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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele navrhu

V ¢&lanku 67 ods. 3 nariadenia o zriadeni' Eurdpskej agentury pre lieky (d’alej len
»EMA* alebo ,,agentura®) sa stanovuje, ze medzi prijmy agentiry patria poplatky
a platby. V &lanku 86a uvedeného nariadenia zmeneného nariadenim (EU) 2019/52
sa stanovuje, ze Komisia v pripade potreby predlozi legislativne névrhy s cielom
aktualizovat’ regulacny ramec poplatkov splatnych agentiire za liecky na humanne
pouzitie a veterinarne lieky.

V priebehu rokov sa pravny ramec upravujici poplatky agentire EMA pomerne
skomplikoval a vyzaduje si urcité¢ legislativne zjednodusSenie. Poplatky agenture
EMA sa v stucasnosti stanovujui v dvoch samostatnych nariadeniach: v nariadeni (ES)
¢.297/95 av nariadeni (EU) & 658/2014. V oboch nariadeniach sa vyjadruje vora
spoluzakonodarcov, aby revizie poplatkov vyberanych agenturou vychadzali
z vyhodnotenia ndkladov agentiry a nékladov na ulohy vykondvané prisluSnymi
organmi v ¢lenskych $tatoch’.

Po nedidvnom zavedeni zmien nariadenia o zriadeni agentiry EMA* (d’alej len
,hariadenie o agentire EMA®) a pravidiel platnych pre povolovanie veterinarnych
liekov je potrebné prispdsobit’ ustanovenia tykajice sa systému poplatkov.
Konkrétne sa v sucasnych pravnych predpisoch nepredpokladaju poplatky na
podporu novych alebo zmenenych &innosti zavedenych v nariadeni (EU) 2019/6°
(d’alej len ,,nariadenie o veterinarnych liekoch), ktoré¢ sa uplatiiuji od januara 2022.
Okrem toho sa v nariadeni (EU) 2022/123 zaviedli nové ¢innosti agentury, ktoré si
vyzaduju d’alSie upravy ndkladov, do ktorych by sa mali premietnut’ poplatky
agentire EMA®. Struktdara zdrojov prijmov agentiry EMA by sa takisto mala
zosuladit’ s ustanoveniami ¢lanku 67 nariadenia o agenture EMA. Konkrétne moze

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Unie pre registraciu lickov na humanne pouZitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad'uje Europska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018, ktorym sa meni
nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na
humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriad'uje Eurdpska agentira pre lieky, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie a
smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo&enstva o humannych liekoch (U. v. EU L 4,
7.1.2019, s. 24).

Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95, ¢lanok 12.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Unie pre registraciu liekov na humanne pouZitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad'uje Europska agentara pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

U.v.EUL4,7.1.2019, s. 43.

Konkrétnejsie sa v legislativnom finanénom vykaze navrhu [COM(2020) 725 final] predpoklada uplna
tihrada nakladov vzniknutych v suvislosti s nariadenim, a to prostrednictvom prispevku Unie, ktory sa
stanovuje v ¢lanku 67 ods. 3 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 726/2004, s vynimkou Specifického ciel’a ¢. 3,
t.j. ,,umoznit véasny pristup k celounijnym udajom tykajucim sa zdravia a ich analyzu na podporu
lepsieho rozhodovania pocas celého Zivotného cyklu liekov (vyvoj, povolenie, monitorovanie
wkonnosti) na zaklade platnych a spolahlivich dokazov z praxe® (,,opakované pouzivanie udajov
v ramci uzla®), ktory sa uhradza len do roku 2023, t.j. vo faze zriadovania. Suc¢asny navrh preto
obsahuje financovanie cinnosti zameranych na dosiahnutie uvedeného ciela ¢. 3, konkrétnejSie
operacnej fazy tychto ¢innosti, prostrednictvom prijmov z poplatkov.
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EMA vyberat nielen poplatky, ale aj platby za sluzby a ¢innosti agentury, za ktoré sa
nevyberaju poplatky.

Pri zavadzani nového systému poplatkov za veterinarne lieky by sa malo prihliadnut’
na charakteristiky a osobitosti veterinarneho sektora’.

Tato revizia sa zameriava aj na rieSenie tychto problémov, ktoré sa zistili pri
neddvnom hodnoteni systému poplatkov pre agentiru EMAS:

1.  zlozitost’ syst¢tmu poplatkov v dosledku mnozstva réznych kategorii a druhov
poplatkov, ktoré ho v sucasnosti tvoria;

2. nespravne priradenie niektorych poplatkov k prislusSnym nakladom:;

neexistencia uhrady poplatkov alebo vypldcania odmien prislusSnym
vnutroStatnym organom za niektoré procesné ¢innosti;

4.  nespravne priradenie niektorych odmien vypldcanych  prislusnym
vnutro$tatnym organom v ¢lenskych Statoch k prisluSnym ndkladom a

5. nezrovnalost medzi hlavnym nariadenim o poplatkoch agentire EMA
[nariadenie Rady (ES) €. 297/95] a nariadenim o poplatkoch za dohl'ad nad
lickmi [nariadenie (EU) &.658/2014], ktoré sa lisia v pristupe k uréovaniu
vysky odmien prislusnych vnutrostatnych organov a v pristupe k odmenovaniu
prislusnych vnutro§tatnych organov v pripade znizenych poplatkov’.

VSeobecnym cielom tohto navrhu je prispiet rieSenim uvedenych Specifickych
problémov k vytvoreniu racionalneho finanéného zakladu na podporu cinnosti
agentiry EMA vritane odmeniovania za sluzby, ktoré agentire EMA poskytuju
prislusné vnutroStatne organy v sulade s platnymi pravnymi predpismi. To sa
premieta do ciel’a zabezpecit’ poplatky a odmeny stanovené podl'a vysky nédkladov na
zaklade dokladného hodnotenia nékladov agentiry a nadkladov na plnenie réznych
uloh, ktoré jej vyplyvaji z pravnych predpisov, ako aj ndkladov na prispevky
prislusnych organov ¢lenskych Statov k jej praci.

Okrem toho sa navrh zameriava na zefektivnenie systému c¢o najvacSim
zjednoduSenim  Struktury  poplatkov  a vyrieSenim  zbytoCnej  zloZitosti
zodpovedajuceho pravneho ramca tym, Ze sa pravidla poplatkov, v sucasnosti
upravené v dvoch nariadeniach o poplatkoch agentire EMA, zlucia do jedného
pravneho nastroja.

A napokon je hlavnym cielom tohto nariadenia vytvorit nad€asovy systém
poplatkov zavedenim regulacnej flexibility, pokial ide o spdsob jeho upravy,
realizovanej na objektivnom zaklade.

Této iniciativa je si€astou programu regulacnej vhodnosti (REFIT).

Veterinarny sektor funguje za inych trhovych podmienok ako sektor humannych liekov. Konkrétne
v ilom vo vSeobecnosti neexistuju systémy verejnych uhrad, ale poskytuje rozne stimuly pre investicie
a mechanizmy urCovania cien, ¢o ma za nasledok podstatne nizSie ceny, azdovodu rdznych
zivoc¢isnych druhov, na ktoré sa zameriava, ako aj ich relativneho geografického a trhového vyznamu je
pomerne fragmentovany.

Hodnotenie systému poplatkov Europskej agentury pre lieky [SWD(2019) 336 final].

Podla nariadenia (EU) ¢. 658/2014 sa odmena prislusnych vnitro§tatnych organov v pripade zniZenia
poplatkov propor¢ne znizi, zatial ¢o v pravidlach vykonavania nariadenia Rady (ES) ¢. 297/95 sa
neuvadza zniZenie odmeny prislusnych vnutrostatnych orgdnov proporéne k uplatnenym zniZeniam
poplatkov.
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Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Tymto navrhom sa zruSuju dve stcasné nariadenia o poplatkoch agenture EMA,
nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 a nariadenie (EU) ¢. 658/2014.

Navrhované poplatky a platby sa vyberaju za Cinnosti agentury EMA tak, ako su
uvedené v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 a v nariadeni (EU) 2019/6.

Sulad so znizenim poplatkov a s oslobodenim od poplatkov uvedenych v nariadeni
(ES) ¢.2049/2005, nariadeni (ES) ¢.1901/2006, nariadeni (ES) ¢&. 141/2000
a nariadeni (ES) ¢. 1394/2007 sa zabezpecuje na zéklade tabulky zhody uvedenej
v prilohe VIIL.

Siilad s ostatnymi politikami Unie

Tento navrh je zluditelny so stratégiou pre MSP!? (malé a stredné podniky) ajej
pilierom zameranym na znizovanie regulacné¢ho zat'azenia a zlepSovanie pristupu na
trh. Tento sulad sa zabezpeCuje okrem zniZenia poplatkov uvedené¢ho v nariadeni
Komisie (ES) ¢. 2049/2005 $pecifickym znizenim poplatkov za postupy po udeleni
povolenia.

Vnavrthu sa prihliada aj na spolotné vyhlasenie aspolo¢ny pristup
k decentralizovanym agentiram!!. Konkrétne navrh obsahuje poziadavku na kladné
stanovisko Komisie pred prijatim pracovnych postupov tykajicich sa uplatiiovania
nariadenia spravnou radou agentiry alebo pred prijatim rozhodnutia spravnej rady
oudeleni dalSiecho zniZenia poplatkov. Je to zlucitelné sulohou Komisie
monitorovat, ¢i spravna rada agentiry prijima rozhodnutia, ktoré su v sulade
s mandatom agentury, pravom Unie a politickymi ciel'mi EU'2,

Ponukanim stimulov v oblasti poplatkov pre niektoré druhy veterinarnych liekov,
ako napriklad pre imunologické lieky, ktoré Casto zabranuju ochoreniam, ktorych
liecba spociva v uzivani antimikrobik, je névrh zlucitelny aj scielom Komisie
v ramci stratégie Z farmy na stol'®, ktorym je zniZit' o polovicu predaj antimikrobik
v EU uréenych pre hospodarske zvierata a akvakultiru do roku 2030.

Tento navrh sa predkladé v stvislosti s prislusSnym hodnotenim a postidenim vplyvu
pravnych predpisov o poplatkoch agentuire EMA ako sucast’ toho istého procesu.
Predklada sa pred reviziou zakladnych farmaceutickych pravnych predpisov EU
s cielom umozZnit’ vypracovanie pruznejSieho systému poplatkov pre agentiru EMA
s rychlejSimi prispésobeniami moznym zmenam vyplyvajicim z uvedenej revizie,
prostrednictvom flexibility delegovanych aktov Komisie. Pri nacasovani navrhu sa
prihliadlo aj na harmonogram legislativneho finanéné¢ho vykazu navrhu
[COM(2020) 725 final] nariadenia (EU) 2022/123. To je aj $pecifickym cielom &. 3:
,, umoznit véasny pristup k celounijnym udajom tykajucim sa zdravia a ich analyzu
na podporu lepSieho rozhodovania pocas celého Zivotného cyklu liekov (vyvoj,
povolenie, monitorovanie vykonnosti) na zaklade platnych a spolahlivych dokazov

COM(2020) 103 final.

https://europa.cu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf.

Spolo¢né vyhlasenie Eurépskeho parlamentu, Rady EU a Eurdpskej komisie z19.jula 2012
o decentralizovanych agenttrach, spolocny pristup, V. Zodpovednost’, kontroly a transparentnost’ a
vzt'ahy so zainteresovanymi stranami, 59. Systém upozorneni/varovani

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurdépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regionov, Stratégia ,,zfarmy na stol” v zdujme spravodlivého, zdravého potravinového
systéemu Setrného k Zivotnému prostrediu [COM(2020) 381 final].
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z praxe*“ (,,opakované pouzivanie udajov v ramci uzla“). V stlade s tym by sa malo
od roku 2024 financovanie operacnej fazy c¢innosti agentiry EMA, ktoré umoziuje
plnit uvedeny ciel, presuntt’ z prispevku z rozpoétu EU pre agentiru EMA na
prijmy z poplatkov. Navrh je teda zlucitel'ny aj s politikou v oblasti elektronického
zdravotnictva.

