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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/568
z0 7. februdra 2024

o poplatkoch a platbich splatnych Eurdpskej agentire pre lieky, ktorym sa menia nariadenia
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a zrusu]e nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) & 658/2014 a nariadenie Rady (ES) & 297/95

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢ldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. b) a ¢),
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postiipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regionov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (3,

kedze:

(1) Eurépska agentra pre lieky (dalej len ,agenttira“) zohréva klti¢ovi tlohu pri zabezpecovani toho, aby sa na trh Unie
uviedli len bezpe¢né, vysokokvalitné a i¢inné lieky, ¢im prispieva k bezproblémovému fungovaniu vnatorného trhu
a zabezpetuje vysoké normy kvality a bezpecnosti liekov na humdnne pouZzitie a veterindrnych liekov a vysoka
troven ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat. Malo by sa preto poskytnit primerané financovanie, aby sa
zabezpedila udrzatelnost jej ¢innosti. Na uvedeny tcel je potrebné zabezpecit, aby mala agentiira k dispozicii
dostato¢né zdroje, najmd zdroje plyntice z poplatkov, aby dokédzala pritiahnut a udrzat odbornost potrebni na
plnenie svojich dloh a financovat svoje ¢innosti a udrZatelnym sposobom odmefiovat zdsadny prispevok
prislusnych orgdnov ¢lenskych tatov k vedeckému posudzovaniu, ktoré agentira vykondva.

(2)  Vseobecnym cielom tohto nariadenia je prispiet k vytvoreniu spolahlivého finan¢ného zdkladu pre cinnost
agentury, a tak prispiet k zabezpeceniu vysokej tirovne ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat. Mali by sa nim
stanovit poplatky a platby, ktoré ma agentira vyberat, na zédklade nakladov, ako aj odmeny prislusnym orgdnom
Clenskych Stdtov za sluzby poskytované agenttre pri plneni dloh, ktoré jej vyplyvaji zo zdkona, na zdklade
nakladov. V relevantnom pripade by mala existovat Jednotna vyska odmeny Unie podla prislusného druhu poplatku
bez ohladu na ¢lensky $tdt povodu prislusného orgdnu. Pri poplatkoch na zéklade nakladov by sa malo zohladnit
hodnotenie nédkladov na ¢innosti agentiry a prispevkov prislusnych orgdnov ¢lenskych sttov k jej praci. Okrem
toho je tiez cielom tohto nariadenia zaviest jednotny rdmec zjednodueného systému poplatkov pre agentiru
a regula¢n flexibilitu, aby bolo v budtcnosti mozné tento systém poplatkov prispdsobovat.

(3)  Zatial ¢o by sa tymto nariadenim mali upravovat poplatky a platby, ktoré ma vyberat agentira, pravomoc tykajiica
sa poplatkov, ktoré vyberaji prislusné organy, nadalej prindlezi clenskym Stitom. Avsak Ziadatelom o povolenie na
uvedenie na trh a jeho drzitelom by sa td istd ¢innost nemala Gictovat dvakrt.

() U.v.EU C 140, 21.4.2023, 5. 85.
() Pozicia Eurépskeho parlamentu z 12. decembra 2023 (zatial' neuverejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. janudra
2024.
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(4)  Poplatky splatné agentire by mali byt primerané praci vykonanej v stvislosti so ziskanim a zachovanim povolenia
na uvedenie na trh v Unii. Poplatky by mali vychddzat z transparentneho hodnotenia odhadov a prognéz agentry,
pokial ide o jej pracovné zataZenie a stvisiace ndklady na tdto pricu, ako aj z hodnotenia ndkladov na sluzby
poskytované agenture prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $titov zodpovednymi za regulovanie lickov, ktoré konaji ako
spravodajcovia, pripadne spoluspravodajcovia vymenovani vedeckymi vybormi agenttiry. V poplatkoch, platbich
a Struktdre poplatkov by sa mali zohladnit vietky objektivne informdcie o ndkladoch alebo zmendch regulacného
ramca.

(5)  Podla ¢lanku 67 ods. 3 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 () pozostdvajti prijmy agentdry
z prispevku Unie, prispevku tretich krajin, ktoré sa zti¢astfiuji na préci agentdry a s ktorymi Unia uzatvorila na tento
Gi¢el medzindrodné dohody, poplatkov, ktoré platia podniky za ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie na trh
v Unii a za sluzby poskytované koordinaénou skupinou pri plneni jej tiloh v siilade s ¢lankami 107¢, 107e, 107g,
107k a 107q smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83ES (%), platieb za iné sluzby poskytované agentiirou
a z finanénych prostriedkov Unie vo forme grantov za tcast vo vyskumnych projektoch a v projektoch pomoci
v stilade s rozpoctovymi pravidlami agentdry a ustanoveniami prislusnych ndstrojov na podporu politik Unie.

(6)  V dosledku pandémie ochorenia COVID-19 a zvyseného poétu iniciativ v oblasti zdravia na trovni Unie agentdra
Celi neustdle rastcemu pracovnému zataZeniu, ¢o moze znamenat dodatocné rozpoctové potreby, pokial ide
o zamestnancov a finan¢né zdroje. Dodatocné pracovné zatazenie by malo byt sprevddzané primeranym
financovanim, ako sa stanovuje v nariadeni (ES) ¢. 726/2004, okrem iného na zabezpecenie toho, aby agenttira
mohla plnit svoje povinnosti a zdvazky tykajice sa transparentnosti.

(7)  Hoci vicina jej financnych prostriedkov pochddza z poplatkov, agentira je verejnym organom Je mimoriadne
dolezité chranit jej integritu a nezdvislost, aby sa zachovala dovera verejnosti v regulaény rémec Unie.

(8)  Poplatky platené agentire odrdzaji zloZitost hodnoteni, ktoré vykondva a ktoré st potrebne na ziskanie
a zachovanie povoleni na uvedenie na trh v Unii. Je vhodné uznat prispevky prislusnych organov clenskych titov,
ako aj vydavky, ktoré im vznikli. Je osobitne vhodné uznaf synergie, ktoré sa dosiahli prostrednictvom
nadnérodn}'lch posudzovacich timov, a podporit ich spolocné tsilie. Komisia a agentira preto monitoruji vyvoj
a urCujt zmeny, ktoré by boli potrebné v §truktiire odmefiovania ¢lenskych $tatov.

