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PRILOHA V
Znizenia poplatkov
ZnizZenia poplatkov poskytnuté mikropodnikom a malym a strednym podnikom

1.1. Tieto celkové alebo Ciastocné zniZenia poplatkov stanovené v tomto nariadeni sa
poskytuju mikropodnikom, malym a strednym podnikom:
1.1.1. v pripade malych alebo strednych podnikov zniZenie splatnej vysky o 40 %
pri tychto poplatkoch:

a) rozsirenie povolenia na uvedenie liekov na humanne pouzitie na trh podl'a oddielu 4
prilohy I;

b) vyznamné zmeny typu II v pripade liekov na huménne pouzitie podl'a oddielu 5
prilohy I okrem bodu 5.4 uvedeného oddielu;

¢) postupy pri predlozeni podnetu v pripade liekov na humanne pouzitie podl'a
bodov 6.4 az 6.7 prilohy I;

d) ziadost’ o vedecku podporu a poradenstvo Vyboru pre rastlinné lieky v stivislosti

s tradi¢nymi rastlinnymi liekmi podl'a oddielu 7 prilohy I;

e) certifikdcia stiladu hlavného suboru plazmy s pravnymi predpismi Unie podla
oddielu 9 prilohy I;

f) certifikdcia stladu hlavného stboru vakcinacného antigénu s pravnymi predpismi
Unie podla oddielu 10 prilohy I;

g) posudenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti lieckov na humanne
pouzitie podla oddielu 15 prilohy I;

h) posudenie §tidii o bezpecnosti po vydani povolenia v pripade lickov na humanne
pouzitie podl'a oddielu 16 prilohy I;

1) zmeny, ktoré si vyzaduji posudenie podla oddielu 6 prilohy II okrem bodu 6.5
uvedeného oddielu;

J) postupy pri predlozeni podnetu v pripade veterinarnych liekov podl'a bodov 7.4 az
7.7 prilohy 1,

k) certifikdcia suladu hlavného suboru vakcinacného antigénu s pravnymi predpismi
Unie podl'a oddielu 8 prilohy II;

1) certifikacia stladu hlavného suboru platformovej technologie s pravnymi predpismi
Unie podl'a oddielu 9 prilohy II;

m) posudenie dohl'adovych stadii po uvedeni na trh v pripade veterindrnych liekov
podl'a oddielu 10 prilohy II;

n) roény poplatok za lieky na humdanne pouZitie alebo veterinarne lieky, pripadne
oboje, podl'a oddielu 1 alebo 2 prilohy III;

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



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

1.1.2. v pripade malych alebo strednych podnikov sa znizenie splatnej sumy o 90 %
uplatiuje na konzultaciu tykajucu sa zdravotnickych pomdcok podla
oddielu 7 prilohy IV, ak agentura vyrobcovi zdravotnickej pomdcky pridelila
Statat malého a stredného podniku;

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

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

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

Ziadosti tykajtice sa lickov zaradenych do zikladnej dokumentacie, ktoré sa maju
pouzit’ v pripade pandémie u Pudi

2.1. Uhrada poplatku za Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh licku, ktory sa ma
pouzit’ v pripade pandémie u I'udi, sa odlozi dovtedy, kym Svetova zdravotnicka
organizacia alebo Unia pandémiu riadne neuzna v stlade s rozhodnutim
&. 1082/2013/EU.

Takyto odklad nesmie byt’ dlhsi ako pat’ rokov.

2.2. Okrem odkladu stanoveného v bode 2.1 sa na regulacné Cinnosti pri predloZeni
zékladnej dokumentacie pre vakcinu proti pandemickej chripke a naslednom
predlozeni pandemickej zmeny uplatiiuje zniZenie poplatku o 100 %, a to v tychto
pripadoch:

a) ¢innosti pred podanim ziadosti podla oddielu 9 prilohy IV;
b) vedeckeé poradenstvo podla oddielu 1 prilohy I;
¢) roz8irenie povolenia na uvedenie liekov na trh podl'a oddielu 4 prilohy I;
d) vyznamné zmeny typu Il podl'a oddielu 5 prilohy I;
e) ro¢ny poplatok podl'a oddielu 1 prilohy III.
Toto znizenie sa uplatiiuje dovtedy, kym je pandemicky stav riadne uznany.

2.3. Ak sa zniZenie uplatiiuje podl'a bodu 2.2, prislusSnym vnutroStaitnym orgadnom sa
nevyplaca Ziadna odmena za ro¢né poplatky uvedené v bode 2.2 pism. e).