Navrhom sa prispeje aj k administrativnemu zjednoduseniu a znizeniu zat'aZenia, a to
tym, Ze dva pravne nastroje, v ktorych sa stanovuju poplatky agenture EMA, sa
zlucia do jedného.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Navrhovan¢ nariadenie ma dvojity pravny zaklad: ¢lanok 114 a clanok 168 ods. 4
pism. ¢) a b) Zmluvy o fungovani Eur6pskej tunie (d’alej len ,,ZFEU®).

Navrhované nariadenie vychadza predovsetkym z ¢lanku 114 ZFEU. Rozdiely medzi
vnutrostatnymi legislativnymi, regulaénymi a administrativnymi ustanoveniami
o liekoch spdsobuju prekazky v obchode v ramci EU, a maju preto priamy vplyv na
fungovanie vnutorného trhu. Tymto nariadenim sa zabezpecCuje najmi dostupnost’
potrebnych finanénych prostriedkov na uplatiiovanie postupov EU v oblasti
posudzovania zavaznych bezpecnostnych problémov s vnutrostatne povolenymi
liekmi, ktorymi sa okrem iného zabranuje vytvaraniu prekazok alebo sa odstranuji
prekazky potencialne vyplyvajuce zo subeznych postupov na vnutroStitnej Grovni.
Preto sa tymto nariadenim prispeje k bezproblémovému fungovaniu vnitorného trhu
a spolo¢nému dohl'adu nad liekmi po ich uvedeni na trh.

Navrhované nariadenie okrem toho vychadza z ¢lanku 168 ods. 4 pism.c) ab)
ZFEU. Jeho zamerom je podporit’ ciel’ stanovenia prisnych noriem u¢innosti, kvality
a bezpecnosti liekov a opatreni v oblasti veterindrnej mediciny, ktorych priamym
cielom je ochrana verejného zdravia.

V sulade s ¢lankom 168 ods. 4 a ¢lankom 4 ods. 2 pism. k) ZFEU je tato pravomoc
EU (podobne ako pravomoc v ¢lanku 114 ZFEU) spolo¢nou pravomocou, ktora sa
uplatni prostrednictvom prijatia navrhovaného nariadenia.

Navrhovanym nariadenim sa zabezpecuje dostupnost’ dostatoénych finanénych
prostriedkov na podporu ¢innosti stuvisiacich s vykonnostou a posudzovanim, ktoré
su potrebné na zaistenie toho, aby sa prisne normy neuplatiiovali len na povol'ovanie
liekov, ale aby sa zachovali aj po ich povoleni.

Clanok 168 ods. 4 pism. ¢) a b) ZFEU nemdze slazit' ako jediny pravny zaklad. Je
potrebné ho doplnit’ o pravny zéklad &lanku 114 ZFEU, v ktorom, ako uz bolo
uvedené, sa rovnako presadzuju ciele zavedenia a fungovania vnatorného trhu, ako aj
stanovenia prisnych noriem kvality a bezpecnosti liekov. Oba ciele sa sleduju
sucasne a st navzajom neoddelitelne prepojené, takZe jeden nie je podriadeny
druhému.

Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

EMA je decentralizovanou agentirou EU. Rozhodnutia ojej financovani
a o poplatkoch, ktoré si moze uctovat, sa tak mozu prijimat’ iba na trovni EU. Iba
EU modze agentire umoznit uctovat si poplatky a stanovovat’ trovne tychto
poplatkov. Opatrenia na urovni EU st teda opodstatnené a potrebné.
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Tymto nariadenim sa upravuju iba poplatky a platby, ktoré méa vyberat agentura za
plnenie uloh zakotvenych v jej stanovach. Pravomoc rozhodnut o moznych
poplatkoch vyberanych prislusSnymi vnutrostatnymi organmi maju nad’alej ¢lenské
Staty, ato aj v suvislosti s moznou upravou takychto poplatkov v pripade zmeny
uloh, ktoré agentire vyplyvaju z pravnych predpisov.

Proporcionalita

Navrh neprekracuje ramec toho, Co je potrebné na dosiahnutie vSeobecného
sledovaného ciel’a, t.j. zavedenie poplatkov na zaistenie potrebného financovania
riadneho vykonavania farmaceutickych pravnych predpisov EU. V navrhu sa riesia
len zistené problémy s poplatkami agentire EMA na zéklade ndkladov na ¢innosti
tejto agentiry. Prispevky a zodpovedajuce ndklady prislusnych vnutrostatnych
organov sa zohladiiuju len v miere, v akej prispievaju k ¢innosti agentuiry EMA. Na
dosiahnutie tychto cielov preto EU prijima len také opatrenia, ktoré st potrebné
a ktoré tento ramec neprekracuju.

Vyber nastroja

Od nadobudnutia platnosti Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie vSetky legislativne
postupy spravidla vychddzaji z predchadzajiceho spolurozhodovacieho postupu
Rady a Europskeho parlamentu. Na zabezpecenie pravnej istoty sa preto navrhuje
vypracovat nové nariadenie Rady a Europskeho parlamentu, na ktoré¢ sa bude
vztahovat’ riadny legislativny postup (¢lanok 294 ZFEU).

Cielom prijatia nadvrhu nariadenia o poplatkoch a platbach vyberanych Eurdpskou
agenturou pre lieky je zabezpecit', aby mala agentura dostato¢né finan¢né prostriedky
na riadne vykonavanie platnych pravnych predpisov pri prihliadnuti na prispevok
zrozpoétu EU. Okrem toho by mal byt systém poplatkov pre agentiru EMA
dostatoc¢ne flexibilny, aby sa dokazal prispdsobit’ zmenam mandétu agentiry a ziskal
nadcasovost’ a odolnost’ v ¢ase krizy. Zaroven by mal byt systém poplatkov pre
agenturu EMA dostato¢ne agilny, aby dokazal reagovat’ na buduci vedecky vyvoj
amozné¢ zmeny Vv zlozitosti vedeckych posudeni, ktoré¢ sa vyzaduji podla
existujucich regula¢nych postupov.

Z uvedenych dovodov sa navrhuje, aby sa mohli prilohy k tomuto nariadeniu menit’
delegovanymi aktmi. V prilohach sa uvadzaju pripady, v ktorych sa uctuju poplatky
avyplaca odmena prisluSnym vnuatros$tatnym orgdnom, vysSka tychto poplatkov
avySka odmien vyplacanych prislusSnym vnutroStatnym organom, ako aj platné
miery znizenia poplatkov. Tento navrh je opodstatneny potrebou zabezpecenia
pruznosti systému poplatkov pre agentiru EMA a skuto¢nostou, Ze sa nim neudel'uju
diskrecné pravomoci. VSetky Cinnosti agentury st teda naozaj financované bud’
z rozpoctovych prispevkov alebo grantov, pricom hlavnym rozpoctovym prispevkom
je prispevok zrozpoétu EU, alebo z poplatkov, do vypoétu ktorych sa v pripade
potreby zapocitava odmena prisluSnym vnutroStatnym orgdnom za sluzby, ktoré
agenture poskytuju spravodajcovia a spoluspravodajcovia, alebo z platieb. Navrhuje
sa, aby Komisia mohla konat’ na zaklade informacii, ktoré ma k dispozicii o:

° novych ndkladoch alebo ddélezitych zmenach existujicich nakladov, najma
v dosledku zmeny uloh agentiry vyplyvajicich z pravnych predpisov, ktora
prameni z buducich zmien prisluSnych pravnych ramcov, alebo

o dolezitej zmene miery inflacie alebo

° dolezitej zmene nadkladov na vykonavanie existujucich uloh agentlry, najmi na
zaklade vysledkov systému monitorovania nakladov, ale vyplyvajucej aj
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z osobitnej spravy predlozenej agenttirou alebo z informécii zo sprav agentury
o plneni rozpoctu.

VYSLEDKY HODNOTENiI EX  POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov
Z hodnotenia'* systému poplatkov pre agentiiru EMA vyplynuli tieto problémy:

1) systém poplatkov je prili§ zlozity v désledku mnozstva kategorii a druhov
poplatkov, ktor¢ je z tohto dovodu narocné uplatitovat’ a predvidat’;

i1)  niektoré poplatky s nespravne priradené k prislusSnym nékladom. Poplatky za
niektoré postupy posudzovania prekracuji celkové ndklady agentiry EMA
a prislusnych vnutrostatnych organov na ich vykonanie (napr. vyznamné
zmeny), zatial’ ¢o poplatky za niektoré iné postupy posudzovania nepokryju ani
vysku nakladov (napr. ivodné postupy pri vydévani povolenia na uvedenie na
trh). Okrem toho neexistuju ziadne poplatky za niektoré postupy posudzovania,
pri ktorych vznikaji ndklady, a preto sa prislusSnym vnutroStatnym organom
nevyplaca odmena za tucCast na takychto CcCinnostiach (napr. postupy
posudzovania tykajice sa vyskumnych pediatrickych planov a zaradenia medzi
ojedinelé ochorenia);

ii1) niektoré odmeny vyplacané prislusSnym vnutroStatnym orgdnom si nespravne
priradené k prisluSnym nakladom. Prislusné vnutrostatne organy dostavaju za
niektoré postdenia odmeny vysSie, ako je vySka ndkladov, ktoré im vznikli
(napr. v pripade zmien), a v pripade inych nizSie ako opravnené néklady, ktoré
im vznikli (napr. v pripade posudenia uUvodnych postupov pri vyddvani
povolenia na uvedenie na trh);

iv)  Nariadenie o poplatkoch a nariadenie o poplatkoch za dohl'ad nad liekmi sa
liSia v pristupe k ur€ovaniu vySky odmien prisluSnych vnutrostatnych organov
avrozdeleni finanéného zat'azenia stimulov v oblasti poplatkov medzi
agenturu EMA a prisluSné vnutrostatne organy. Tym sa vytvara nedostato¢na
studrZnost’ v ramci systému poplatkov.

Tieto problémy sa v navrhu riesia takto:

1)  zlozitost’ systému poplatkov sa zmierfiuje zaclenenim urcitych ¢innosti po
udeleni povolenia do ro¢ného poplatku za centralizovane povolené lieky;

i1)  poplatky st lepSie priradené k nakladom a zavadzaju sa niektoré nové poplatky
a odmeny. VysSka tychto poplatkov a odmien bola vypocitana na zéklade
rozpoctového modelu agentiry. Vychadza z hodnotenia nékladov na postupy
posudzovania a ¢innosti spravy podla tdajov prisluSnych vnutroStatnych
organov a agentiry EMA;

1i1) odmeny pre prisluSné vnutroStatne organy su lepSie priradené k ndkladom
a zahrnuté do vypoctu poplatkov uréenych na zaklade vysledkov uvedeného
modelu;
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iv) navrhuje sa jednotny pristup k urovaniu odmeny pre prisluSné vnutrostatne
organy (taky, ktorym by uplatnenie zniZenia poplatkov neviedlo k zniZenej
odmene pre prislu§né vnutrostatne organy).

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Vzhl'adom na vel'mi odborni povahu zvazovanych opatreni a ich obmedzeny priamy
vyznam sa pocas procesu posudzovania vplyvu neuskuto¢nila ziadna verejna
konzultdcia. Namiesto toho sa konzultovalo so Siestimi kIicovymi skupinami
zainteresovanych strdn (EMA; Statne ministerstva a prislusné vnutroStatne organy;
zdruZenia farmaceutického priemyslu EU pre lieky na humanne pouZitie
a veterinarne lieky; vyskumné zdruzenia a SirSie zdruzenia zainteresovanych stran
zEU vratane zdruZeni zdravotnickych pracovnikov a pacientov, ako aj
spotrebitel'skych organizacii), ktorych sa tyka systém poplatkov pre agenturu EMA,
prostrednictvom cieleného prieskumu.

Na tieto prieskumy nadviazala séria cielenych rozhovorov so siedmimi prislusSnymi
vnutro$tatnymi orgadnmi, agentirou EMA a veducimi agentur pre liecky (HMA).
Struény opis tém, ktoré boli predmetom diskusie, sa uvadza v d’alSich odsekoch.