(9)  Poplatky a platby by mali pokr)’fvat’ ndklady na sluzby a ¢innosti agentdry, ktoré jej vyplyvaji zo zdkona, zatial
nepokryvané z pr1spevk0v k jej prijimom z inych zdrojov. Pri stanovovani poplatkov a platleb by sa malo prihliadat
na vietky prislusné pravne predpisy Unie, ktorymi sa upravuji ¢innosti a poplatky agentdry, vratane nariadeni

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujii postupy Unie pre povol ovanie
liekov na huménne pouzitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentra pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, 5. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67).
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Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 (), (ES) ¢. 726/2004, (ES) ¢. 1901/2006 (°), (ES) ¢. 1394/2007 (),
(ES) & 470/2009 (), (EU) 2017/745 () (V) 2017/746 (), (EU) 2019)6 (") a (EU) 2022/123 (3,
smernice 2001/83/ES, nariadeni Komisie (ES) ¢. 2141/96 (V), (ES) ¢. 2049/2005 (*), (ES) ¢. 12342008 (©),
(EU) 2018/782 (') a vykondvacieho nariadenia Komme (EU) 2021/1281 ().

(10)  Podla ¢ldnku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa musi za kazdd Ziadost o povolenie lieku na humdnne pouzitie

zaplatit agentire poplatok za jej postidenie. Podla clinku 43 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa musi za Ziadost
o centralizované povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh zaplatit agenttire poplatok za jej postidenie.

(11) 'V sulade so spolo¢nym vyhldsenim Europskeho parlamentu Rady EU a Komisie z 19. jdla 2012 o decentrali-

zovanych agentirach by sa v pripade orgdnov, ktorych prijem pozostdva okrem pr1spevku Unie aj z poplatkov
a platieb, mala vyska poplatkov stanovit na takd droven, aby nedochddzalo k deficitu ani k vyraznému hromadeniu
prebytkov, a ak k nim dochddza, mala by sa vyska poplatkov upravit. Preto by sa mal zaviest transparentny systém
monitorovania nikladov. Ucelom takéhoto systému monitorovania by malo byt zistenie vyznamnych zmien
v nakladoch agentiry, ktoré by si mohli po zohladneni prispevku Unie a inych prijmov nepochddzajicich
z poplatkov vyZzadovat zmenu poplatkov, platieb alebo odmien stanovenych podla tohto nariadenia. Uvedeny

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 Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické poutZitie, ktorym sa meni

a doplia 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) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni

a doplia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, 5. 121).

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. médja 2009 o stanoveni postupov Spoloéenstva na urcenie limitov

rezidui farmakologicky d¢innych latok v potravindch Zivo¢iSneho povodu, o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene

a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

(U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 11).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene

smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS

a93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017,s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro

a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EUL 117, 5.5.2017, 5. 176).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych lickoch a o zruen

smernice 2001/82/ES (U.v.EUL 4,7.1.2019, s. 43).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej tilohe Eur6pskej agenttiry pre lieky

z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).

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).

Narlademe Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
726/ 2004 ustanovujii pre mikropodniky, malé a stredné podniky pravidla platenia poplatkov Eurépskej agentiire pre lieky a pre

pr1]1man1e1e] administrativnej pomoci (U. v. EU L 329, 16.12.2005, 5. 4).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiiman{ zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych

liekov a veterinarnych lickov na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008, 5. 7).

Nariadenie Komisie (EU) 2018/782 z 29. mija 2018, ktorym sa stanovujt metodické principy tykajice sa hodnotenia rizika

a odpordcani v oblasti riadenia rizika podla nariadenia (ES) ¢. 470/2009 (U.v.EUL 132, 30.5.2018,s. 5).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EV) 2021/1281 z 2. augusta 2021, ktorym sa stanovuji pravidld uplatiiovania nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial ide o spravnu prax v oblasti farmakovigilanéného dohladu a o format, obsah

a stihrn hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému pre veterindrne lieky (U. v. EU L 279, 3.8.2021, 5. 15).
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systém monitorovania by mal tiez slizif na to, aby sa na zdklade objektivnych a overiteInych informdcii zistovali
vyznamné zmeny v ndkladoch na odmefovanie za sluzby poskytované agentiire prislusnymi organmi ¢lenskych
Statov, ktoré konajt ako spravodajcovia, pripadne spoluspravodajcovia, a odbornikmi, s ktorymi agentdra uzavrela
zmluvu na Glely vykondvania price v paneloch odbornikov v oblasti zdravotnickych pomocok. Informécie
o ndkladoch na sluzby odmenované agenttirou by mali byt kontrolovatelné v stlade s ¢ldnkom 257 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ().

(12) Poplatky by sa mali vyberat od Ziadatelov o povolenie na uvedenie na trh a od jeho drzitelov spravodlivo, aby bol
uctovany poplatok primerany dsiliu vynalozenému na postdenie. Na téely tG¢tovania niektorych poplatkov po
udeleni povolenia, ked' sti lieky povolené ¢lenskymi $tdtmi zahrnuté do postidenia vykondvaného agentirou, by sa
preto mala stanovit spoplatnend polozka, a to bez ohladu na postup, podla ktorého bol liek povoleny, konkrétne
podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004, nariadenia (EU) 2019/6 alebo smernice 2001/83/ES, ale aj bez ohl'adu na to,
akym sposobom ¢lenské stdty alebo Komisia pridelujii ¢isla povoleni na uvedenie na trh. Avsak lieky na humdnne
pouzitie, ktoré st povolené na uvedenie na trh podla ¢ldnku 126a smernice 2001/83/ES, by sa nemali brat do
uvahy na dcely stanovenia spoplatnenej polozky. V pripade lieckov na huménne pouzitie by sa mali ciele
spravodlivosti a primeranosti splnit stanovenim spoplatnenej polozky na zaklade G¢innych latok a liekovej formy
liekov, na ktoré sa vztahuje povinnost registricie v databdze uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 druhom pododseku pism.
) nariadenia (ES) €. 726/ 2004 na zdklade informdcif zo zoznamu v3etkych lickov na humdnne pouzitie povolenych
v Unii, uvedenych v ¢ldnku 57 ods. 2 druhom pododseku uvedeného nariadenia. Ucinné litky by sa nemali
zohladnovat pri stanovovani spoplatnenej polozky v pripade homeopatickych liekov ani rastlinnych liekov.

