PRILOHA IV

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

1.1.

1.2.

1.3.

tykajice sa zdravotnickych pomécok

InSpekcie podPa ¢lanku 8 ods. 2, ¢lanku 19 a ¢lanku 57 ods. 1 pism. i) nariadenia
(ES) €. 726/2004

Inspekcie liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov
1.1.1.

Na kazdu jednotlivi indpekciu spravnej vyrobnej praxe vramci Unie sa
uplatiiuje poplatok vo vyske 24 800 EUR. Vediucemu dozornému organu sa
vyplati odmena vo vyske 8 600 EUR a pomocnému dozornému organu vo
vyske 5 200 EUR.

Na kazda jednotlivd inspekciu spravnej vyrobnej praxe mimo Unie sa
uplatiiuje poplatok vo vyske 37 800 EUR. Vedicemu dozornému organu sa
vyplati odmena vo vyske 15 600 EUR a pomocnému dozornému organu vo
vyske 9 400 EUR.

Na kazdi jednotlivi indpekciu spravnej klinickej praxe v ramci Unie sa
uplatiiuje poplatok vo vyske 37 100 EUR. Vedicemu dozornému organu sa
vyplati odmena vo vyske 14 700 EUR a pomocnému dozornému organu vo
vyske 9 100 EUR.

Na kazdi jednotlivii indpekciu spravnej klinickej praxe mimo Unie sa
uplatiiuje poplatok vo vyske 44 200 EUR. Vedicemu dozornému organu sa
vyplati odmena vo vyske 19 600 EUR a pomocnému dozornému organu vo
vyske 10 400 EUR.

Na kazdu jednotliva inSpekciu hlavného stboru plazmy v ramci alebo mimo
Unie sa uplatituje poplatok vo vyske 36 100 EUR. Vediucemu dozornému
orgdnu sa vyplati odmena vo vyske 13 400 EUR a pomocnému dozornému
organu vo vyske 8 200 EUR.

Na kazdi naslednu inSpekciu hlavného suboru plazmy v rdmci alebo mimo
Unie sa uplatituje poplatok vo vyske 36 100 EUR. Vediucemu dozornému
organu sa vyplati odmena vo vySke 13 400 EUR a pomocnému dozornému
organu vo vyske 8 200 EUR.

Na kazdu jednotlivii inSpekciu spravnej laboratdrnej praxe v rdmci alebo
mimo Unie sa uplatiuje poplatok vo vyske 34 900 EUR. Vedicemu
dozornému organu sa vyplati odmena vo vyske 13 200 EUR a pomocnému
dozornému orgéanu vo vyske 8 700 EUR.

Na kazda jednotlivi in$pekciu dohl'adu nad liekmi v ramci alebo mimo Unie
sa uplatituje poplatok vo vyske 52 700 EUR. Vedicemu dozornému organu sa
vyplati odmena vo vyske 16 200 EUR a pomocnému dozornému orgdnu vo
vyske 10 100 EUR.

Ak sa naplanovana inSpekcia zrusi najneskor 30 kalendarnych dni pred prvym

dilom inSpekcie z dovodu pripisatelnému Ziadatel'ovi, uplatni sa poplatok uvedeny
v bode 1.1.

Ak sa naplanovana inSpekcia zru$i skor ako 30 kalendarnych dni pred prvym

dinom inSpekcie, uplatiiuje sa platba vo vyske 840 EUR.



1.4. Dozorné organy uctuju ziadatelovi okrem poplatku uvedeného v tejto prilohe aj
cestovné vydavky na zdklade skuto¢nych nakladov. V pripade zruSenej inSpekcie
podl'a bodu 1.2 alebo 1.3 sa ziadatel'ovi uctuju vsetky cestovné vydavky, ktoré uz
vznikli orgénu inSpekcie k datumu zruSenia a za ktoré uz tento organ nemoze
ziskat’ ndhradu.

2. Prevod povolenia na uvedenie na trh

Platba vo vyske 3 700 EUR sa uplatituje na ziadost’ o prevod povolenia na uvedenie na
trh podla ¢lanku 3 nariadenia Komisie (ES) &. 2141/96!. Zahffia vsetky povolené
prezentacie daného lieku.

Poplatok sa uctuje drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh, ktory Ziadal o prevod, podla
ziadosti podanej agenture.