° Spétna vizba konzultovanych stran tykajica sa problematiky riadenia, dobrej
spravy a financnej stability sa zameriavala na finanént stabilitu. VSetky
zainteresované strany vo vSeobecnosti zdoraznili dodlezitost’ riadneho
financovania Cinnosti agentury EMA a prispevkov prislusnych vnutrostatnych
organov, pricom prislusné vnutroStitne organy uviedli, ze celkové zniZenie
odmeny nebude vzhl'adom na sucasnt situdciu udrzatené. Komisia na tito
skutoc¢nost’ prihliadla tak, Ze kazdy navrh revidovaného systému poplatkov by
mal vychadzat zndkladov, t.j. hlavnou zasadou vypoctu a stanovovania
poplatkov by malo byt nahradenie prislusnych vzniknutych nakladov. Vyska
poplatkov uvedenych v tomto navrhu bola preto prepocitana na zaklade
poplatkov predloZenych pocas konzultacného procesu pouZitim menej
Struktarovaného pristupu k posudzovaniu opravnenych nakladov na cinnosti
prislusnych vnutrostatnych organov, ktoré nie si priamo pripisatelné
konkrétnemu postupu posudzovania, ale predstavuju sluzbu agenture EMA.
Konkrétne sa revidovany pristup uplatnil pri vypocte rocného poplatku za
centralizovane povolené lieky astvisiace] rocnej odmeny prisluSnym
vnutro$tatnym organom.

° Na potrebu financnej predvidatel'nosti a zjednoduSenia upriamili pozornost
takisto konzultované strany, a to aj v stvislosti s tlohou ro¢nych poplatkov
v porovnani s procesnymi. Po konzultdcidach sa objavila nova moznost’ ako
strednéd cesta, pokial’ ide o zjednoduSenie, pri ktorej s ndklady na niektoré
vedlajSie postupy po udeleni povolenia zahrnuté do vypoctu ro¢ného poplatku,
ale v pripade hlavnych postupov po udeleni povolenia sa nadalej uctuje
poplatok za postup. Predstavuje to zjednoduSenie existujuceho systému pri
prihliadnuti na hlavnu poziadavku pravnych predpisov spocivajucu v pristupe
zaloZzenom na nakladoch. Prave tato moznost’ tvori zaklad tohto navrhu.

e  Na niektoré Specifikd veterindrneho sektora zdoraznené zainteresovanymi

stranami pocas konzultacii sa prihliadlo navrhnutim cielenych znizeni
poplatkov za veterinarne lieky.

° Pokial’ ide o monitorovanie a prispdsobenie vysSky poplatkov a odmien,
vnavrhu sa prihliada na ndzory vyjadrené pocas konzultacii, z ktorych
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vyplyva, ze systém by mal byt flexibilny, aby odolal ¢asu. Preto sa v ilom
navrhuje delegovat’ na Komisiu pravomoci v oblasti zmeny vysky poplatkov
a odmien na zdklade mechanizmu monitorovania alebo zmeny uloh agentiry
vyplyvajtcich z pravnych predpisov.

° Pouzitie koeficientov krajin na odmeny prisluSnych vnutrostatnych organov,
hoci by sa tym odmeny priblizili k ndkladovej zakladni, zainteresované strany
jednomyselne odmietli ako nespravodlivé a prili§ zat'azujuce. Preto netvori
sucast’ tohto névrhu.

Posudenie vplyvu

Tento navrh je podporeny posudenim vplyvu uvedenym v sprievodnom pracovnom
dokumente uUtvarov Komisie. Vybor pre kontrolu regulacie vydal 13. maja 2022
stanovisko k posudeniu vplyvu. K posudeniu vplyvu bolo vydané kladné stanovisko
s vyhradami. Stanovisko vyboru a zaverecné posudenie vplyvu a jeho zhrnutie sa
uverejnuju spolu s tymto navrhom.

V porovnani so zdkladnou minimélnou moznost'ou boli posudené Styri alternativne
moznosti politiky. Zékladnd minimalna moznost predstavuje referenény scenar
pozostavajuci zo sucasného systému poplatkov, ktory zostane nezmeneny, pri¢om sa
prihliadne na novozavedené ustanovenia tykajice sa veterinarneho sektora (v miere,
ktord je moznd bez pradvnej zmeny) a legislativny finanény vykaz navrhu
[COM(2020) 725 final] nariadenia (EU) 2022/123. Takymto spdsobom a vzhl'adom
na ciel’ zabezpecit’ splnenie Specifické¢ho ciela €. 3 (€innosti tykajuce sa pristupu
a opakovaného pouzivania udajov z praxe) by sa financovanie operacnej fazy
prisluSnych ¢innosti agentiry EMA presunulo od roku 2024 z prispevku z rozpoctu
EU pre agentiru EMA na prijmy z poplatkov.

° Prvd moZznost' (moznost’' 1) pozostivala zo zosuladenia systému poplatkov
s ustanoveniami nariadenia o veterinarnych liekoch vratane prepocitania
poplatkov vo veterindirnom sektore v sulade so zisadou vychadzania z
nakladov. V pripade liekov na huménne pouZitie zostavaji v rdmci tejto
moznosti suvisiace poplatky a odmeny prislusSnym vnltroStaitnym organom
nezmeneng.

e  Vdruhej moZnosti (moZnost’' 2) sa zosuladil systém poplatkov s nariadenim
o veterinarnych liekoch a takisto sa zostladili vysky poplatkov a odmien za
veterinarne lieky a lieky na huménne pouzitie s prisluSnymi nakladmi agentary
EMA aprisluSnych vnutroStaitnych orgdnov za vykonavanie c¢innosti.
Moznostou 2 sa teda zaviedol systém poplatkov na zdklade nakladov na vSetky
¢innosti prislusnych vnutroStatnych organov, zatial Co celkova Struktira
systému zostala v porovnani so zékladnym scenarom a moznostou 1
nezmenena.

° Tretia moznost (moznost 3) vychadzala z moZnosti 2 anielenze sa tou
zavadza systém poplatkov na zdklade nadkladov na Cinnosti spojené s lieckmi na
huménne pouzitie a veterinarnymi liekmi, ale aj vyznamne zjednodusuje
Struktara systému poplatkov za lieky na humédnne pouZitie aj veterinarne lieky.
Na cinnosti po udeleni povolenia pre lieky na huméanne pouzitie a veterinarne
lieky, ktoré sa netykaji dohladu nad liekmi, sa uplatnilo zniZené mnoZstvo
procesnych poplatkov. Procesné poplatky sa vyberali za ¢innosti pred udelenim
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povolenia (lieky na humanne pouzitie a veterinarne lieky), inSpekcie a len
niektoré hlavné &innosti po udeleni povolenia (napr. podnety)!. Roény
poplatok za centralizovane povolené lieky sa tykal SirSieho suboru nakladov
v porovnani so stcasnym systémom, ato vratane tych postupov po udeleni
povolenia, ktoré¢ sa netykaju dohl'adu nad liekmi, v pripade ktorych sa procesny
poplatok uz nevyberd. Odmeny prisluSnym vnutro§tatnym orgédnom za uvedené
postupy po udeleni povolenia, ktoré sa uCtuji vramci tejto moznosti
prostrednictvom ro¢ného poplatku za centralizovane povolené lieky, sa uz
neuctovali za postup a boli zahrnuté do ro¢nej odmeny vyplacanej prislusSnym
vnutro$tatnym organom prostrednictvom ro¢ného poplatku za centralizovane
povoleng lieky.

° Stvrtd moznost’ (zjednodusena moznost’ 3) bola zjednodusenou verziou tretej
moznosti, ktorou sa v mensej miere zjednodusila Struktura systému poplatkov.
Tato moznost bola vypracovana v reakcii na spédtni vizbu k Gvodnému
posudeniu vplyvu, vktorom sa od Komisie ziadalo zvaZenie moznosti
s menSou mierou zjednodusSenia v porovnani s moznostou 3, aby sa zachovalo
lepSie prepojenie na vySku a cas vzniku nédkladov. V rdmci zjednoduSenej
moznosti 3 ro¢né poplatky pokryvali menej procesnych ¢innosti v porovnani
s moznostou 3 (najmd posudenie menej vyznamnych zmien a obnovenie
povoleni), zatial ¢o procesné poplatky boli zachované pri vi¢Som pocte
¢innosti (najmi pri vyznamnych zmendach).

Vsetky moznosti boli postidené na zaklade podrobného finanéného modelu rozpoctu
agentiry (naklady a prijmy) vratane ndkladov na odmeny prisluSnym vnutrosStatnym
organom a na zaklade podrobnych prognéz. Vo finan¢ny modeli vypracovanom na
postdenie moznosti politiky sa pouzili ako vstupy odhadované naklady na ¢innosti
agentury a prispevky prislusnych vnutrostatnych organov, ako aj odhadovana uroven
¢innosti (frekvencia). Udaje o pracovnej zataZi agentiry a prisluinych organov
¢lenskych Statov sa zbierali pocas rozsiahleho zberu udajov iniciovaného spravnou
radou agentiry za plnej Ucasti agentiry a prisluSnych organov clenskych Statov
zastupenych v spravnej rade. Frekvencie a jednotkové néklady boli pocas hodnotenia
odhadnuté podrobne a boli d’alej aktualizované na u¢ely postdenia vplyvu. Podrobné
vysledky finanéného modelu boli predlozené na konzultaciu zainteresovanym
stranam pocas postdenia vplyvu. Spétna véizba k tymto cielenym konzultaciam bola
zohl'adnend pri naslednej aktualizacii modelovych vypoctov a v tomto navrhu bol
pouzity zaverecny aktualizovany vysledok.

Analyza moZnosti vychadzala z mnoZstva ukazovatel'ov tykajucich sa:

° vykonnosti, pokial’ ide o pokrytie ndkladov (celkovo a aj na jednotlivé ¢innosti,
analyzovanej v pripade agentiry EMA aj pokial’ ide o prispevky prislusnych
vnutrostatnych organov),

° schopnosti systému prispdsobit’ sa zmenam,

e  vyvazenosti medzi jednoduchostou, t.j. mensim poctom Urovni poplatkov,
a Struktarovanej$Sim pristupom zalozenym na ndkladoch, t.j. va¢S§im poctom
urovni poplatkov,

° schopnosti financovania stimulov v oblasti poplatkov,

Postup pri predloZeni podnetu je postup pouzivany na rieSenie problémov na trovni agentury EMA,
ktoré sa tykaju napriklad bezpecnosti alebo vyvazenosti prinosov a rizik lieku alebo triedy liekov.
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° schopnosti prispdsobit’ sa vynimo¢nym okolnostiam,
e  predvidatelnosti,

° administrativnej zataze,

e  postavenia malych a strednych podnikov (MSP),

° vplyvu na vyskum a inovaciu a

e  fungovania vnuitorného trhu.

Ukazovatelom tykajucim sa zohladiiovania ndkladov bola v analyze pridelena
najvyssia relativna vaha. Je to tak z dovodu jednoznacnej poziadavky v pravnych
predpisoch, ze kazda revizia poplatkov by mala vychddzat z odhadov nakladov.
Péadnost’ tohto pristupu bola jednoznacne potvrdend spitnou vézbou v ramci
konzultéacii so vSetkymi druhmi zainteresovanych stran, v ktorej sa kladol doraz na
zohladnenie ndkladov. Druhd najddlezitejsia vaha bola pridelena ukazovatelom
tykajucim sa zjednoduSenia systému poplatkov, ked’ze potreba zjednodusenia bola
jednoznaéne  uréena  poCas  hodnotenia  a konzultacii. = Minimalizécia
administrativneho zataZenia bola takisto dolezita, ked’ze ide o vSeobecnu zasadu
vietkych pravnych predpisov EU.

Vzhl'adom na uvedené kritéria bola moZnost' 1 vyhodnotena podstatne horSie ako
ostatné moznosti. Je to dosledkom toho, Ze moznost’ 1 bola na zéklade posudenia
viacerych ukazovatelov na sthrnnej aj Strukturovanej trovni vyhodnotend ako
obzvlast nevyhovujuca, pokial’ ide o zohl'adnenie nakladov.