(13) V pripade veterindrnych lickov by sa mali tie isté ciele spravodlivosti a primeranosti splnit stanovenim spoplatnenej
poloiky na zdklade informécif v databaze liekov Unie uvedenej v ¢lanku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6, ako st
ucinné latky, lieckovd forma a sila veterindrnych liekov, ktoré sa zohladnuji v identifikdtore lieku uvedenom
v identifikitore ddtového pola 3.2. v prilohe IIl k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) 2021/16 (), ako aj
v trvalom identifikdtore uvedenom v identifikdtore ddtového pola 3.1. v prilohe IIl k uvedenému vykondvaciemu
nariadeniu.

(14) V zdujme zohladnenia vsetkych povoleni na uvedenie lieckov na trh vydanych ich drzitelom by mal pocet
spoplatnenych poloziek zodpovedajiicich uvedenym povoleniam zohladfiovat pocet ¢lenskych Stdtov, v ktorych je
kazdé povolenie na uvedenie na trh platné.

(15) V zdujme zohladnenia réznorodosti tloh agentdry, ktoré jej vyplyvaji zo zdkona, a tloh spravodajcov, pripadne
spoluspravodajcov by sa mali poplatky v pripade ndkladov na posidenie liekov na humdnne pouzitie
a veterinarnych liekov vyberat za jednotlivé postupy. V pripade ndkladov, ktoré vznikli agentdre za iné prebichajice
¢innosti, ktoré vykondva v rdmci svojho manddtu v prospech drzitelov povolenia na uvedenie na trh vo
vieobecnosti, poplatky by sa mali vyberat ro¢ne. Na tcely zjednodusenia by sa ndklady na menej vyznamné zmeny
typu I a obnovenia mali zahrnat do ro¢ného poplatku na zdklade priemerného odhadu.

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jiila 2018 o rozpoctovych pravidlich, ktoré sa vztahuji

na vSeobecny rozpocet Unie, o zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/201 3, (EU) & 1301/2013, (EU) & 1303/2013, (EV) & 1304/201 3, (EU)
¢ 13092013, (EU) & 13162013, (EU) ¢ 2232014, (EU) & 283/2014 a rozhodnutia & 541/2014/EU a o zrusenf nariadenia (EU,
Euratom) ¢.966/2012 (U.v. EUL 193, 30.7.2018, s. 1).
() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/16 z 8. janudra 2021, ktorym sa stanovujii potrebné opatrenia a praktické opatrenia
tykajiice sa databdzy veterindrnych liekov Unie (databaza liekov Unie) (U. v. EUL 7, 11.1.2021, s. 1).
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(16)

(17)

(18)

(19)

Agentira by mala vyberat ro¢ny poplatok za liecky povolené v stilade s centralizovanym postupom uvedenym
v nariadeni (ES) ¢ 726/2004 alebo centralizovanym postupom uvedenym v nariadeni (EU) 2019/6 na pokrytie
ndkladov na ¢innosti spojené s celkovym dohladom po udeleni povolenia a sprévou v pripade tychto liekov. Tieto
ginnosti zahffiaja evidenciu skutocného obchodovania s liekmi povolenymi v stilade s postupmi Unie, uchovavanie
dokumentacie o povoleniach na uvddzanie lieckov na trh a roznych databdz spravovanych agentiirou, menej
vyznamné zmeny typu I a obnovenia, ako aj ¢innosti prispievajice k nepretrzitému sledovaniu vyvazenosti prinosu
a rizika povolenych liekov. K tymto ¢innostiam takisto patri pristup k celotnijnym tidajom tykajiicim sa zdravia
a ich analyza na podporu lepsicho rozhodovania pocas celého Zivotného cyklu liekov na zdklade platnych
a spolahlivych dokazov z praxe. Prijmy z uvedeného ro¢ného poplatku by sa mali pouzit na financovanie ro¢nych
odmien za sluzby spravodajcov a spoluspravodajcov z prislusnych orgdnov ¢lenskych Statov, ktorymi prispievaja
k ¢innostiam dohladu a spravy vykondvanym agenttrou.

Agenttira by mala vyberat ro¢ny poplatok za dohlad nad liekmi za lieky povolené v sdlade so
smernicou 2001/83/ES a za veterindrne l1eky povolené ¢lenskymi §tdtmi v sdlade s nariadenim (EU) 2019/6, a to
najmai za ¢innosti vykondvané agentdrou v rdmci dohladu nad liekmi v prospech drzitelov povolema na uvedenie
na trth vo vSeobecnosti. Uvedené ¢innosti sa tykaji mformacnych technolégif, konkrétne spravy databdzy
EudraVigilance uvedenej v ¢ldnku 24 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, databdzy liekov Unie uvedenej
v ¢ldnku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 a farmakovigilanénej databazy Unie uvedenej v clinku 74 ods. 1
uvedeného nariadenia, monitorovania vybratej medicinskej literatiiry a v¢asného pristupu k celotinijnym ddajom
tykajlicim sa zdravia a ich analyzy na podporu lepsieho rozhodovania pocas celého Zzivotného cyklu lickov na

zaklade platnych a spolahlivych dokazov z praxe.

Agenttira by mala vyberat poplatky, pricom poplatok by mal zodpovedat sluzbdm vedeckej povahy, ktoré agentiira
poskytuje v rdmci svojho mandatu a ktorymi prispieva k postideniu liekov a sprave povolenych liekov, a to vrdtane
nepretrzittho monitorovania vyvazenosti prinosu a rizika. Poplatky za indpekcie by sa mali stanovit za kazda
jednotlivil indpekciu. Za kazdd jednotlivi indpekciu by sa mal stanovit samostatny poplatok. Agenttra by mala
vyberat platby za ¢innosti a sluzby administrativnej povahy, akymi je vyddvanie osvedceni, na ktoré sa nevztahuje
poplatok stanoveny v tomto nariadenf alebo v inom pravnom akte Unie.

Aj vtedy, ak je poplatok odpusteny v celom rozsahu, by toto nariadenie malo na tcely transparentnosti a nahrady
ndkladov stanovit teoreticki plni vysku daného poplatku.

