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PRILOHA V
SniZeni poplatku
SniZeni poplatkii poskytovana mikropodnikiim a malym a stiednim podnikim

1.1. Mikropodnikim, malym a stfednim podnikiim se poskytuji tato Uplnd nebo
castecna snizeni poplatkll stanovena timto nafizenim:

1.1.1. v pfipadé malého nebo stfedniho podniku snizeni odpovidajici 40 % piislusné
castky u téchto poplatki:

a) prodlouzeni registrace humannich 1é¢ivych piipravka podle oddilu 4 ptilohy I;

b) velké zmény typu II u humannich léCivych ptipravki podle oddilu 5 ptilohy I, s
vyjimkou bodu 5.4 uvedeného oddilu;

¢) postupy prezkoumani humannich 1é¢ivych ptipravkl podle bodii 6.4 az 6.7 ptilohy
L

d) zadost o védeckou podporu a poradenstvi Vyboru pro rostlinné 1écivé ptipravky
tykajici se tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych ptipravki podle oddilu 7 ptilohy I;

e) certifikace shody zékladnich dokumenti o plazmé s pravnimi ptfedpisy Unie podle
oddilu 9 ptilohy I;

f) certifikace shody zakladnich dokumentli o antigenu vakciny (VAMF) s pravnimi
ptedpisy Unie podle oddilu 10 ptilohy I;

g) posuzovani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti humannich 1é¢ivych
ptipravkl podle oddilu 15 ptilohy I;

h) posuzovani poregistracnich studii bezpecnosti humannich 1é¢ivych ptipravki podle
oddilu 16 pfilohy I;

1) zmény vyZadujici posouzeni podle oddilu 6 pfilohy II, s vyjimkou bodu 6.5
uvedeného oddilu;

j) postupy piezkoumdani veterinarnich lécivych ptipravki podle bodt 7.4 az 7.7
ptilohy II;

k) certifikace shody VAMEF s pravnimi piedpisy Unie podle oddilu 8 ptilohy II;

1) certifikace shody zakladnich dokumenti technologie vakcinové platformy (VPTMF)
s pravnimi predpisy Unie podle oddilu 9 ptilohy II;

m) posuzovani poregistracnich studii bezpecnosti veterinarnich 1é¢ivych piipravki
podle oddilu 10 ptilohy II;

n) ro¢ni poplatek za humanni 1é¢ivé piipravky nebo veterinarni 1é¢ivé piipravky,
piipadé oboje, podle oddilu 1 nebo 2 piilohy III;

o) ro¢ni poplatek za farmakovigilanci u humdnnich Ilé¢ivych ptipravki nebo
veterindrnich 1é¢ivych ptipravka podle ptilohy III;

p) prevod registrace na jiny mikropodnik, maly nebo stfedni podnik, a to jak pro
humanni l1é¢ivé piipravky, tak pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky podle piilohy IV oddilu
2 bodu 2;



1.2.

1.3.

1.1.2. v ptipadé¢ malého nebo stfedniho podniku snizeni poplatku o 90 % ptislusné

castky u konzultace tykajici se zdravotnickych prostiedkii podle oddilu 7
ptilohy 1V, pokud byl vyrobci zdravotnického prosttedku agenturou ptidélen
status malého a stfedniho podniku;

1.1.3. v pfipadé¢ mikropodniku snizeni o 100 % u poplatkli uvedenych v bodech

I.1.1al.1.2.

Snizeni poplatkii uvedené v bod€¢ 1.1.1 se pouzije jako doplnéni ke snizeni
poplatkii a pobidkam stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 2049/2005 nebo v pravnich
predpisech Unie v oblasti 1é¢ivych piipravki.

SniZzeni uvedend v bod¢ 1.1 se neposkytuji malym a stfednim podnikim, které
jednaji jako Zzadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci ptislusného 1écivého
piipravku na zékladé¢ smluvniho ujednani s pravnickou osobou, kterd neni malym
¢i stfednim podnikem. Takovd smluvni ujedndni se agentufe oznami pred
poskytnutim jakékoli sluzby uvedené v bodé¢ 1.1.1.