Moznost' 3 azjednoduSend moznost' 3 sa liSili, pokiall ide o zosuladenie so
Struktirovanymi  nakladmi,  predvidatelnost  a administrativne  zat'azenie
a o vyvazenost dosiahnutt medzi dvomi hlavnymi kritériami, t.j. pristupom
zalozenym na nakladoch a jednoduchostou. Zjednodusend moznost’'3 bola
vSeobecne vyhodnotend ako relativne lepSia v porovnani s moZznostou 3, kedze
zohl'adnenie nékladov je najddlezitejSim ukazovatelom a bolo vyhodnotené ako
lepsie, a to aj pokial’ ide o dosiahnutie vyvaZenosti s jednoduchost’ou.

Rozdiely medzi moZnostami2 a3 boli menej vyrazné ako rozdiely medzi
moznostou 3 a zjednoduSenou moZznostou 3. MozZnost’ 2 ziskala lepSie hodnotenie
ako mozZnost’ 3 a zjednoduSena moznost’ 3, pokial’ ide o zostladenie s jednotlivymi
(Struktirovanymi) nakladmi, ale horSie, pokial 1ide o predvidatelnost,
administrativne zat’aZenie a o vyvazenost’ dosiahnutii medzi pristupom zaloZenym na
néakladoch a jednoduchost’ou.

Hodnotenie moznosti 3 a zjednoduSenej moznosti 3 bolo vyvazené a vyber naro¢ny.
V zavere¢ne] analyze sa uprednostnila zjednodusena moZnost' 3 pre jej redlny
potencial vylepsit’ sicasny systém poplatkov, najmi pokial’ ide o jeho jednoduchost’
a zohl'adnenie nékladov: zavadzaju sa fiou poplatky zohl'aditujuce néklady na vSetky
¢innosti, a to na dostato¢ne Struktirovanej tirovni.

Vybor Komisie pre kontrolu reguldcie vydal kladné stanovisko s vyhradami, ktoré sa
riesili v pracovhom dokumente utvarov Komisie prilozenom k tejto iniciative.
Uvadzalo sa viiom vzdjomné prepojenie a sudrznost s nadchadzajiicou reviziou
nariadenia o zriadeni agentury EMA, ktora sa rieSi prostrednictvom flexibility
pretavenej do ustanoveni umoznujucich Komisii aktualizovat  prilohy
k navrhovanému nariadeniu. Pri rieSeni pripomienok Vyboru pre kontrolu regulacie
sa lepSie vysvetlili kompromisy medzi ciel'mi zosuladenia nakladov, jednoduchosti
a flexibility, pricom zosuladenie nakladov sa povazovalo za ciel, ktory ma podla
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poziadaviek pravnych predpisov najva¢siu vahu. Dalej sa v sprave o postudeni vplyvu
objastiuje, Ze interné opatrenia na zlepSenie efektivnosti sa tykaju skor nariadenia o
zriadeni agentiry EMA, priCom ciel'om pravnych predpisov o poplatkoch je pokryt
prislusné néklady. V sprave sa objasiiuje aj to, ze koeficienty krajin tykajice sa
odmien pre prislusné vnutrostatne organy by viedli k znacnému administrativnemu
zatazeniu, ktoré by prevazilo akékol'vek okrajové prinosy. Takisto sa v nej
vysvetl'uje, Zze odmeny prislusSnym vnutroStaitnym orgdnom sa vypocitavaju na
zaklade vazenych priemernych ndkladov v porovnani s najvy$S§imi nakladmi.
Poskytuje sa objasnenie, ze zédkladny scenar (bez zmeny pravnych predpisov) nie je
schodny, a to najmé preto, lebo nim nie je mozné zabezpecit tplné zosuladenie so
zmenami vo veterindrnom sektore a s predpokladanymi ndkladmi agentiry EMA,
ato hlavne pokial ide o Ccinnosti tykajuce sa vcasného pristupu a analyzy
celotnijnych udajov tykajucich sa zdravia na podporu lepsSieho rozhodovania pocas
celého zivotného cyklu liekov na zéklade platnych a spolahlivych dokazov z praxe.
Vplyv na platcov poplatkov sa uvadza podl'a druhov poplatkov. Celkovy vplyv tejto
iniciativy na vyvoj a dostupnost’ liekov sa rovnako objasiiuje porovnanim
s odhadovanymi nékladmi na vyvoj. Objasiiuje sa, Ze neexistuju ziadne zavazné
socialne vplyvy, ani vplyvy na Zivotné prostredie a zakladné prava. Rovnako sa
objasiiuje, ze vplyv na administrativne zat'azenie je neutrdlny (alebo mozno
pozitivny v pripade relativneho zjednodusenia systému dosiahnutého v ramci
uprednostiiovanej moznosti).

Iniciativa je v stulade s ciel'mi v oblasti klimatickej neutrality, ked’ze vzhl'adom na
svoju povahu a rozsah nema vplyv na emisie sklenikovych plynov EU.

Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

V stlade s politikou EU na podporu MSP sa pre MSP navrhuje zniZenie poplatkov
v zmysle odporacania Komisie 2003/361/ES. Znizenim sa mysli zniZzenie uz uvedené
v nariadeni Komisie (ES) €. 2049/2005 a s cielom riadne zohl'adnit’ schopnost’ MSP
platit’ poplatky, aj ich d’alSie zniZovanie po udeleni povolenia.

V salade s politikou EU st mikropodniky v zmysle uvedeného odporacania
oslobodené od vsetkych poplatkov po udeleni povolenia stanovenych podla tohto
nariadenia.

Navrh je vo viacerych aspektoch v stlade so zdsadami digitalnej tvorby politik.

° Prihliada sa vinom na digitaliziciu menej vyznamnych zmien [zmien
podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, napr. spracovania zmien,
ktoré si nevyzaduju postdenie, v databaze veterinarnych liekov EU (databéza
lickov Unie)].

° UmozZiuje sa v iom zverejiiovanie informécii o poplatkoch na webovom sidle
agentury.

° Prislusné definicie ,,spoplatnenej polozky“ v pripade liekov na huménne
pouzitie a veterinarnych liekov su v sulade s néastrojmi IT v oblasti lickov na
humanne pouZitie a veterinarnych liekov pouzivanymi agentrou a s procesom
zameranym na pouzivatel'a a pripravenym na automatizaciu.

° Zohladnuji sa toky informécii medzi agentirou a ziadate'mi/drzitelmi
povolenia na uvedenie na trh a medzi agenturou a prisluSnymi vnuatroStatnymi
organmi.
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Navrhom sa prispieva aj k administrativnemu zjednoduseniu, kedze sa pravidla
poplatkov zlu€uju do jedného pravneho nastroja.

. Zakladné prava

Navrh nemd ziaden vplyv na ochranu zékladnych prav.

4. VPLYV NA ROZPOCET

V sumach vypocitanych pre tento ndvrh sa v plnej miere reSpektuje viacrocny
finanény ramec do roku 2027. Tento navrh nema vplyv na rozpocet EU a prispevky
zneho do rozpoctu agentiry EMA. Navrh nebude mat za nasledok potrebu
dodato¢nych zdrojov na efektivne riadenie systému poplatkov.

5. DALSIE PRVKY
. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Cielom navrhu je zaviest ramec monitorovania, v ramci ktorého agentira zbiera
a monitoruje Udaje tykajiice sa nikladov na c¢innosti vratane odmien prislusnym
vnutro$tatnym organom a objektivne oznamuje Komisii vyznamné trendy. Agentura
bude monitorovat’” vykondvanie a uplatiiovanie tychto novych ustanoveni, ako aj
dosahovanie suladu s nimi na ucely posudenia ich u¢innosti.

Ziskané skusenosti s rAamcom monitorovania sa pouZziji pri d’alSom hodnoteni
pravnych predpisov o poplatkoch pre agentiru EMA a systému poplatkov, ktory sa
v nich upravuje.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Prvé dva c¢lanky sa tykaju predmetu Gpravy a vymedzenia pojmov relevantnych pre
navrhované nariadenie.

V zdujme dosiahnutia spravodlivého systému sa povaZovalo za potrebné urcit
v ¢lanku 2 harmonizovanu jednotku, na zdklade ktorej sa buda uctovat’ prisluSné
poplatky za dohl'ad nad liekmi tykajlice sa vnutrostatne povolenych liekov, kedze
v EU existuju rézne spdsoby pridelovania &isel povoleni lieckom a poéitania liekov.
Na zjednodusenie pod4vania hldseni o neZziaducich G¢inkoch a detekcie signalov'¢ je
potrebné opisat’ lieky s maximalnou presnostou na jednotkovej urovni, aby sa
zohl'adnili rozdiely v sile, v liekovych formach, v ceste podania atd’.

V pripade liekov na huménne pouzitie sa Strukturou databazy opisanou v ¢lanku 57
ods. 2 nariadenia (EU) &.726/2004 tieto rozdiely odstraiiuji pomocou systému
jednotlivych poloziek. Tieto polozky boli zvolené za spoplatnené polozky, ako je to
v stu¢asnosti podl'a nariadenia (EU) &. 658/2014.

V navrhu sa zavadza podobny pristup, pokial’ ide o veterinarne lieky, pre ktoré bude
databaza liekov Unie uvedena v &lanku 55 nariadenia (EU) 2019/6 predstavovat
systém pouzivany na vypocet spoplatnenych poloziek. Ked'ze uvedenad databaza je
novsia, vymedzenie je eSte presnejSie a zahfiia liekova formu, pricom spoplatnené
polozky za veterinarne lieky sa pri stanovovani urovni poplatkov pocitaju na takej
urovni podrobnosti, aby sa zabezpecilo pokrytie zodpovedajucich nakladov.

16 Detekcia signalov je uvodnym krokom nepretrzitého procesu, ktorého ciel'om je urcit, ¢i existuju nové

rizika suvisiace s uc¢innou latkou alebo liekom alebo ¢i sa zmenili zname rizika.
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V ¢lankoch 3 a 4 sa opisuju druhy poplatkov a platieb, ktoré moze agentira EMA
vyberat, a odkazuje sa na prislusné prilohy, v ktorych sa stanovuju zodpovedajuce
sumy, pripadne sumy odmien prislusSnym vnutroStaitnym organom v ¢lenskych
Statoch.

Clanok 5 sa zaobera podmienkami vyplacania odmien prislusnym vnétro§tatnym
organom vo vztahu k poplatkom vyberanym agenturou.

V ¢lanku 6 sa uvadza platné znizenie poplatkov a suvisiace pravidla a odkazuje sa na
prislusnt prilohu, v ktorej sa znizenie uvadza. V tomto ¢lanku sa takisto udeluje
vykonnému riaditelovi agentiry EMA pravomoc rozhodnit o d’alSom znizeni
poplatkov za vynimo¢nych okolnosti, pricom spravna rada ma pravomoc rozhodnut
na zéklade priaznivého stanoviska Komisie o d’alSom zniZzeni aj za beZznych
okolnosti, ak je opodstatnené, napriklad v zdujme ochrany verejného zdravia
a zdravia zvierat.

Clanok 7 sa zaobera podmienkami a pravidlami, ktoré sa tykaju uhrady poplatkov
a platieb.

V ¢lanku 8 sa spravna rada agentury poveruje stanovenim podrobnych technickych
opatreni na ul'ahCenie uplatiiovania navrhovaného nariadenia, akymi st sposoby
uhrady poplatkov a platieb a presny mechanizmus, v ramci ktorého sa odmena
stanovend v navrhovanom nariadeni vyplaca prisluSnym vnutro§tatnym organom. Na
zabezpedenie zluditelnosti s pravnymi predpismi EU sa v sulade so spoloénym
vyhlasenim a spolo¢nym pristupom k decentralizovanym agentiram vyzaduje kladné
stanovisko Komisie.

Clanok 9 sa zaoberd datumami splatnosti a umozituje vykonnému riaditelovi
pozastavit’ poskytovanie sluzieb v pripade nezaplatenia.

V ¢lanku 10 sa wuvadzajo poZziadavky na transparentnost sum stanovenych
v navrhovanom nariadeni a stanovuje monitorovanie nakladov a inflacie, ako aj
podavanie sprav. Vykonnému riaditelovi agentiry EMA sa poskytuje moznost
predlozit’ Komisii skutkova a kvantifikovani osobitnu spravu ad hoc vychadzajicu
zuvedeného monitorovania a odporucit zmenu poplatkov, platieb a odmien
stanovenych v prilohach.