V stlade s politikami Unie je vhodné stanovit zniZenia poplatkov v zaujme podpory uréitych sektorov a Ziadatelov
o povolenie na uvedenie na trh alebo jeho drzitelov, ako st mikropodniky a malé a stredné podniky (dalej len
,MSP“). Okrem obchodnych subjektov mo6zu pri vyvoji liekov zohrdvat doleziti tlohu aj neziskové organizécie
a akademickd obec. Pre subjekty, ktoré nevykondvaji hospodarsku ¢innost, v§ak moézu poplatky predstavovat
vyznamnu prekdzku. Mali by mat preto rovnako mozZnost vyuzit zniZenie poplatkov pod podmienkou, Ze nie st vo
vlastnictve ani pod kontrolou obchodného podniku a so Ziadnym obchodnym podnikom neuzavreli dohody
o0 sponzorstve ani o tcasti na vyvoji lieku, ktoré by tomuto obchodnému podniku dévali akékolvek prava na hotovy
liek. Je tiez vhodné stanovit zniZenie poplatkov v rdmci 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 stilade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) 2019/6.

Trh s veterindrnymi liekmi je mensi a fragmentovanejsi ako trh s liekmi na humdnne pouzitie. Preto je vhodné
stanovit v pripade Veterinérnych liekov zniZenie ro¢ného poplatku a niektor)’lch konkrétnych poplatkov. TieZ je
vhodné pozorne monitorovat stvisiace néklady prislusnych orgdnov ¢lenskych $tdtov a agenttiry s ciefom podporit
ciele nariadenia (EU) 2019/6. V tiprave o infldciu uplatnenej na sumy v prilohe II sa preto zohladiuje len 50 percent
ro¢nych mier infldcie za kalenddrne roky 2021 a 2022 a infla¢ného vyhladu na rok 2023.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/5680j
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(26)

Sprévna rada agentdiry by mala mat prévomoc poskytniit dalSie zniZenia poplatkov alebo platieb z riadne
opodstatnenych dovodov ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat alebo z opodstatnenych dévodov na podporu
osobitnych druhov liekov alebo Ziadatelov. Pred poskytnutim dalSieho zniZenia poplatkov by malo byt povinné
priaznivé stanovisko Komisie, aby sa zabezpeil stlad s pravom Unie a s celkovymi politikami Unie. Okrem toho by
malo byt tiez v riadne odévodnenych vynimocnych pripadoch z naliehavych dévodov verejného zdravia alebo
zdravia zvierat mozné, aby vykonny riaditel agentdry zniZil niektoré druhy poplatkov na zéklade preskiimania
situdcie v konkrétnom pripade.

Je zndme, Ze lepsi pristup k informdcidm prispieva k informovanosti verejnosti, poskytuje verejnosti moznost
vyjadrit svoje pripomienky a umoZiiuje orgdnom tieto pripomienky nalezite zohladnit. Sirokd verejnost by preto
mala mat pristup k informdcidm o tom, Ze agentiira poskytla zniZenie alebo odpustenie poplatkov a platieb,
a o vyske odmien vyplatenych prislusnym orgdnom ¢lenskych stitov podla ¢lenského $titu a podla ¢innosti. Tieto
informdcie by vsak nemali zahffiat Ziadne doverné obchodné informécie. Agentira by preto mala v prislusnych
pripadoch vopred odstranit takéto informdcie. V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (*) sa
¢o najicinnejsie uplatiiuje pravo verejnosti na pristup k dokumentom a ustanovuji sa v fiom vSeobecné zdsady
a obmedzenia takéhoto pristupu. Avsak niektoré verejné a sikromné zdujmy, napriklad osobné tdaje a doverné
obchodné informdcie, by sa mali chrdnit prostrednictvom vynimiek v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001.

V zdujme zabezpeCenia flexibility, a to najma pri prispdsobovani sa vyvoju v oblasti vedy a rieSeni nepredvidanych
okolnosti a liecebnych potrieb, by mala mat sprdvna rada agentiiry moznost stanovif na zdklade riadne
odovodneného ndvrhu vykonného riaditela pracovné postupy na ulahcenie uplatiiovania tohto nariadenia.
Konkrétne by mala mat sprdvna rada agentiiry moznost stanovit po prvé ddtumy splatnosti a lehoty na thradu,
sposoby thrady, harmonogramy whrady, podrobné Kklasifikicie, zoznamy dodatoénych zniZeni poplatkov,
podrobné sumy v stanovenom rozsahu; po druhé spolo¢ny formdt dostato¢ne pruzny na to, aby prislusné organy
¢lenskych §titov alebo odbornici, s ktorymi boli uzavreté zmluvy na pricu v paneloch odbornikov v oblasti
zdravotnickych pomocok, mohli agentire poskytovat financné informdcie; a po tretie pre kazdy druh inpekcie, ¢o
predstavuje jednotlivi in§pekciu. Pred predloZenim ndvrhu spravnej rade agentiiry na prijatie by malo byt povinné
priaznivé stanovisko Komisie, aby sa zabezpecil stlad s pravom Unie a s prislusnymi politikami Unie.

Pri posudzovani by mali spravodajcovia, spoluspravodajcovia a osoby vykondvajtice iné tilohy povazované na dcely
tohto nariadenia za rovnocenné vychddzat z vedeckych hodnoteni a zdrojov prislusnych orgdnov ¢lenskych statov.
Agentira je zodpovednd za koordindciu existujiicich vedeckych zdrojov, ktoré jej poskytuji ¢clenské stity v silade
s ¢lankom 55 nariadenia (ES) €. 726/2004.

Vzhladom na to a s cielom zabezpecit, aby ¢lenské $tdty mali dostatocné zdroje na vedecké posudzovanie stvisiace
s postupmi vykondvanymi na trovni Unie by mala agentira odmefovat spravodajcov a spoluspravodajcov
vymenovanych ¢lenskymi §tatmi za ¢lenov vedeckych vyborov agentiry, alebo v relevantnom pripade spravodajcov
a spoluspravodajcov v koordinacnej skupine uvedenej v ¢lanku 27 smernice 2001/83/ES za poskytované sluzby
vedeckého posudzovania. Vyska odmeny za uvedené sluzby by mala zdvisiet od odhadov prislusného pracovného
zataZenia a mala by sa zohladnit pri stanovovani vysky poplatkov vyberanych agentirou.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho

parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).
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V stilade s politikou Unie na podporu MSP v zmysle vymedzenia v odportcani Komisie 2003/361/ES (*') by sa na
MSP mali vzfahovat zniZenia poplatkov Takéto zniZenia sa stanovia podla schopnosti MSP platit. S cielom
zabezpeat stlad takychto znizeni pre MSP s nariadenim (ES) ¢. 2049/2005 by sa mali MSP poskytnit sadzby
zniZenia stcasnych poplatkov po udeleni povolenia. Okrem toho by sa na mikropodniky nemali vztahovat Ziadne
poplatky po udeleni povolenia.