3. Predbezné ziadosti perspektivneho Ziadatel’a pred potencialnym podanim Ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh patriacej do rozsahu centralizovaného postupu

3.1. Poplatok vo vyske 7 100 EUR sa uplatiiuje na kazdi Ziadost’ o narok predlozenu s
oznamenim o zamere predlozit’ ziadost' o povolenie na uvedenie na trh, ktora patri
do rozsahu poOsobnosti nariadenia (ES) ¢ 726/2004 alebo do rozsahu
centralizovaného postupu udel’'ovania povoleni na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 42
nariadenia (EU) 2019/6. Poplatok sa tyka vietkych nakladov na &innosti pred
podanim ziadosti az do pripadného podania ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh. Poplatok sa uplatiiuje bez ohl'adu na to, ¢i sa Ziadost’ o povolenie na uvedenie
dotknutého lieku na trh néasledne podd. Ak nebola predlozend ziadost’ o narok,

poplatok sa uplatituje dodatocne k prislusnému poplatku za povolenie.

Pripadnd odmena prisluSnému vnutrostatnemu orgdnu ma vysku 1 300 EUR
v pripade spravodajcu a 1 300 EUR v pripade spoluspravodajcu.

3.2. Ak Ziadatel' zmeni zamySlany datum podania o viac ako 60 dni, uplatiiuje sa
dodato¢ny poplatok vo vySke 3 500 EUR. Pripadnd dodatocnd odmena
prislusnému vnutroStatnemu organu ma vysku 600 EUR v pripade spravodajcu
a 600 EUR v pripade spoluspravodajcu.

4. Prehodnotenie stanoviska vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1 nariadenia (ES)
¢.726/2004 a v €lanku 139 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6

Poplatok za prehodnotenie stanoviska kazdého vyboru uvedeného v ¢lanku 56 ods. 1
nariadenia (ES) &. 726/2004 a v &lanku 139 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 ma vysku
30 % poplatku za pdvodné stanovisko v sulade s bodmi 3, 4, 5 a 6 prilohy I a bodmi 3, 4,
6 a7 prilohy I k tomuto nariadeniu. Odmena spravodajcovi a spoluspravodajcovi sa
vypocita na zéklade tohto ist¢ho pomeru prisluSnej odmeny.

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

Rozsah poplatkov za vedecké sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 je od 4 100 EUR do
684 500 EUR. Rozsah odmeny spravodajcovi a spoluspravodajcovi je od 1 000 EUR do
217 300 EUR. Platna vyska poplatku a odmeny v uvedenych rozsahoch sa ur¢i v stlade
s ¢lankom 8.

6. Administrativne sluzby

! Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96 zo 7. novembra 1996 o posudzovani ziadosti o prevod povolenia na

uvedenie na trh licku patriaceho do posobnosti nariadenia Rady (ES) &. 2309/93 (U. v. ES L 286, 8.11.1996, s. 6).



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Administrativna platba

Platba vo vyske 3 700 EUR sa uplatiuje na zéklade poplatku uvedeného
v prilohe I alebo II v kazdej z tychto situacii:

a)
b)

stiahnutie ziadosti po 24 hodindch od jej podania apred dokoncenim
administrativneho potvrdenia jej platnosti;

ziadost’ bola zamietnutd po dokonceni administrativneho potvrdenia jej
platnosti.

V pripadoch uvedenych v predchddzajicom pododseku sa zodpovedajuci poplatok
nevybera.

Okrem prislusného poplatku alebo prislusnej platby z priloh I, IT alebo III sa platba
vo vySke 3 700 EUR uplatiiuje aj na ziadosti, v ktorych drzitel povolenia na
uvedenie na trh alebo Ziadatel' tvrdia alebo tvrdili, Ze maju nérok na zniZenie
poplatku, ale tento narok nepodlozili.

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

6.2.1.

6.2.2.

Platba vo vyske 140 EUR sa uplatituje na kazdu ziadost’ o subor certifikatov
vydanych agentirou pre liek na zéklade bezného postupu vydédvania
certifikatov.

Platba vo vySke 420 EUR sa uplatiiuje na kazdl Ziadost’ o subor certifikatov
vydanych agentirou pre liek na zdklade naliehavého postupu vydéavania
certifikatov.

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

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

Platba vo vyske 1200 EUR sa uplatiiuje na kazdé pdvodné oznadmenie
jednotlivych prezentacii lieku v pripade jedného c¢lenského Statu urcenia
sjednym alebo viacerymi uradnymi jazykmi alebo v pripade viacerych
Clenskych Statov urcenia s tym istym uradnym jazykom. Uvedend platba sa
tyka kazdého nésledného ozndmenia bezpecnostnej aktualizacie pdvodného
oznamenia.

Platba vo vySke 350 EUR sa uplatiiuje na kazdé ozndmenie hromadnej zmeny.
Uvedena platba sa tyka vSetkych pdvodnych oznameni schvalenych do
datumu podania oznamenia hromadnych zmien.