V ¢lanku 11 sa uvadzaji podmienky preskiimania sim uvedenych v nariadeni
vychadzajlc z pristupu zalozené¢ho na nakladoch. Komisii sa tym umoziuje prijimat
delegované akty na zmenu priloh na zaklade uvedenej spravy ad hoc alebo sprav
agentury o plneni rozpoctu, monitorovania miery inflacie, zmeny pravnych predpisov
EU tykajucej sa tiloh agentury alebo novych informacii o praktickych aspektoch
vykonévania ¢innosti, za ktoré sa uhradza poplatok alebo platba.

V ¢lanku 12 sa uvadza, ako bude agentura poskytovat rozpoctové odhady
vratane podrobnych informacii o prijmoch z r6znych druhov poplatkov a platieb.

V ¢lanku 13 sa uvadzaji podmienky, za ktorych moéze Komisia prijimat’ delegované
akty na zmenu priloh.

V ¢lanku 14 sa uvadza pravny zaklad poplatkov v silade s postupom podla
¢lanku 106 ods. 14 nariadenia (EU) 2017/745, ktoré ma tictovat’ agentura.

V ¢lanku 15 sa zruSuji dve sucasné nariadenia o poplatkoch agentire EMA, ktoré
tento navrh nahradza.
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V ¢lanku 16 sa stanovuju podmienky uplatiiovania navrhovaného nariadenia, pokial
ide o jeho datum nadobudnutia u€innosti.

V ¢lanku 17 sa stanovuje datum nadobudnutia uc€innosti a uplatiiovania.

V prilohdch I all sa uvadzaji poplatky, platby a odmeny za postupy a sluzby
tykajuce sa liekov na huméanne pouzitie a veterinarne pouzitie.

V prilohe III sa uvadzaji ro¢né poplatky a odmeny za lieky na humdnne pouzitie
a veterinarne lieky.

V prilohe IV sa uvadzaju rézne dalSie poplatky a platby za liecky na humanne
pouzitie a veterindrne lieky, ako aj v oblasti konzultacii tykajucich sa zdravotnickych
pomocok — za inSpekcie, prevod povoleni, sluzby pred podanim ziadosti, opdtovné
posudenie stanovisk a d’alSie vedecké a administrativne sluzby.

V prilohe V sa uvadza znizenie poplatkov pre konkrétnych ziadatel'ov a za konkrétne
lieky.

V prilohe VI sa uvadzaju informacie o vysledkoch poskytované agentirou vratane
informadcii ziskanych od prislusnych vnutrostatnych organov v ¢lenskych Statoch.
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2022/0417 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o poplatkoch a platbach splatnych Eurdpskej agenture pre lieky, ktorym sa meni
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a zru§ujg nariadenie Rady
(ES) €. 297/95 a nariadenie Euréopskeho parlamentu a Rady (EU) €. 658/2014

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. b ac),

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regiénov-,

2

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2)

3)

Europska agentira pre lieky (d’alej len ,,agentira™) zohrava klacovu ulohu pri
zabezpe&ovani toho, aby sa na trh Unie uviedli len bezpe¢né, vysokokvalitné a uginné
lieky, ¢im prispieva k bezproblémovému fungovaniu vnutorného trhu a zabezpecuje
vysoku troven ochrany zdravia l'udi aj zvierat. Preto je potrebné zabezpecit', aby mala
agentlra dostato¢né zdroje na financovanie svojich ¢innosti vratane zdrojov plyntcich
z poplatkov.

Vseobecnym cielom tohto nariadenia je prispiet’ k vytvoreniu racionalneho financného
zakladu pre ¢innosti agentlry zavedenim systému vyberu poplatkov a platieb agentiry
na zdklade nékladov, ako aj odmenovanym prislusnych organov ¢lenskych Statov na
zaklade nakladov za sluzby, ktoré poskytujii agenture pri plneni uloh, ktoré jej
vyplyvaji z pravnych predpisov. Pri poplatkoch na zdklade ndkladov by sa malo
prihliadat’ na hodnotenie ndkladov na ¢innosti agentury a prinos prislusnych orgénov
Clenskych Statov k jej praci. Okrem toho je cielom tohto nariadenia aj zaviest
jednotny ramec zjednoduSeného systému poplatkov agentury a regulacnua flexibilitu,
aby bolo v buducnosti mozné tento systém prispdsobovat’.

Poplatky splatné agentire by mali byt primerané vynalozenému usiliu pri ziskani
a zachovani povolenia Unie a mali byt vychadzat z hodnotenia odhadov a prognéz
agentury, pokial' ide o jej pracovné zataZenie a suvisiace naklady na pracu, ktoru
vykonava, ako aj z hodnotenia ndkladov na sluzby poskytované agenttre prislusnymi
organmi cClenskych S$tatov, ktoré zodpovedaju za regulovanie liekov a slizia ako

U.v.EUC,,s..
U.v.EUC,,s..
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(4)

©)

spravodajcovia, pripadne spoluspravodajcovia vymenovani vedeckymi vybormi
agentury.

Podl'a ¢lanku 67 ods. 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004°
pozostavajii prijmy agentury z prispevku Unie, prispevku tretich krajin, ktoré sa
z(&astiuju na praci agentury a s ktorymi Unia uzatvorila na tento u¢el medzinarodné
dohody, poplatkov, ktoré platia podniky za ziskanie a zachovanie povoleni na
uvedenie na trh Unie a za sluzby poskytované koordina¢nou skupinou pri plneni jej
uloh v sulade s c¢lankami 107¢, 107e, 107g, 107k a 107q smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES*, platieb za iné sluzby poskytované agentirou (v
nariadeni ako ,,poplatky*) a z finanénych prostriedkov Unie vo forme grantov za i¢ast’
vo vyskumnych projektoch a v projektoch pomoci v stilade s rozpoctovymi pravidlami
agentiry a ustanoveniami prislu§nych néstrojov na podporu politik Unie.

Poplatky a platby by mali pokryvat’ ndklady na sluzby a ¢innosti agentury, ktoré jej
vyplyvaji z pravnych predpisov a ktoré nie st uz hradené z prispevkov k jej prijmom
z inych zdrojov. Pri stanovovani poplatkov a platieb by sa malo prihliadat’ na vSetky
prislu§né pravne predpisy Unie, ktorymi sa upravuji ¢innosti a poplatky agentary, ako
su nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢.726/2004, nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6°, smernica 2001/83/ES, nariadenie
Eurépskeho parlamentu aRady (ES) ¢&. 1901/2006°, nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 141/20007, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/20078, nariadenie Komisie (ES) &.2049/2005°, nariadenie Komisie (ES)
&.1234/2008'°, nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2017/745",
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.470/2009'2, nariadenie Komisie

SK

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Unie pre registraciu lickov na huméanne pouzitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad'uje Europska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolo&enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch
a o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na
pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopiia nariadenie (EHS) &. 1768/92, smernica 2001/20/ES,
smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na
ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na
inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a doplita smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v.
EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

Nariadenie Komisie (ES) ¢.2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovujt pre mikropodniky, malé a stredné podniky
pravidla platenia poplatkov Eurdpskej agentire pre lieky a pre prijimanie jej administrativnej pomoci
(U.v.EUL 329, 16.12.2005, s. 4).

Nariadenie Komisie (ES) ¢.1234/2008 z24.novembra 2008 o preskimani zmien podmienok
v povoleni na uvedenie huméannych liekov a veterinarnych lickov na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008,
s. 7).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky ucinnych latok v potravinach Zivocisneho
povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢.2377/90 a o zmene adoplneni smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU
L 152,16.6.2009, s. 11).
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(6)

(7

(8)

(EU) 2018/782'3, vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1281'*, nariadenie
Komisic (ES) &. 2141/96'5.

Podl'a ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢.726/2004 sa musi za kazdu Zziadost
o povolenie liecku na humdanne pouzitie zaplatit' agenture poplatok za posudenie
7iadosti. Podla &lanku 43 ods. 1 nariadenia (EU) & 2019/6 sa musi za Ziadost
o centralizované povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh zaplatit’ agentire
poplatok za posudenie ziadosti.

V stlade so spoloénym vyhlasenim Eurdpskeho parlamentu, Rady EU a Komisie
z 19.jula 2012 o decentralizovanych agentirach by sa v pripade organov, ktorych
prijem pozostdva okrem prispevku Unie aj zpoplatkov a platieb, mala vyska
poplatkov stanovit’ tak, aby nedochddzalo k deficitu ani k vyraznému hromadeniu
prebytkov, a ak k tomu dochadza, mala by sa tato vyska upravit. Preto by sa mal
zaviest’ systém monitorovania nakladov. Uéelom takéhoto systému monitorovania by
malo byt zistenie vyznamnych zmien v nakladoch agentiry, ktoré by si mohli
vzhl'adom na prispevok Unie ainé prijmy nepochadzajuce z poplatkov vyzadovat
zmenu poplatkov, platieb alebo odmien stanovenych podl'a tohto nariadenia. Uvedeny
systém monitorovania by mal rovnako tak sluZzit’ na to, aby sa na zdklade objektivnych
a overite'nych informécii zistovali vyznamné zmeny v nakladoch na odmenovanie za
sluZzby poskytované agenttre prisluSnymi orgdnmi clenskych Statov, ktoré konaju ako
spravodajcovia, pripadne spolupravodajcovia, a odbornikmi, s ktorymi agentira
uzavrela zmluvu na postupy panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomocok.
Informacie o nakladoch na sluzby odmenované agenturou by mali byt kontrolovatelné

v stlade s ¢lankom 257 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046',

Poplatky by sa mali vyberat od ziadatelov o povolenie na uvedenie na trh aod
drzitel'ov tohto povolenia spravodlivo, aby bol uctovany poplatok primerany usiliu
vynalozenému na posudenie. Na ucely Uc¢tovania niektorych poplatkov po udeleni
povolenia, ked su lieky povolen¢ C¢lenskymi S$tatmi zahrnuté do posudenia
vykonavaného agenturou, by sa preto mali stanovit” spoplatnené poloZky, a to bez
ohl'adu na postup, podla ktorého bol liek povoleny, konkrétne podl'a nariadenia (ES)
&. 726/2004 alebo nariadenia (EU) 2019/6, pripadne smernice 2001/83/ES, ale aj bez
ohl'adu na to, akym sposobom ¢lenské Staty alebo Komisia pridel'uju ¢isla povoleni.
V pripade liekov na humanne pouzitie by sa mal uvedeny ciel' splnit’ zavedenim
spoplatnenych poloziek na zéklade ucinnych latok a liekovej formy liekov, na ktoré sa
vztahuje povinnost registracie v databdze uvedena v ¢lanku 57 ods. 1 druhom

Nariadenie Komisie (EU) 2018/782 z 29. maja 2018, ktorym sa stanovuji metodické principy tykajice
sa hodnotenia rizika a odport¢ani v oblasti riadenia rizika podl'a nariadenia (ES) &. 470/2009 (U. v. EU
L 132,30.5.2018, s. 5).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1281 z 2. augusta 2021, ktorym sa stanovuju pravidla
uplatiovania nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide o spravnu prax
voblasti farmakovigilanéného dohladu a o format, obsah asuhrn hlavného dokumentu
farmakovigilanéného systému pre veterinarne lieky (U. v. EU L 279, 3.8.2021, s. 15).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96 zo 7. novembra 1996 o posudzovani ziadosti o prevod povolenia
na uvedenie na trh lieku patriaceho do posobnosti nariadenia Rady (ES) ¢. 2309/93 (U.v. ES L 286,
8.11.1996, s. 6).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018 o rozpoctovych
pravidlach, ktoré sa vztahuju na Vseobecny rozpoéet Unie, o zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU)
¢. 1301/2013, (EU) ¢&. 1303/2013, (EU) ¢&. 1304/2013, (EU) & 1309/2013, (EU) &.1316/2013, (EU)
22312014, (EU) & 283/2014 a rozhodnutia ¢. 541/2014/EU a o zruseni nariadenia (EU, Euratom)
966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).