Na generické lieky na humdnne pouZitie a generické veterindrne lieky, lieky na humdanne pouzitie a veterindrne lieky
povolené na zdklade ustanoveni tykajacich sa osved¢eného lie¢ebného vyuzitia, homeopatické lieky na humdanne
pouzitie a homeopatické veterindrne lieky, ako aj na rastlinné lieky na humdnne poutzitie by sa mal vztahovat
znizeny ro¢ny poplatok za dohlad nad liekmi, kedZe tieto lieky uz vo vSeobecnosti maji osvedceny bezpecnostny
profil. Ak sa viak na takéto lieky vztahuji postupy dohladu nad liekmi na drovni Unie, agentira by mala za
vykonant dodato¢nti pracu vyberat poplatok v plnej vyske.

S cielom zabrdnit neprimeranému administrativnemu zafaZeniu agentiry by sa mali zniZenia poplatkov
a odpustenie poplatkov uplatiiovat na zdklade vyhldsenia drZitela povolenia na uvedenie na trh alebo Ziadatela
o toto povolenie, v ktorom sa uvedie narok na takéto opatrenie. Od predlozenia nespravnych informdcii by malo
odradzat uloZenie osobitného poplatku v pripade, ak agentdra zisti, Ze boli predloZené nespravne informdcie.

Z dovodu predvidatelnosti a jednoznacnosti je vyska poplatkov, platieb a odmien stanovend v eurdch.

Vyska poplatkov a platieb agentiire a odmien prislusnym organom ¢lenskych stitov by sa mala v pripade potreby
upravit tak, aby sa v nej zohladnili vyznamné zmeny v nédkladoch zistené pri monitorovani ndkladov, ako aj
inflacia. Na ucely zohladnenia vplyvu inflicie by sa mal pouzit harmonizovany index spotrebltelskych cien
uverejilovany Eurostatom podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/792 (*)). V prvej tprave
poplatkov, platieb a odmien z dévodu infldcie by sa mali zohladnit ro¢né miery infldcie za kazdy kalenddrny rok
nasledujiici po tprave o infldciu, ktord sa uz uplatnila pri sumach uvedenych v prilohdch, a to az do roku 2024
a vratane neho. Miera infldcie, ktord sa uZz uplatnila pri sumdch uvedenych v prilohdch na rok 2023, je 5,9 %, ¢o
zodpovedd vyhladovej ro¢nej infldcii na rok 2023, a 1,2 % na rok 2024. V prvej tGprave z dovodu inflicie by sa
preto mala zohladnit aj korekcia potrebnd vzhladom na koneénd roént mieru infldcie za rok 2023 a rok 2024.

S cielom zabezpedit rychlu dpravu Struktiiry a vysky poplatkov a platieb agentire a odmien prislusnym orgdnom
¢lenskych Stitov o vyznamné zmeny ndkladov alebo procesov by sa mala na Komisiu delegovat pravomoc prijimat
akty v salade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, pokial ide o 3pecifikdciu Cinnosti agentdry
podliehajiicich poplatkom alebo platbdm ako aj urCovanie siim takychto poplatkov a platieb a v relevantnom
pripade vysky odmien prislusnym orgdnom ¢lenskych $titov. Toto urcovanie by sa malo vykondvat na zaklade
objektivnych informécii o ndkladoch alebo o zmendch regula¢ného ramca. Uvedené informdcie sa poskytujii najma
prostrednictvom osobitnej spravy prijatej spravnou radou agentdry, ktord obsahuje odévodnené odportcania na
zvysenie alebo znizenie vysky akéhokolvek poplatku, platby alebo odmeny, zmenu priloh, a to aj na zédklade zmien
v tlohdch agentiry, ktoré jej vyplyvaji zo zdkona, doplnenie poplatkov a prispodsobenie $pecifikdcie ¢innosti, za
ktoré agenttra vyberd poplatky alebo platby, meniacim sa podmienkam a poziadavkdm. Je osobitne délezité, aby
Komisia pocas pripravnych prdc uskuto¢nila prislusné konzulticie, a to aj na trovni expertov, a aby tieto
konzulticie vykondvala v sdlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016
o lepsej tvorbe préva (¥). Predovietkym sa v zdujme rovnakého zastdpenia pri priprave delegovanych aktov vsetky
dokumenty dorucuji Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako odbornikom z ¢lenskych Stitov
a odbornici Eurépskeho parlamentu a Rady maji systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie,

(") Odportcanie Komisie 2003/361/ES zo 6. mdja 2003 tykajice sa vymedzenia mikropodnikov, malych a strednych podnikov

(U.v.EU L 124, 20.5.2003, s. 36).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/792 z 11. mdja 2016 o harmonizovanych indexoch spotrebitelskych cien
a indexe cien nehnutelnosti na byvanie a o zruseni nariadenia Rady (ES) ¢. 2494/95 (U. v. EU L 135, 24.5.2016, 5. 11).
(¥) Medziinstituciondlna dohoda medzi Eurépskym parlamentom, Radou Eurdpskej tnie a Eurdpskou komisiou o lepsej tvorbe priva

(U.v.EUL 123, 12.5.2016,s. 1).
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ktoré sa zaoberaji pripravou delegovanych aktov. Ak by zmena poplatkov viedla k zvySeniu podielu takychto
poplatkov na strane agenttiry, osobitnd pozornost by sa mala venovat tomu, aby sa zachovalo vyvazené, objektivne
a spravodlivé rozdelenie poplatkov na zdklade ndkladov medzi agentirou a prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov.

V zaujme zabezpe(:enia pokrytia nakladov by mala agentiira poskytovat sluzby patriace do rozsahu tloh, ktoré jej
boli zverené, iba po zaplaten{ zodpovedajticeho poplatku alebo platby v plnej Vyske V stlade s ¢lankom 71 $tvrtym
odsekom delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2019/715 (*) je vSak mozné za vynimoc¢nych okolnosti sluzbu
poskytnut aj bez predchddzajicej dhrady zodpovedajiceho poplatku alebo platby.