Platba vo vySke 350 EUR sa uplatiiuje na kazdé oznamenie rocnej
aktualizacie. Uvedena platba sa tyka vSetkych prezentacii toho istého lieku
patriacich do tej istej liekovej formy v pripade jedného ¢lenského Statu urcenia
s jednym alebo viacerymi uradnymi jazykmi alebo v pripade viacerych
Clenskych Statov urcenia s tym istym uradnym jazykom. Ak sa v priebehu
poslednych dvandstich mesiacov neuskutocnili ziadne regula¢né aktualizacie
alebo ak bol liek dormantny, neuplatiiuje sa Ziadna platba.

Administrativne sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 2

Rozsah platieb za ostatné administrativne sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 je od
100 EUR do 10000 EUR. Prislusna vyska platby v uvedenom rozsahu sa urci
v stlade s ¢lankom 8.



Konzultacie tykajuce sa zdravotnickych pomocok

7.1.

7.2.

7.3.

Latky s pomocnym ucinkom obsiahnuté v zdravotnickych pomockach

7.1.1.

Poplatok vo vyske 94 000 EUR sa uplatiiuje na konzultacie tykajuce sa jedne;j
alebo viacerych lieCivych latok s pomocnym tu¢inkom podla oddielu 5.2
prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745, ak lie¢ivé latka alebo lie¢ivé latky od
konkrétneho vyrobcu eSte agentira alebo prislusny organ urceny clenskym
Statom v stlade so smernicou 2001/83/ES (d’alej len ,,organ pre lieky®)
nevyhodnotili v stvislosti s predchddzajucim povolenim na uvedenie na trh
alebo prostrednictvom predchadzajicej konzulticie notifikovanej osoby.
Jedna Ziadost’ moZe obsahovat’ cely rozsah sil alebo koncentracii pomocne;j
latky alebo latok alebo cely rozsah podobnych pomdcok od toho istého
vyrobcu zdravotnickej pomocky obsahujicej th ista latku alebo tie isté latky,
pripadne oboje. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 23 500 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 23 500 EUR.

Poplatok vo vyske 46 900 EUR sa uplatiiuje na konzultacie tykajuce sa jedne;j
alebo viacerych lieCivych latok s pomocnym ucinkom podla oddielu 5.2
prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745, ak lietiva latka alebo lie¢ivé latky od
konkrétneho vyrobcu organ pre liecky uz vyhodnotil v stvislosti
s predchadzajucim povolenim na uvedenie na trh alebo prostrednictvom
predchadzajiicej konzultidcie notifikovanej osoby. Jedna ziadost moZe
obsahovat’ cely rozsah sil alebo koncentracii pomocnej latky alebo latok alebo
cely rozsah podobnych pomdcok od toho istého vyrobcu zdravotnickej
pomdcky obsahujucej tu ista latku alebo tie isté latky, pripadne oboje.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 11 500 EUR a spoluspravodajcovi
vo vyske 11 500 EUR.

Na ucely bodov 7.1.1 a 7.1.2 sa poplatok vo vyske 4 100 EUR uplatiiuje na
konzultacie podl'a oddielu 5.2 pism. f) prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745
tykajice sa zmeny latky s pomocnym U¢inkom, ktort obsahuje zdravotnicka
pomdcka. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 400 EUR.

Zdravotnicke pomdcky pozostavajuce z latky alebo kombinacie latok, ktoré sa
systematicky absorbuju na dosiahnutie uc¢elu urcenia.

Poplatok vo vyske 70600 EUR sa uplatiuje na konzulticie tykajuce sa
zdravotnickej] pomdcky alebo rozsahu podobnych pomdcok pozostavajucich
z latky alebo kombinacie latok, ktoré l'udské telo absorbuje alebo sa v fiom
miestne rozptylia, podla oddielu 5.4 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 17 500 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 17 500 EUR.

Sprievodna diagnostika

7.3.1.

Poplatok vo vyske 46 900 EUR sa uplatiuje na konzultacie tykajuce sa
vhodnosti sprievodnej diagnostiky vyvijanej v suvislosti s dotknutym liekom,
podla clanku 48 ods.3 alebo 4 nariadenia (EU) 2017/746 a oddielu 5.2



7.4.

prilohy IX alebo oddielu3 pism. k) prilohy X kuvedenému nariadeniu.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 11 800 EUR.

Poplatok vo vyske 4 100 EUR sa uplatiiuje na konzultacie tykajice sa zmeny,
ktora ma vplyv na vhodnost’ sprievodnej diagnostiky vyvijanej v stvislosti
s dotknutym liekom, podla oddielu 5.2 pism. f) prilohy IX k nariadeniu (EU)
2017/746. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 400 EUR.

Poplatky uvedené v bodoch 7.1, 7.2 a7.3 sa uctuji vyrobcovi zdravotnickej
pomdcky, ktory podla formulara ziadosti predlozeného agentire ziadal

o posudenie zhody zdravotnickej pomdcky, o ktorej notifikovand osoba vedie
konzultaciu s agenturou.
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