O O O
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)

(10)

(11)

(12)

pododseku pism. I) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 na zaklade informacii zo zoznamu
vsetkych liekov na humanne pouzitie, ktorym bolo udelené povolenie na uvedenie na
trh Unie uvedené v &lanku 57 ods. 2 druhom pododseku uvedeného nariadenia. U¢inné
latky by sa nemali zohladilovat pri zavadzani spoplatnenych poloziek za
homeopatické lieky alebo rastlinné lieky. V pripade veterinarnych liekov by sa mal ten
isty ciel’ spravodlivosti a primeranosti splnit’ zavedenim spoplatnenych poloziek na
zdklade informacii v databaze lickov Unie uvedenych v &lanku 55 ods. 1 nariadenia
(EU) 2019/6, akymi st u¢inné latky, liekova forma a sila veterinarnych liekov, ktoré
sa zohladnuju v identifikatore liecku uvedenom v identifikatore datového pola 3.2
v prilohe III k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) 2021/16"7, ako aj v trvalom
identifikatore uvedenom v identifikatore datového pol'a 3.1 v prilohe III k uvedenému
vykonévaciemu nariadeniu.

V zdujme prihliadnutia na vsSetky povolenia na uvedenie liekov na trh udelené
drzitelom povoleni na uvedenie na trh by sa malo pri pocte spoplatnenych poloziek
zodpovedajucich uvedenym povoleniam prihliadat’ na pocet clenskych Statov,
v ktorych povolenie na uvedenie na trh plati.

V zaujme prihliadnutia na réznorodost’ uloh agentlry, ktoré jej vyplyvaju zo stanov,
a spravodajcov, pripadne spoluspravodajcov by sa mali poplatky vyberat’ za postup, na
zaklade nakladov na postdenie lieckov na humanne pouzitie a veterindrnych liekov
arocne v pripade nakladov, ktoré vznikli agentire za iné prebichajuce ¢innosti, ktoré
celkovo vykondva v rdmci svojho mandatu v prospech drzitel'ov povoleni na uvedenie
na trh. Na ucely zjednodusenia by sa mali ndklady na menej vyznamné zmeny typu I
rovnako zahrnut’ do ro¢ného poplatku na zaklade priemerného odhadu.

Na zabezpecenie pokrytia nakladov spojenych s celkovym dohl'adom po udeleni
povolenia a ¢innostami spravy v pripade tychto liekov by sa mal vyberat rocny
poplatok za lieky povolené v sulade s centralizovanym postupom uvedenym
v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 alebo centralizovanym postupom uvedenym v nariadeni
(EU) 2019/6. Tieto ¢innosti zahfiiaju evidenciu skutoéného obchodovania s liekmi,
ktoré boli povolené v silade spostupmi Unie, uchovavanie dokumentacie
o povoleniach na uvadzanie liekov na trh a r6znych databaz spravovanych agentirou,
ako aj cinnosti prispievajuce k nepretrzitému sledovaniu rovnovdhy medzi rizikom
a prinosom v pripade povolenych liekov. Takisto k nim patri pristup k celotinijnym
udajom tykajicim sa zdravia a ich analyza na podporu lepSieho rozhodovania pocas
celého Zivotného cyklu liekov na zéklade platnych a spolahlivych dokazov z praxe.
Prijmy z uvedeného ro¢ného poplatku by sa mali pouZzit na financovanie rocnych
odmien za sluzby spravodajcov a spoluspravodajcov z prisluSnych organov ¢lenskych
Statov, ktorymi sa podielajo na cinnostiach dohladu a spravy vykonavanych
agenturou.

Osobitny ro¢ny poplatok by sa mal uctovat’ za lieky povolené v sulade so smernicou
2001/83/ES a za veterinarne lieky povolené Clenskymi §tatmi v stilade s nariadenim
(EU) 2019/6, ato najmi za &innosti v ramci dohladu nad liekmi vykonavané
agenturou celkovo v prospech drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh. Uvedené ¢innosti
sa tykaji informaénych technoldgii, konkrétne spravy databazy EudraVigilance
uvedenej v &lanku 24 ods. 1 nariadenia (ES) & 726/2004, databazy lickov Unie

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/16 z 8.januara 2021, ktorym sa stanovuju potrebné
opatrenia a praktické opatrenia tykajlice sa databazy veterinarnych liekov Unie (databaza liekov Unie)
(U.v.EUL7,11.1.2021,s. 1).
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(19)

uvedenej v ¢lanku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 a farmakovigilanénej databazy
Unie uvedenej v &lanku 74 ods. 1 uvedeného nariadenia, monitorovania vybratej
medicinskej literatury a v€asného pristupu k celotinijnym tdajom tykajucim sa zdravia
aich analyzy na podporu lepSieho rozhodovania pocas celé¢ho zivotného cyklu liekov
na zaklade platnych a spol'ahlivych dokazov z praxe.

Poplatky by sa mali vyberat’ za Cinnosti a sluzby administrativnej povahy, akymi je
vydavanie osvedceni, na ktoré sa nevztahuje poplatok uvedeny v tomto nariadeni,
pricom poplatky vyberané agenturou by mali zodpovedat’ sluzbam vedeckej povahy,
ktoré agentira poskytuje v ramci svojho mandatu a ktorymi prispieva k posudeniu
liekov asprave povolenych liekov, ato vratane nepretrzittho monitorovania
vyvazenosti prinosu a rizika.

Aj vtedy, ak je poplatok znizeny o 100 %, by sa mala na ucely transparentnosti
a nahrady nakladov stanovit teoretickd plna vyska poplatku.

V sulade s politikami Unie je vhodné stanovit' miery zniZenia poplatkov v zdujme
podpory urcitych sektorov a Ziadatel'ov o povolenia na uvedenie na trh alebo drzitel'ov
tychto povoleni, akymi st mikropodniky a malé a stredné podniky (MSP), alebo
v ramci reakcie na osobitné okolnosti, napriklad v pripade liekov, ktorymi sa reaguje
na uznané priority v oblasti verejného zdravia alebo zdravia zvierat, alebo
veterindrnych liekov uréenych na obmedzeny trh a povolenych v stlade s ¢lankom 23
nariadenia (EU) 2019/6.

Trh s veterinarnymi liekmi je mensi a fragmentovanejsi ako trh s lieckmi na huménne
pouzitie. Preto je vhodné stanovit’ v pripade veterinarnych liekov zniZzenie ro¢ného
poplatku a niektorych konkrétnych poplatkov.

Spravna rada agentiry by mala mat’ pravomoc poskytnut’ d’alSie znizenia poplatkov
v opodstatnenych pripadoch ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat. Pred
poskytnutim d’alSich znizeni poplatkov by malo byt povinné priaznivé stanovisko
Komisie, aby sa zabezpe¢il sulad s pravom Unie as celkovymi politikami Unie.
Okrem toho by malo byt v riadne odévodnenych vynimoc¢nych pripadoch z dovodu
verejného zdravia alebo zdravia zvierat mozné, aby vykonny riaditel’ agentiry zniZil
niektoré¢ druhy poplatkov na zdklade kritického preskiimania situacie v konkrétnom
pripade.

V zdujme zabezpecenia flexibility, a to najma pri prisposobovani sa vyvoju v oblasti
vedy, by mala mat' sprdvna rada agentury moznost stanovit na zéklade riadne
odovodneného navrhu vykonného riaditela pracovné postupy na ulahCenie
uplatiiovania tohto nariadenia. Konkrétne by mala mat’ spravna rada moZnost’ urcit’
datumy a lehoty splatnosti platieb, spdsoby platieb, harmonogramy platieb, podrobné
klasifikacie, zoznam dodato¢nych zniZeni poplatkov a podrobné sumy v stanovenom
rozsahu. Pred predlozenim ndvrhu spravnej rade na prijatie by malo byt povinné
priaznivé stanovisko Komisie, aby sa zabezpe¢il sulad s pravom Unie a s celkovymi
politikami Unie.

Pri posudzovani by mali spravodajcovia a spolupravodajcovia, ako aj iné pozicie
povaZzované na UcCely tohto nariadenia za rovnocenné pri poskytovani vedeckého
poradenstva a vykondvani inSpekcii vychddzat z vedeckych hodnoteni a zdrojov
prislusnych organov c¢lenskych statov, ak je agentira zodpovedna za koordinaciu
existujucich vedeckych zdrojov, ktoré su dané k dispozicii ¢lenskymi Statmi v sulade
s ¢lankom 55 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Vzhl'adom na to a s cielom zabezpecit
vhodné zdroje na vedecké posidenie postupov vykonavanych na Grovni Unie by mala
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(25)

agentura poskytovat odmenu za sluzby v oblasti vedeckého posudenia poskytované
spravodajcami a spoluspravodajcami vymenovanymi c¢lenskymi Statmi za c¢lenov
vedeckych vyborov agentury, pripadne, ak je to potrebné, poskytované spravodajcami
a spoluspravodajcami v koordinacnej skupine uvedenej v ¢lanku27 smernice
2001/83/ES. Vyska odmeny za sluzby poskytované tymito spravodajcami
a spoluspravodajcami by mala zavisiet od odhadov prislusného pracovného zat’azenia
a malo by sa v nej prihliadat’ na uroven poplatkov uctovanych agenturou.

V stlade s politikou Unie v oblasti podpory MSP v zmysle odpora¢ania Komisie
2003/361/ES'® by sa na MSP malo vztahovat zniZenie poplatkov. Uvedené zniZenie
by sa malo stanovit’ podl'a schopnosti MSP platit’. S cielom zabezpecit,, aby sucasny
ramec podpory MSP zostal nezmeneny az do moznej revizie nariadenia Komisie (ES)
&.2049/2005', by sa malo MSP poskytniit’ znizenie su¢asnych sadzieb poplatkov po
udeleni povolenia. Okrem toho by sa nemali vztahovat ziadne poplatky po udeleni
povolenia na mikropodniky.

Na generické lieky na huménne pouzitie a generické veterinarne lieky, lieky na
humanne pouzitie a veterinarne lieky povolené na zaklade ustanoveni tykajucich sa
osvedceného medicinskeho pouzitia, homeopatické lieky na humdanne pouZzitie
a homeopatické veterindrne lieky, ako aj na rastlinné lieky na humanne pouzitie by sa
mal vztahovat' znizeny ro¢ny poplatok za dohl'ad nad liekmi, ked'Ze tieto lieky uz
majui vo vseobecnosti osvedéeny bezpecnostny profil. V pripade, Ze sa na takéto lieky
vztahuji akékol'vek postupy dohladu nad liekmi vykondvané na urovni Unie, by sa
vSak mal za vykonanu pracu uctovat’ poplatok v plnej vyske.

S cielom zabranit’ neprimeranému administrativnemu zat'azeniu agentiry by sa mali
znizenia poplatkov a oslobodenie od poplatkov uplatiiovat’ na zaklade vyhléasenia
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh alebo Ziadatel'a o toto povolenie, v ktorom sa
bude uvadzat’ narok na takéto opatrenie. Od predlozenia nespravnych informacii by
malo odrddzat’ ulozenie osobitného poplatku v pripade, ak agentura zisti, Ze boli
predloZené nespravne informacie.

Z dovodu predvidatelnosti a jednoznacnosti by mala byt vySka poplatkov, platieb
a odmien stanovena v eurach.

Vyska poplatkov, platieb a odmien prislusSnym orgédnom ¢lenskych Statov by sa mala
v pripade potreby upravit’ tak, aby sa v nej zohl'adnili vyznamné zmeny v nakladoch
zistené pri monitorovani nakladov, ako aj inflacia. Na ucely zohladnenia vplyvu
inflacie by sa mal pouZzit harmonizovany index spotrebitel'skych cien uverejiovany
Eurostatom podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/7922%°.

S cielom zabezpecit' rychlu Upravu Struktiry a vysky poplatkov, platieb a odmien
prislusnym orgdnom ¢lenskych §tatov o vyznamné zmeny nakladov alebo procesov by
sa mala na Komisiu delegovat prdvomoc prijimat v pripade relevantnych sim
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Odporucanie Komisie zo 6. maja 2003 tykajuce sa vymedzenia mikropodnikov, malych a strednych
podnikov (2003/361/ES) (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36).