Zadosti tykajici se zdkladni dokumentace 1é¢ivych pFipravki uréenych k pouZiti v
pandemické situaci u lidi

2.1.

2.2.

2.3.

Zaplaceni poplatku za zadost o registraci 1écivého ptipravku uréeného k pouziti v
pandemické situaci u lidi se odkldda do doby, kdy existenci pandemické situace
radné¢ uznd bud Svétovd zdravotnickd organizace, nebo Unie v souladu s
rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU.

Tento odklad nesmi ptresahnout dobu péti let.

U regulacnich ¢innosti v rdmci predlozeni zdkladni dokumentace pro vakcinu proti
pandemické chiipce a nésledného podani zadosti o zménu registrace v piipadé
pandemie se krom¢ odkladu stanoveného v bod¢ 2.1 uplatni snizeni poplatku o 100
% v téchto ptipadech:

a) ¢innosti pfed podanim zadosti podle oddilu 9 ptilohy IV;
b) védecke poradenstvi podle oddilu 1 ptilohy I;

c) prodlouZeni registrace podle oddilu 4 ptilohy I;

d) velka zména typu Il podle oddilu 5 ptilohy I;

e) ro¢ni poplatek podle oddilu 1 pfilohy III

Uvedena sniZeni se uplatni do doby, nez bude existence pandemické situace u lidi
fadn€ uznana.

Pokud se uplatni snizeni podle bodu 2.2, nevyplaci se ptisluSnym vnitrostatnim
organiim za ro¢ni poplatky uvedené v bod€ 2.2 pism. e) Zddna odmeéna.

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 ptilohy I tohoto nafizeni;
b) inspekce pred podadnim zadosti podle oddilu 1 ptilohy IV tohoto natizeni;

c¢) prodlouZeni registrace podle oddilu 4 ptilohy I tohoto nafizeni v prvnim roce od
udéleni registrace;



d) velkd zména typu II podle oddilu 5 pfilohy I tohoto nafizeni v prvnim roce od
ud¢leni registrace;

e) rocni poplatek podle oddilu 1 ptilohy III tohoto natizeni v prvnim roce od udé¢leni
registrace;

f) poregistracni inspekce podle oddilu 1 ptilohy IV tohoto natfizeni v prvnim roce od
ud¢leni registrace.

Imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky
SniZeni poplatku o 50 % se uplatni u imunologickych veterinarnich 1é€ivych ptipravkl
pro tyto ¢innosti:
a) védeckeé poradenstvi podle oddilu 1 ptilohy II;
b) zadost o klasifikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jako ptipravku ur¢eného pro
omezeny trh ve smyslu ¢l. 4 bodu 29 natfizeni (EU) 2019/6 a o posouzeni

zpisobilosti pro registraci podle ¢lanku 23 uvedeného natizeni v souladu s oddilem 2
ptilohy II tohoto nafizeni;

c) registrace veterinarnich 1écivych pripravkl, které spadaji do oblasti plisobnosti
centralizovaného postupu registrace podle ¢lanku 42 natizeni (EU) 2019/6, v souladu
s oddilem 4 pfilohy II tohoto natizeni;

d) zmény podminek registrace, které vyzaduji posouzeni v souladu s ¢lankem 66
natizeni (EU) 2019/6, podle ptilohy II oddilu 6 tohoto nafizeni. Ve zvlastnim ptipadé
podle bodu 6.5 piilohy II se snizeni vztahuje na zmény podléhajici poplatku a
nevztahuje se na zmény podléhajici platb¢;

e) certifikace shody VAMEF s pravnimi pfedpisy Unie podle oddilu 8 ptilohy II;
f) certifikace shody vVPTMF s pravnimi pfedpisy Unie podle oddilu 9 ptilohy II;
g) posouzeni poregistra¢nich studii bezpe¢nosti podle oddilu 10 ptilohy II;
h) ro¢ni poplatek podle oddilu 2 ptilohy III;
1) sluzby pted podanim zadosti podle oddilu 3 ptilohy IV.