V stilade s clankom 30 nariadenia (EU) 2022/123 agentiira zabezpecuje v mene Komisie sekretaridt pre panely
odbornikov Vymenovanych v stlade s nariadenim (EU) 2017/745. Clinok 106 nariadenia (EU) 2017/745
a ¢lnok 30 pism. f) nariadenia (EU) 2022/123 tykajice sa thrady poplatkov za poradenstvo poskytované panelmi
odbornikov by sa preto malo zmenit tak, aby umoznovalo agentiire vyberat poplatky za poskytovanie danej sluzby,
ked ich stanovi Komisia v stilade s nariadenim (EU) 2017/745.

KedZe ciele tohto nariadenia, a to zabezpecenie primeraného financovania ¢innosti a dloh agentiry vykonavanych
na drovni Unie prostrednictvom stanovenia poplatkov a platieb na zéklade nékladov, vyberanych agentirou,
a zabezpecenia odmenovania prislusnych orgdnov clenskych Statov na zaklade nakladov za ich prispevky k plnenie
tychto dloh, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na tirovni ¢clenskych $titov, ale z dovodov rozsahu alebo dosledkov
ginnosti ich mozno lepsie dosiahnut na tGrovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto
nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

S cielom umoznit rychle uplatiiovanie opatreni stanovenych v tomto nariaden{ by toto nariadenie malo nadobudnut
Gcinnost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

1.

Cldnok 1

Predmet dpravy a rozsah posobnosti

Toto nariadenie stanovuje pravidla tykajtice sa:

a) poplatkov a platieb vyberanych Eurépskou agenttirou pre lieky (dalej len ,agentdra®) za ¢innosti tykajtce sa posiidenia
v savislosti so ziskanim a zachovanim povolenia Unie na uvedenie liekov na humdnne poutzitie a veterinarnych liekov
na trh a za iné poskytované sluzby alebo dlohy vykondvané agenttrou, ako sa stanovuje v nariadeniach (ES)

& 726/2004 a (EU) 2019/6;

(*) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18. decembra 2018 o rimcovom nariadenf o rozpoctovych pravidlich pre subj jekty

zriadené podla ZFEU a Zmluvy o Euratome a uvedené v cldnku 70 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) 2018/1046 (U v.EUL 122,10.5.2019, s. 1).
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3.

zodpovedajiicej odmeny splatnej agentirou prislusnym orgdnom ¢lenskych S$titov za sluzby poskytované
spravodajcami a v nalezZitom pripade spoluspravodajcami z prislusnych orgdnov ¢lenskych stitov alebo osobami
vykondvajtcimi iné tlohy povazovanymi na tcely tohto nariadenia za rovnocenné, ako sa uvddzaju v prilohdch
k tomuto nariadeniu; a

monitorovania ndkladov na ¢&innosti a sluzby poskytované agentiirou a monitorovania ndkladov na odmefiovanie
uvedenych v pismene b).

V tomto nariadeni sa tieZ stanovuje:
vyska poplatkov a platieb uvedenych v odseku 1 pism. a) stanovenych na zdklade hodnotenia nakladov; a

zodpovedajica vyska odmien uvedenych v odseku 1 pism. b) stanovenych na zédklade hodnotenia ndkladov.

Lieky na humdnne pouzitie, ktorych uvedenie na trh je povolené v silade s ¢lankom 126a smernice 2001/83/ES,

nepodlichaji poplatkom za ¢innosti dohladu nad liekmi stanovenym v prilohdch k tomuto narjadeniu.

Cldnok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatriuje toto vymedzenie pojmov:

1.

3.

4.

,spoplatnend polozka v stvislosti s liekmi na humdnne pouzitie“ je polozka vymedzend ako jedine¢nd kombindcia
nasledujiiceho stiboru tidajov odvodeného z informacii agentiry o vsetkych lickoch povolenych v Unii a v stlade
s povinnostou drzitelov povolenia na uvedenie na trh v zmysle ¢ldnku 57 ods. 2 pism. b) a c) nariadenia (ES)
¢. 726/2004 poskytnit takéto informdcie do databdzy uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 druhom pododseku pism. 1)
uvedeného nariadenia:

a) ndzov liecku v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 bode 20 smernice 2001/83/ES;
b) drzitel povolenia na uvedenie na trh;
¢) clensky stat, v ktorom je platné povolenie na uvedenie na trh;

d) ucinna ltka alebo kombindcia ti¢innych latok s vynimkou homeopatickych liekov alebo rastlinnych liekov v zmysle
vymedzenia v ¢ldnku 1 bodoch 5 a 30 smernice 2001/83/ES;

e) liekové forma;

,spoplatnend polozka v stvislosti s veterindrnymi liekmi* je polozka vymedzend ako jedinetnd kombinicia
nasledujucich ddtovych poli v databdze liekov Unie zriadenej podla ¢lanku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6:

a) trvaly identifikitor uvedeny v identifikitore ddtového pola 3.1. v prilohe Il k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) 2021/16;

b) identifikitor lieku uvedeny v identifikitore ddtového pola 3.2. v prilohe Il k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) 2021/16;

Lstredny podnik“ je stredny podnik v zmysle odporicania 2003/361/ES;

,maly podnik* je maly podnik v zmysle odporacania 2003/361/ES;

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/5680j
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5. ,mikropodnik” je mikropodnik v zmysle odporticania 2003/361/ES;

6. ,nidzovd situdcia v oblasti verejného zdravia“ je nidzovd situdcia v oblasti verejného zdravia uznand Komisiou v stlade
s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/23 71 ®).

Cldnok 3
Druhy poplatkov a platieb

Agenttira moze vyberat tieto druhy poplatkov alebo platieb:

a) poplatky a platby za postupy posudzovania a sluzby tykajtce sa liekov na humdnne pouZzitie, stanovené v prilohe [;
b) poplatky a platby za postupy posudzovania a sluzby tykajtce sa veterindrnych liekov, stanovené v prilohe If;

¢) rocné poplatky za povolené lieky na humdnne pouZitie a povolené veterindrne lieky, stanovené v prilohe III;

d) iné poplatky a platby za lieky na humdnne pouzitie, veterindrne lieky a konzultdcie tykajiice sa zdravotnickych
pomdcok, stanovené v prilohe IV.

Cldnok 4
Dodato¢né poplatky a platby

1. Agenttra moZe vyberat poplatok za vedecké sluzby, ktoré poskytuje, ak sa tychto sluzieb netyka iny poplatok alebo
platba stanovené v tomto nariadenf alebo v inom pravnom akte Unie. Vo vyske poplatku za vedecké sluzby sa zohl'adni
prislusné pracovné zataZenie. Minimdlna a maximdlna vyska takychto poplatkov za vedecké sluzby a v relevantnom
pripade zodpovedajtica odmena spravodajcom a v relevantnom pripade spoluspravodajcom sa stanovujii v bode 5 prilohy
IV.