Nariadenie Komisie (ES) ¢.2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovuju pre mikropodniky, malé a stredné podniky
pravidla platenia poplatkov Eurdpskej agenture pre lieky a pre prijimanie jej administrativnej pomoci
(U.v.EUL 329, 16.12.2005, s. 4).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/792 z 11.méja 2016 o harmonizovanych
indexoch spotrebitel'skych cien a indexe cien nehnutelnosti na byvanie a o zruSeni nariadenia Rady
(ES) ¢.2494/95 (U. v. EU L 135,24.5.2016, s. 11).
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acinnosti, na ktoré sa vztahuju poplatky, platby aodmeny, akty v stlade
s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie, ato na zdklade objektivnych
informacii o ndkladoch a zmenach regulacného ramca. Je osobitne dolezité, aby
Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na urovni
expertov, aaby tieto konzultacie vykondvala v sulade so zasadami stanovenymi
v Medziinititucionalnej dohode z 13.aprila 2016 olepsej tvorbe prava?!.
Predovsetkym, v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov, sa
vSetky dokumenty dorucuji Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako
expertom z Clenskych Statov aexperti Europskeho parlamentu a Rady maja
systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov.

V zaujme zabezpecenia nahrady nakladov by mala agentura poskytovat’ sluzby formou
plnenia jej zverenych uloh az po tom, ked bol uhradeny prislusny poplatok alebo
platba v plnej vySke. V stlade s c¢lankom 71 Stvrtym pododsekom delegovaného
nariadenia Komisie (EU) 2019/715%% viak mozno za vynimoénych okolnosti sluzbu
poskytnut’ aj bez predchadzajucej thrady zodpovedajuceho poplatku alebo platby.

V stlade s ¢lankom 30 nariadenia (EU) 2022/123%3 agentiira zabezpetuje v mene
Komisie sekretariat pre panely odbornikov vymenovanych v stlade s nariadenim (EU)
2017/745. Ustanovenie ¢&lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745 tykajice sa uhrady
poplatkov za poradenstvo poskytované panelmi odbornikov by sa preto malo zmenit’
tak, aby umoziiovalo agenture prijimat’ tieto poplatky, ked’ ich stanovi Komisia
v stilade s uvedenym nariadenim.

Ked’ze ciel' tohto nariadenia, ato zabezpeCenie primerané¢ho financovania Cinnosti
agentry vykonavanych na trovni Unie, nie je moZné uspokojivo dosiahnut’ na trovni
¢lenskych $tatov, ale z dovodu rozsahu opatrenia ich mozno lepSie dosiahnut na
trovni Unie, mdze Unia prijat opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity podla
¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V stilade so zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedenom c¢lanku toto nariadenie nepresahuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie
tohto ciel’a,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Predmet Gpravy

V tomto nariadeni sa stanovuje:

a)

vyska poplatkov a platieb stanovenych na zéklade hodnotenia nakladov a vyberanych
Europskou agenttrou pre lieky (d’alej len ,,agentira®), ktoré sa uctuju za Cinnosti
tykajice sa postudenia v stvislosti so ziskanim a zachovanim povolenia Unie na
uvedenie liekov na humaénne pouZitie a veterindrnych liekov na trh aza iné
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Medziinstitucionalna dohoda medzi Europskym parlamentom, Radou Eurdpskej tUnie a Eurdpskou
komisiou o lepsej tvorbe prava (U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18.decembra 2018 o ramcovom nariadeni
o rozpoétovych pravidlach pre subjekty zriadené podla ZFEU a Zmluvy o Euratome a uvedené
v &lanku 70 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (U.v. EU L 122,
10.5.2019, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z25.januara 2022 o posilnenej ulohe
Eurépskej agentury pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti lickov
a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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b)

poskytované sluzby alebo ulohy vykonavané agentirou, ako sa uvadzaju
v nariadeniach (ES) ¢. 726/2004 a (EU) 2019/6;

zodpovedajuca vySka odmien stanovenych na zaklade hodnotenia nékladov
a splatnych agenttirou prisluSnym organom clenskych $tatov za sluzby poskytované
spravodajcami, pripadne spoluspravodajcami prislusnych organov c¢lenskych Statov
alebo inymi poziciami povazovanymi na ucely tohto nariadenia za rovnocenné, ako
sa uvadzaju v prilohéch k tomuto nariadeniu; a

monitorovanie nakladov na ¢innosti a sluzby poskytované agenturou a ndkladov na
odmenovanie uvedenych v pism. b).

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

»spoplatnend polozka v suvislosti s liekmi na humanne pouzitie* (d’alej len
»spoplatnend polozka — humanne lieky) je polozka vymedzena ako jedine¢na
kombindcia nasledujiceho suboru udajov vyplyvajucich z informécii agentlry
o vietkych liekoch povolenych v Unii v sulade s povinnostou drzitelov povoleni na
uvedenie na trh v zmysle ¢lanku 57 ods. 2 pism. b) a c) nariadenia (ES) ¢. 726/2004
poskytnut’ takéto informécie do databazy uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 druhom
pododseku pism. 1) uvedeného nariadenia:

a)  nazov lieku v zmysle ¢lanku 1 bodu 20 smernice 2001/83/ES;
b)  drzitel’ povolenia na uvedenie na trh;
c) Clensky §tat, v ktorom je platné povolenie na uvedenie na trh;

d) ucinna latka alebo kombinicia u€innych latok s vynimkou pripadu
homeopatického lieku alebo rastlinného lieku v zmysle ¢lanku 1 bodov 5 a 30
smernice 2001/83/ES;

e) liekova forma;

»spoplatnena poloZzka v stvislosti s veterindrnymi liekmi“ (d’alej len ,,spoplatnena
polozka — veterinarne lieky*) je polozka vymedzena ako jedine¢nda kombinacia
nasledujticich datovych poli databazy liekov Unie stanovenej podl'a ¢lanku 55 ods. 1
nariadenia (EU) 2019/6:

a) trvaly identifikdtor uvedeny v identifikdtore datového pola 3.1 v prilohe III
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/16;

b) identifikator lieku uvedeny v identifikatore datového pola 3.2 v prilohe III
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/16;

,»stredny podnik* je stredne vel’ky podnik v zmysle odporti¢ania 2003/361/ES;
,»maly podnik* je maly podnik v zmysle odporucania 2003/361/ES;
,mikropodnik® je mikropodnik v zmysle odporac¢ania 2003/361/ES;
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,hudzova situdcia v oblasti verejného zdravia“ je nadzova situacia v oblasti
verejného zdravia uznand Komisiou v sulade s clankom 12 ods. 1 rozhodnutia
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU?,

Clanok 3
Druhy poplatkov a platieb

Agentura méze vyberat’ tieto druhy poplatkov alebo platieb:

a)

b)

c)

d)

poplatky a platby za postupy posudzovania a sluzby tykajuce sa lieckov na humanne
pouzitie, ktoré sa uvadzaja v prilohe [;

poplatky a platby za postupy posudzovania a sluzby tykajuce sa veterinarnych
liekov, ktoré sa uvadzaju v prilohe II;

rocné poplatky za povolené lieky na humanne pouzitie a povolené veterinarne lieky,
ktoré sa uvadzaju v prilohe Il

iné poplatky a platby za lieky na humanne pouzitie, veterinarne lieky a konzultacie
tykajuce sa zdravotnickych pomdcok, ktoré sa uvadzaji v prilohe IV.

Cldanok 4
DalSie poplatky a platby

Agentura moze vyberat’ poplatok za vedecké sluzby, ktoré poskytuje, ak sa tychto
sluzieb netykaju iné poplatky alebo platby stanovené v tomto nariadeni. Vo vyske
poplatku za vedecké sluzby sa prihliadne na prisluSné pracovné zataZenie. Jeho
minimalna a maximalna vyska, pripadne zodpovedajuca odmena spravodajcom,
pripadne spoluspravodajcom sa uvadzaji v bode 5 prilohy IV.

Agentira moéze na ziadost' tretej strany vyberat’ platbu za administrativne sluzby,
ktoré poskytuje, ak sa tychto sluZieb netykaji iné poplatky alebo platby stanovené
v tomto nariadeni. Vo vySke platby za administrativne sluzby sa prihliadne na
prislusné pracovné zataZenie. Jej miniméalna a maximdlna vySka sa uvadzaju
v bode 6.4 prilohy IV.

Poplatky a platby vyberané podl'a odsekov 1 a 2 stanovuje spravna rada agentiry na
zéklade priaznivého stanoviska Komisie v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 8.
Platné sumy sa uverejnia na webovom sidle agentury.

Komisia pri kazdej revizii tohto nariadenia prihliadne na vSetky poplatky a platby
vyberané v stilade s tymto ¢lankom.

Clanok 5

Uhrada odmien prislu$nym orgianom &lenskych §titov za poskytovanie sluZieb agentiire

1.

Agentira uhradi odmenu uvedent v ¢lanku 1 pism. b) v sulade s vySkou odmeny
uvedenou v tomto nariadeni.

24

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢&. 1082/2013/EU z 22. oktobra 2013 o zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U.v. EU L 293,
5.11.2013,s. 1).
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Ak nie je v tomto nariadeni uvedené¢ inak, v pripade uplatnenia znizenia poplatkov sa
odmena prislusSnym organom ¢lenskych Statov splatna v sulade s tymto nariadenim
neznizuje.

Odmena prisluSnym orgénom clenskych Statov sa uhrddza v stlade s pisomnou
zmluvou uvedenou v ¢lanku62 ods.3 prvom pododseku nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Odmena sa vyplaca v eurach. Vsetky bankové poplatky stvisiace
s uhradenim tejto odmeny znaSa agentura. Podrobné pravidla tykajice sa thrady
odmien stanovuje spravna rada agentury v sulade s ¢lankom 8 tohto nariadenia.

Clanok 6
Uhrada poplatkov a platieb
Agentuara uplatiiuje zniZzenie uvedené v prilohe V.

Ak o postdenie, stanovisko alebo sluzbu agentiry poziada bud’ ¢lensky stat, alebo
inStitucia Unie, agentara prisluSny poplatok, resp. platbu, vobec neuctuje.

Ak moze ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel' tohto povolenia
vyuzit aj d’aliie zniZzenie uvedené v pravnych predpisoch Unie, uplatiiuje sa len to
znizenie, ktoré je pre ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel'a tohto
povolenia najpriaznivejsie.

Spravna rada agentiry moze na zaklade riadne odévodneného navrhu vykonného
riaditel'a agentiry, najmé v pripade ochrany verejného zdravia alebo zdravia zvierat
alebo podpory osobitnych druhov liekov ¢i ziadatel'ov vybratych z riadne
opodstatnenych dovodov, a po vydani priaznivého stanoviska Komisie celkovo alebo
Ciastocne znizit’ uplatniteln sumu v stlade s clankom 8.

V riadne odovodnenych vynimo¢nych pripadoch tykajlicich sa verejného zdravia
alebo zdravia zvierat moéze vykonny riaditel agentiry poskytnut na zaklade
postudenia jednotlivych pripadov celkové alebo Cciastocné znizenie poplatkov
uvedenych v prilohach I, II, III a IV, s vynimkou poplatkov uvedenych v bodoch 6,
15 a 16 prilohy I, bodoch 7 a 10 prilohy II a bode 3 prilohy III. V kazdom rozhodnuti
prijatom podl'a tohto ¢lanku sa uvadzaja dévody, na ktorych je zalozené.

Clanok 7
Uhrada poplatkov a platieb
Poplatky a platby splatné podl'a tohto nariadenia sa uhradzaja v eurach.

Uhrada poplatkov a platieb sa uskutoéni po tom, o platca dostane Ziadost’ o platbu
vydant agentirou, v ktorej sa uvadza lehota na thradu.

Uhrada poplatkov a platieb sa uskutoéni prevodom na bankovy Gdet agentury
uvedeny v Ziadosti o platbu. VSetky bankové poplatky suvisiace s touto uhradou
znasa platca.

Platba sa povaZuje za uskutocnenu vcas, iba ak je v lehote splatnosti zaplatena
v plnej vyske. Za datum uskutocnenia platby sa povazuje ddtum, ku ktorému je plna
vyska platby pripisand na bankovy ticet agentury.