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

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

a) prvotna ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh podla oddielu 3 prilohy I k tomuto
nariadeniu;
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b) inSpekcia pred vydanim povolenia podla oddielu 1 prilohy IV k tomuto
nariadeniu;

c) rozSirenie povolenia na uvedenie na trh podla oddielu 4 prilohy I k tomuto
nariadeniu v prvom roku od vydania povolenia na uvedenie trh;

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

e) rocny poplatok podla oddielu 1 prilohy III k tomuto nariadeniu v prvom roku od
vydania povolenia na uvedenie trh;

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

Imunologické veterinarne lieky

Znizenie poplatku o 50 % sa uplatituje na imunologické veterindrne lieky v pripade
tychto ¢innosti:

a) vedecké poradenstvo podla oddielu 1 prilohy II;

b) ziadost’ o klasifikdciu veterinarneho lieku ur¢eného na obmedzeny trh v zmysle
¢lanku 4 bodu 29 nariadenia (EU) 2019/6 a o zvazenie naroku na vydanie povolenia
v stlade s ¢lankom 23 uvedeného nariadenia, podla oddielu 2 prilohy II k tomuto
nariadeniu;

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

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

e) certifikacia siiladu hlavne¢ho siboru vakcinacného antigénu s pravnymi predpismi
Unie podl'a oddielu 8 prilohy II;

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

g) posudenie dohl'adovych §tudii po uvedeni na trh podla oddielu 10 prilohy II;
h) rocny poplatok podl'a oddielu 2 prilohy III;
1) sluzby pred podanim Ziadosti podl'a oddielu 3 prilohy I'V.

Veterinarne lieky na obmedzené trhy
5.1.

Znizenie poplatku o 50 % sa uplatiiuje na veterinarne lieky klasifikované ako
uréené na obmedzeny trh v zmysle ¢lanku4 bodu 29 nariadenia (EU) 2019/6
azvazované na vydanie povolenia alebo povolené v sulade s ¢lankom 23
uvedeného nariadenia, a to pri tychto ¢innostiach:

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

b) ziadosti o urcenie, Upravu alebo rozSirenie maximdlneho limitu rezidui podla
oddielu 3 prilohy II k tomuto nariadeniu;



5.2.

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

d) zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyzaduju
posudenie v sulade s ¢lankom 66 nariadenia (EU) 2019/6, podla oddielu 6 prilohy II.
V osobitnom pripade z bodu 6.5 prilohy II sa zniZenie uplatituje na zmeny, na ktoré sa
vzt'ahuje poplatok, a nie na zmeny, na ktoré sa vzt'ahuje platba;

e) certifikacia suladu hlavného siboru vakcinaéneho antigénu s pravnymi predpismi
Unie podl'a oddielu 8 prilohy II k tomuto nariadeniu;

f) certifikacia saladu hlavného siboru platformove;j technologie s pravnymi predpismi
Unie podl'a oddielu 9 prilohy II k tomuto nariadeniu;

g) posudenie dohladovych s$tadii po uvedeni na trh podla oddielu 10 prilohy II
k tomuto nariadeniu;

h) rocny poplatok podl'a oddielu 2 prilohy III k tomuto nariadeniu;

1) sluzby pred podanim Zziadosti na uvedenie na trh podla oddielu 3 prilohy IV
k tomuto nariadeniu.

Znizenie o 100 % sa uplatiiuje na poplatok za rozSirenie maximalnych limitov
rezidui uvedenych v oddiele 3 prilohy II, ak si takéto rozSirenie nevyzaduje
posudenie udajov.

6. Veterinarne vakciny na niektoré zavazné epizootické choroby

6.1.

6.2.

Znizenie poplatku o 100 % sa uplatituje na ro¢ny poplatok za vakciny na kataralnu
hortc¢ku oviec, pandemicku aviarnu influenzu, slintacku a krivacku a klasicky mor
oSipanych, ak bola vakcina povolena za normalnych okolnosti aliek nebol
uvedeny na trh Unie poéas celého obdobia, na ktoré sa vzt'ahuje poplatok.

Ak sa zniZenie uplatituje podl'a bodu 6.1, prislusSnym vnutroStatnym organom sa
nevyplaca Ziadna odmena za ro¢né poplatky uvedené v bode 6.1.

7. Rocny poplatok za veterinarne lieky

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

8. Roény poplatok za dohPad nad generickymi, homeopatickymi a rastlinnymi liekmi

ZniZenie poplatku o 20 % sa uplatituje na rocny poplatok za dohl'ad nad liekmi uvedeny
v oddiele 3 prilohy III v pripade tychto liekov:

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

b) homeopatické lieky na humanne pouzitie;

c) rastlinné lieky na huménne pouZitie;

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

e) homeopatické veterinarne lieky;



f) homeopatické veterinarne lieky registrované v siilade s &lankom 87 nariadenia (EU)
2019/6.
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