2. Agentura moZe na ziadost tretej strany vyberat platbu za administrativne sluzby, ktoré poskytuje, ak sa tychto sluzieb
netyka iny poplatok alebo platba stanovené v tomto nariadeni alebo v inom pravnom akte Unie. Vo vyske platby za
administrativne sluzby sa zohladni prislusné pracovné zatazenie. Minimdlna a maximdlna vyska takychto platieb sa
stanovuji v bode 6.4 prilohy IV.

3. Poplatky a platby vyberané podla odsekov 1 a 2 stanovuje spravna rada agentdry na zdklade priaznivého stanoviska
Komisie v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 8. Platné sumy sa uverejnia na webovom sidle agentdry.

4. Komisia pri kazdej revizii tohto nariadenia zohladni akékolvek poplatky a platby, ktoré agentiira vyberd v sulade
s tymto ¢lankom.

Cldnok 5
Uhrada odmien prislusnym orginom &lenskych Stitov za poskytovanie sluZieb agentiire

1.  Agentira uhradi prislusnym organom ¢lenskych $titov odmenu uvedend v ¢ldnku 1 ods. 1 pism. b) v stilade s vyskou
odmien stanovenych v tomto narjadeni.

(¥) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U.v. EU L 314, 6.12.2022, 5. 26).
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2. Ak nie je v tomto nariadeni stanovené inak, v pripade uplatnenia zniZeni alebo odpusteni poplatkov alebo platieb,
zodpovedajiica odmena splatnd prislusnym orgdnom ¢lenskych 3tdtov v stlade s tymto nariadenim sa neznizuje.

3. Odmena prislusnym orgdnom ¢lenskych $titov sa uhrddza v stlade s pisomnou zmluvou uvedenou v cldnku 62
ods. 3 prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Odmena sa uhrddza v eurdch. Vietky bankové poplatky stvisiace
s thradou tejto odmeny znasa agenttira. Podrobné pravidld tykajice sa thrady odmien prislusnym orgdnom ¢lenskych
Stdtov stanovuje spravna rada agenttry v stilade s ¢linkom 8 tohto nariadenia.

Cldnok 6
Znizenia poplatkov a platieb a odklad ich dhrady

1. Agentlra uplatfiuje zniZenia a odklad Gihrady stanovené v prilohe V.

2. Clenské stity alebo institticie Unie, ktoré poziadali agentiiru o postdenie, stanovisko alebo sluzbu, nepodliehajii
poplatkom ani platbdm podla tohto nariadenia.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 5 ods. 2, ak mozZe ziadatel o povolenie na uvedenie na trh alebo jeho drzitel vyuzit
aj zniZenie stanovené v inom prdvnom akte Unie, uplatiuje sa len to zniZenie, ktoré je pre Zziadatela o povolenie na
uvedenie na trh alebo jeho drZitela najvyhodnejsie.

4. Sprévna rada agentiry mozZe na zdklade odovodneného névrhu vykonného riaditela agentdry, najmi v pripade
ochrany verejného zdravia alebo zdravia zvierat alebo podpory osobitnych druhov liekov alebo druhov Ziadatelov
vybratych z riadne opodstatnenych dévodov, a na zdklade priaznivého stanoviska Komisie poskytnit celkové alebo
Ciastoéné zniZenie uplatnitelného poplatku alebo platby v stlade s ¢ldnkom 8. Agentira zverejni informdcie o takychto
zniZeniach na svojom webovom sidle po vymazani vietkych dévernych obchodnych informacii.

5. Vo vynimo¢nych pripadoch a z naliechavych dévodov verejného zdravia alebo zdravia zvierat moZe vykonny riaditel
agenttry poskytnit na zaklade postidenia jednotlivych pripadov celkové alebo ¢iasto¢né znizenie poplatkov stanovenych
v prilohdch I, II, Il a IV s vynimkou poplatkov stanovenych v oddieloch 6, 14 a 15 prilohy I, oddieloch 7 a 10 prilohy II
a oddiele 3 prilohy III. V kazdom rozhodnuti prijatom podla tohto ¢lanku sa uvddzaji dovody, na ktorych je zaloZené.
Agentira zverejni informdcie o takychto zniZeniach vritane odévodnenia zniZeni na svojom webovom sidle po vymazani
vietkych dovernych obchodnych informécii.

Cldnok 7
Uhrada poplatkov a platieb
1. Poplatky a platby splatné agenttire podla tohto nariadenia sa uhrddzajii v eurdch.

2. Ak st podla tohto nariadenia splatné poplatky a platby, agentiira vydd platcovi Ziadost o thradu, v ktorej sa uvddza
splatnd suma a stanovuje lehota na tihradu.

Ak platca dostane Ziadost o tihradu podla prvého pododseku, platca uskutoéni platbu v lehote na jej tihradu stanovenej
v Ziadosti.

3. Uhrada poplatkov a platieb sa uskutoéni prevodom na bankovy tcet agentiry uvedeny v ziadosti o platbu. Vietky
bankové poplatky stvisiace s touto thradou znésa platca.
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4. Platba sa povazuje za uhradent platcom v lehote na thradu stanovenej agentirou, iba ak bola v danej lehote suma
zaplatend v plnej vyske. Za ddtum uskuto¢nenia dhrady sa povaZuje datum, ku ktorému sa plnd vyska thrady pripiSe na
bankovy ticet agentiry.

Cldnok 8
Pracovné postupy

1. Spravna rada agentiry stanovi na zaklade odovodneného ndvrhu vykonného riaditela a priaznivého stanoviska
Komisie pracovné postupy na ulahCenie uplatiiovania tohto nariadenia vrtane sposobov thrady poplatkov a platieb
vyberanych agentiirou, mechanizmov tGhrady odmien prislusnym orgdnom ¢lenskych stitov podla tohto nariadenia,
celkového alebo Ciastocného zniZenia uplatnitelnych poplatkov alebo platieb v stilade s cldnkom 6 ods. 4 a stanovenia
spolo¢ného formadtu zaloZeného na transparentnej metodike, ktory majii pouzivat prislusné organy ¢lenskych stdtov alebo
odbornici, s ktorymi boli uzavreté zmluvy na priacu v paneloch odbornikov v oblasti zdravotnickych pomoécok pri
poskytovani finan¢nych informdcii agentire v silade s ¢lankom 10 ods. 4

2. Spravna rada agentlry v pracovnych postupoch uvedenych v odseku 1 tiez vymedzi pre kazdy druh in§pekcie rozsah
jednotlivej inspekcie. Ten v relevantnom pripade zahffia dotknuty liek, dotknuté miesto, dotknutii ¢innost a dotknuty
in3pekeny tim.