Veterinarni 1é¢ivé pripravky pro omezené trhy

5.1. Snizeni poplatku o 50 % se uplatni u veterindrnich 1é¢ivych piipravki
klasifikovanych jako urcené pro omezeny trh ve smyslu ¢l. 4 odst. 29 natizeni
(EU) 2019/6 a povazovanych za zpiisobilé pro registraci nebo registrované podle
¢lanku 23 uvedeného natizeni pro tyto ¢innosti:

a) védecké poradenstvi podle oddilu 1 ptilohy II tohoto nafizeni;

b) Zadosti o stanoveni, zménu nebo prodlouzeni maximalniho limitu rezidui podle
oddilu 3 ptilohy II tohoto nafizeni;

c) registrace veterinarnich léCivych piipravki, které spadaji do oblasti pisobnosti
centralizovaného postupu registrace podle clanku 42 natizeni (EU) 2019/6, podle
¢lanku 23 uvedeného natizeni, podle bodu 4.1 nebo 4.2 ptilohy II tohoto natizenti;

d) zmény podminek registrace vyzadujici posouzeni v souladu s ¢lankem 66 nafizeni
(EU) 2019/6 podle oddilu 6 ptilohy II. Ve zvlastnim ptipadé podle bodu 6.5 ptilohy II
se snizeni vztahuje na zmény podl€hajici poplatku a nevztahuje se na zmény
podléhajici platbé;



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

f) certifikace shody VPTMEF s pravnimi piedpisy Unie podle oddilu 9 ptilohy II tohoto
nafizeni;

g) posouzeni poregistra¢nich studii bezpecnosti podle oddilu 10 pfilohy II tohoto
nafizeni;

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

1) sluzby pted podanim zadosti podle oddilu 3 ptilohy IV tohoto natfizeni.

5.2. Snizeni o 100 % se uplatni u poplatku za prodlouzeni maximalnich limitd rezidui
stanoven¢ho v oddile 3 ptilohy II, pokud toto prodlouzeni nevyzaduje posouzeni
udaju.

6. Veterinarni vakciny proti nékterym ziavaznym epizootickym nakazam
6.1. Snizeni o 100 % se uplatni na ro¢ni poplatek za vakciny proti kataralni horecce

ovci, pandemické influenze ptaka, 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.

6.2. Pokud se uplatni snizeni podle bodu 6.1, nevyplaci se pfislusSnym vnitrostatnim
organtim za ro¢ni poplatky uvedené v bod¢ 6.1 zadna odména.

7. Roc¢ni poplatek za veterinarni 1é¢ivé pripravky

Snizeni poplatku o 25 % se uplatni u ro¢niho poplatku za veterinarni 1é¢ivé piipravky
uvedené v oddile 2 ptilohy III, s vyjimkou piipravki jiz uvedenych v oddilech 4 a 5 této
ptilohy.

8. Rocni poplatek za farmakovigilanci generickych, homeopatickych a rostlinnych
1é¢ivych pripravki
SniZeni poplatku o 20 % se uplatni u ro¢niho poplatku za farmakovigilanci stanovené¢ho
v oddile 3 pfilohy III pro tyto 1é¢ivé piipravky:

a) humanni 1é¢ivé piipravky uvedené v €l. 10 odst. 1 a ¢lanku 10a smérnice
2001/83/ES;

b) homeopatické 1€¢ivé ptipravky pro humanni pouziti;

¢) rostlinné 1é¢ivé piipravky pro humanni pouziti;

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

f) homeopatické veterinarni 1é¢ivé piipravky registrované v souladu s ¢lankem 87
natizeni (EU) 2019/6.
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