Clanok 8

Pracovné postupy
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Spravna rada agentury stanovi na riadne odoévodneny navrh vykonného riaditel’a a na zaklade
priaznivého stanoviska Komisie pracovné postupy na ul'ahcenie uplatiiovania tohto nariadenia
vratane spdsobov uhrady poplatkov a platieb vyberanych agentirou a mechanizmu thrady
odmien prislusnym organom clenskych $tatov podla tohto nariadenia.

Tieto postupy sa zverejnia na webovom sidle agentury.

SK

Clanok 9
Datum splatnosti a opatrenia v pripade nezaplatenia

Datumy splatnosti poplatkov alebo platieb vyberanych v stlade s tymto nariadenim
sa uvadzaju v pracovnych postupoch stanovenych v sulade s c¢lankom 8 tohto
nariadenia. Nalezitd pozornost’ sa venuje lehotdm na postupy posudenia stanovenym
v nariadeniach (ES) ¢. 726/2004 a (EU) 2019/6 a v smernici 2001/83/ES.

Ak sa omeska uhrada akychkol'vek poplatkov alebo platieb vyberanych v sulade
s tymto nariadenim bez toho, aby bola dotknutd schopnost’ agentliry zacat' sudne
konanie na zabezpecenie thrady podl'a ¢lanku 71 nariadenia (ES) €. 726/2004, mdze
vykonny riaditel’ agentiry rozhodntt’ o tom, Ze agentura nebude poskytovat’ sluzby
alebo vykonévat’ postupy, na ktoré sa vztahuje prisluSny poplatok alebo prislusna
platba, alebo Ze agentira pozastavi vSetky prebichajuce alebo budice sluzby
a postupy, kym nebude prislusny poplatok alebo prislusnd platba uhradena vratane
prislusnych trokov podl'a ¢lanku 99 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.

Clanok 10
Transparentnost’ a monitorovanie
Sumy uvedené v prilohach sa uverejnia na webovom sidle agentury.

Agentlra monitoruje svoje naklady a vykonny riaditel' agentiry poskytuje v ramci
vyrocnej spravy o ¢innosti predkladanej Europskemu parlamentu, Rade, Komisii
a Dvoru auditorov podrobné a podlozené informacie o nakladoch, ktoré sa maji
uhradzat’ z poplatkov a platieb patriacich do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.
Uvedené informdacie obsahujii aj informacie o vysledkoch uvedené v prilohe VI
arozdelenie ndkladov za predchédzajuci kalendarny rok, ako aj predpoved’ na
nasledujuci kalendarny rok. Agentira uverejni prehl'ad tychto informaécii aj vo svojej
vyrocnej sprave.

Doékazy o vyznamnych zmenach v nakladoch na sluzby poskytované agentire,
s vynimkou Uc¢inku inflacnej valorizacie a akychkol'vek nakladov na ¢innosti, ktoré
nepredstavuju sluzbu agenture, mézu poskytnat’ prislusné organy c¢lenskych Statov
zodpovedné za lieky alebo odbornici, s ktorymi agentira uzavrela zmluvu na postupy
panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomocok. Takéto informécie sa moézu
poskytovat’ raz za kalendarny rok alebo menej ¢asto ako doplnok k informéciam
poskytovanym v sulade s prilohou VI. Uvedené dokazy vychadzaju =z riadne
odovodnenych a Specifickych oficidlnych finanénych informécii o povahe a rozsahu
finan¢ného vplyvu na ndklady na sluzby poskytované agentiire. Na tento ucel moze
agentura poskytnut’ spolocny format, ktorym sa ul'ah¢uje porovnanie a konsolidacia.
Prislusné organy clenskych $tatov a odbornici, s ktorymi agenttra uzavrela zmluvu
na postupy panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomocok, poskytuju takéto
informécie vo formate poskytnutom agentrou spolo¢ne so vSetkymi doplnkovymi
informaciami, na zaklade ktorych je mozné overit' spravnost predlozenych sum.
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Agenttra uvedené informacie preskima a zhrnie a pouzije ich v sulade s odsekom 6
ako zdroj na vypracovanie osobitnej spravy uvedenej v danom odseku.

Clanok 257 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 sa uplatiiuje na informacie
poskytované agenture v sulade s odsekom 3 tohto clanku a prilohou VI k tomuto
nariadeniu.

V suvislosti s vyskou poplatkov, platieb a odmien uvedenych v prilohach k tomuto
nariadeniu Komisia monitoruje mieru infldcie merant pomocou harmonizovaného
indexu spotrebitel'skych cien uverejiiovaného Eurostatom podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/792. Uvedené monitorovanie sa uskuto&ni
najskor [Urad pre publikdcie: viozte datum zodpovedajiici jednému roku od datumu
uplatiovania tohto nariadenia] anasledne raz ro¢ne. VsSetky upravy poplatkov,
platieb a odmien o inflaciu, ktoré si stanovené v stlade s tymto nariadenim, zacnu
platit’ najskor od 1. janudra kalendarneho roka nasledujiceho po kalendarnom roku,
v ktorom sa uskuto¢nilo monitorovanie.

Najskor [Urad pre publikacie: viozte datum zodpovedajiici trom rokom od ddtumu
uplatiiovania] a potom v trojro¢nych intervaloch méze vykonny riaditel’ agenttry, ak
to povazuje za relevantné vzhl’'adom na ¢lanok 11 ods. 2 a po konzultacii so spravnou
radou agentury, predlozit’ Komisii osobitni spravu, v ktorej sa objektivne, fakticky
a dostato¢ne podrobne navrhuju odévodnené odportcania:

a)  nazvySenie alebo znizenie vysky poplatku, platby alebo odmeny po vyznamnej
zmene Vv prisluSnych ndkladoch, ktord je urena, zdokumentovana
a odovodnena v sprave;

b)  na zmenu iné¢ho prvku priloh tykajiceho sa vyberu poplatkov a platieb vratane
poplatkov a platieb uvedenych v ¢lanku 4.

Osobitnd sprava uvedend v odseku 6 a odporucania, ktoré obsahuje, su vypracované
na zaklade:

a) nepretrzittho monitorovania informacii uvedenych v odsekoch2 a3
a nadkladov na Cinnosti potrebné na plnenie tloh agentury, ktoré jej vyplyvaju
z pravnych predpisov, zameraného na zistenie vyznamnych zmien v nakladovej
zékladni sluzieb a ¢innosti agentury;

b)  objektivnych a overiteI'nych informacii a kvantifikacie, ktord priamo podporuje
relevantnost’ odporucanych tprav.

Komisia mdze poziadat o objasnenie alebo dalSie podlozenie spravy a jej

odporucani, ak to povazuje za potrebné. Po takejto Ziadosti agentira bezodkladne

predlozi Komisii aktualizovanl verziu spravy, v ktorej sa rieSia vSetky pripomienky
a otazky Komisie.

Interval podavania sprav uvedeny v odseku 6 sa moze skratit’ v niektorej z tychto
situacii:
a) v pripade mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia;

b) v pripade zmeny pravneho mandétu agentury;

c) vpripade existencie jednoznacnych a presved¢ivych dokazov o vyznamnych
zmenach v nékladoch alebo bilancie ndkladov a prijmov agentury vratane
nakladov na odmenovanie prisluSnych organov c¢lenskych Statov na zéklade
nakladov.
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Clanok 11
Revizia

1. Komisia je opravnend prijimat delegované akty v sulade s ¢lankom 13 na zmenu
priloh, ak to povazuje za opodstatnené vzhl'adom na:

a)  osobitnu spravu, ktoru prijala Komisia v stilade s ¢lankom 10 ods. 6;

b)  zistenia z monitorovania miery inflacie uvedeného v ¢lanku 10 ods. 5;

c¢) zmenu uloh agentary vyplyvajucich zo stanov, ktora vedie k vyznamnej zmene
jej nakladov;

d)  spravy o plneni rozpoctu agentury;

e) iné prislusné informacie, najmi o praktickych aspektoch vykonavania ¢innosti,
za ktoré agentura vybera poplatky alebo platby.

2. Kazda zmena poplatkov a platieb, ako aj odmien vyplacanych prislusnym orgdnom
Clenskych Statov, ktoré sa stanovuji v tomto nariadeni, sa uskutocniuje na zaklade
hodnotenia ndkladov a prijmov agentury, ktoré vypracovala Komisia, ako aj
prislusnych nékladov na sluzby poskytované agentire prisluSnymi organmi
¢lenskych Statov.

Clanok 12
Odhad rozpoctu agentiry

Agentura pri vypracovani odhadu prijmov a vydavkov na nasledujuci rozpoctovy rok v sulade
s ¢lankom 67 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 zohl'adiiuje podrobné informacie o prijme zo
vSetkych druhov poplatkov a platieb, ako aj o prislusnych odmenéch. V stilade s typologiou
poplatkov a platieb uvedenou v ¢lanku 3 tohto nariadenia sa uvedené informacie delia na
informécie o:

a) liekoch na humanne pouZzitie a konzultaciach tykajucich sa zdravotnickych pomdcok;
b) veterinarnych liekoch;

C) ro¢nych poplatkoch podla druhu;

d) ostatnych poplatkoch a platbach podl'a druhu.

Rozdelenie podla druhu postupu moéze agentira stanovit v prilohe k jednotnému
programovému dokumentu vypracovanému v silade s clankom 32 ods. 1 delegovancho
nariadenia (EU) 2019/715.

Clénok 13
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 11 ods. 1 sa Komisii udel'uje
na obdobie piatich rokov od [tbc] 20/xx]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa
delegovania pravomoci najneskor Sest’ mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Europsky parlament alebo Rada nevznesu voéi takémuto predizeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.
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Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 11 ods. 1 moze Eurdpsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa vnom uvadza. Rozhodnutie nadobtida ucinnost diom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tnie alebo
k neskorSiemu datumu, ktory je v nom urceny. Tymto rozhodnutim nie je dotknuta
platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi urcenymi
jednotlivymi  c¢lenskymi  Statmi v stlade so  zdsadami  stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Eurdépskemu
parlamentu a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 11 ods. 1 nadobudne U¢innost’, len ak Eurdpsky
parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo
dia oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.

Cldanok 14
Zmena nariadenia (EU) 2017/745

V ¢&lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745 sa odsek 14 nahradza takto:

» 14

Poplatky, ktoré sa maju zaplatit agentire EMA v sulade s postupom podla
odseku 13 tohto ¢lanku, tykajlice sa poradenstva poskytovaného panelmi odbornikov,
ktorym agentuira EMA zabezpecCuje sekretaridt v sulade s ¢lankom 30 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123%, sa stanovuju transparentne a na
zaklade nékladov na poskytnuté sluzby. Poplatky, ktoré sa maji zaplatit’, sa znizuju
v pripade konzulta¢ného postupu tykajiiceho sa klinického hodnotenia, ktory sa zacal
v stlade pismenom c) oddielu 5.1 prilohy IX k tomuto nariadeniu, zahffiajiceho
vyrobcu, ktory je mikropodnikom, malym alebo strednym podnikom v zmysle
odportcania 2003/361/ES.*

Clanok 15

ZruSenie

Nariadenia (ES) ¢. 297/95 a (EU) &. 658/2014 sa zru$uju.

Odkazy na nariadenie (ES) ¢.297/95 sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneju
v sulade s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe VII k tomuto nariadeniu.

Clanok 16

Prechodné ustanovenia

25

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z25.janudra 2022 o posilnenej ulohe

Eurépskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomdécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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1. Toto nariadenie sa neuplatiuje na postupy a sluzby, v pripade ktorych sa mala
splatnd suma uhradit’ do [Urad pre publikacie: viozte datum zacatia uplatiiovaniaj.

2. Pokial’ ide o ro¢né poplatky stanovené v prilohe III, toto nariadenie sa neuplatiiuje na
lieky, v pripade ktorych sa mé ro¢ny poplatok uhradit’ podla nariadenia (ES)
&.297/95 alebo nariadenia (EU) &. 658/2014 v roku [Urad pre publikicie: viozte
kalendarny rok uplatiovania]

Clanok 17
Nadobudnutie u¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatiiuje sa od [Urad pre publikdcie: viozte datum prvého diia mesiaca po uplynuti Siestich
mesiacov od nadobudnutia ucinnosti].

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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