3. Agenttra zverejni pracovné postupy na svojom webovom sidle.

Cldnok 9
Ddtum splatnosti a opatrenia v pripade nezaplatenia

1. Do 1.janudra 2025 sa v pracovnych postupoch stanovenych v stlade s ¢lankom 8 tohto nariadenia uvedd ddtumy
splatnosti poplatkov alebo platieb vyberanych v stlade s tymto nariadenim. NéleZitd pozornost sa venuje lehotdm na
postupy posudzovania stanovenym v nariadeniach (ES) ¢. 726/2004 a (EU) 2019/6 a v smernici 2001/83ES.

2. Ak dojde k omeskaniu s thradou akéhokolvek poplatku alebo platby, ktoré agenttra vyberd v stlade s tymto
nariadenim bez toho, aby bola dotknutd schopnost agentiry zacat stidne konanie na zabezpecenie tihrady podla
¢lanku 71 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, moze vykonny riaditel agentiry rozhodniif o tom, Ze agenttira nebude poskytovat
sluzby alebo vykondvat postupy, na ktoré sa vztahuje prislusny poplatok alebo prislusnd platba, alebo Ze agentiira pozastavi
vietky prebiehajiice alebo budice sluzby a postupy, kym nebudii prislusny poplatok alebo prislusnd platba uhradené
vrétane prislusnych trokov, ako sa stanovuje v clanku 99 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.

Cldnok 10

Transparentnost a monitorovanie
1. Agentara uverejni na svojom webovom sidle sumy poplatkov, platieb a odmien stanovené v prilohdch.

2. Agentiira monitoruje svoje ndklady a vykonny riaditel agentiiry v¢as poskytuje v rdmci vyro¢nej spravy o ¢innosti
predkladanej Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov podrobné a podlozené informdcie o ndkladoch,
ktoré sa maji uhrddzat z poplatkov a platieb patriacich do rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Uvedené informacie
obsahuji aj informdcie o vysledkoch stanovené v prilohe VI a mozu obsahovat iné relevantné informdcie, napriklad
informdcie o praktickych aspektoch vykondvania ¢innosti agentiiry, a rozdelenie ndkladov za predchddzajici kalendarny
rok, ako aj predpoved na nasledujici kalenddrny rok. Agentira tiez v&as uverejni prehlad tychto informécii vo svojej
vyrocnej sprave o ¢innosti.
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3. Vo svojej vyrocnej sprave o ¢innosti agentira uverejni ziskané rocné prijmy podla druhu poplatku a platby vritane
pripadov, ked sa poskytli zniZenia a odpustenie, a vritane pripadov, ked st poplatky a platby splatné, ale agenttire zatial
neboli vyplatené.

Vo vyro¢nej sprave o ¢innosti agentury sa tieZ uvedie podrobny rozpis vSetkych odmien vyplatenych prislusnym orgdnom
¢lenskych tdtov za ich pracu.

4. Prislusné organy clenskych statov zodpovedné za lieky alebo odbornici, s ktorymi agenttira uzavrela zmluvu na pracu
v paneloch odbornikov v oblasti zdravotnickych pomocok, mozu agentire poskytnit dokazy o vyznamnych zmenach
v ndkladoch na sluzby poskytované agentire, s vynimkou G¢inku dprav o infliciu a akychkolvek ndkladov na ¢innosti,
ktoré nepredstavuja sluzbu agenttire.

Takéto informdcie sa moZu poskytovat raz za kalendarny rok alebo menej Casto ako doplnok k informdcidm poskytovanym
v stilade s prilohou VI. Uvedené dokazy vychddzaja z riadne od6évodnenych a $pecifickych finanénych informadcii o povahe
a rozsahu finan¢ného vplyvu na ndklady na sluzby poskytované agentiire. Prislusné orgdny clenskych stitov alebo
odbornici, s ktorymi boli uzavreté zmluvy na pracu v paneloch odbornikov v oblasti zdravotnickych pomécok, pouzivajia
na tento tcel spolo¢ny format ulahcujtci porovndvanie a konsolidaciu stanoveny v stilade s ¢lankom 8. Prislusné orgény
Clenskych $titov a odbornici, s ktorymi agentira uzavrela zmluvu na postupy panelov odbornikov v oblasti
zdravotnickych pomocok, poskytuji takéto informdcie vo formdte poskytnutom agentirou spolocne so vietkymi
doplnkovymi informdciami, na zdklade ktorych je mozné overit spravnost predloZenych sim. Agentira uvedené
informécie preskiima a zhrnie a pouzije ich v stlade s odsekom 6 ako zdroj na vypracovanie osobitnej spravy stanovenej
v uvedenom odseku.

5. Na informécie poskytované agentdre v stlade s odsekom 3 tohto ¢ldnku a prilohou VI k tomuto nariadeniu sa
vztahuje ¢ldnok 257 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.

6. Komisia od 1. janudra 2025 monitoruje v stvislosti s vyskou poplatkov, platieb a odmien stanovenych v prilohdch
k tomuto nariadeniu mieru infldcie, meranti pomocou harmonizovaného indexu spotrebitelskych cien uverejiovaného
Eurostatom podla nariadenia (EU) 2016/792. Takéto monitorovanie sa vztahuje na obdobie od poslednej tipravy o infliciu
a ndsledne sa uskuto¢niuje raz ro¢ne. Vsetky tGpravy poplatkov, platieb a odmien o infldciu, ktoré st stanovené v stlade
s tymto nariadenim, za¢nd platit najskor od 1. janudra kalenddrneho roka nasledujiceho po kalenddrnom roku, v ktorom
sa uskuto¢nilo monitorovanie.

7. Najskor v janudri 2026 a potom v trojro¢nych intervaloch vykonny riaditel’ agentiry predlozi Komisii osobitnd
spravu, ktort prijala spravna rada agentiiry a v ktorej sa objektivne, fakticky a dostato¢ne podrobne navrhujii odovodnené
odporticania na:

a) zvysenie alebo zniZenie vysky akéhokol'vek poplatku, platby alebo odmeny po vyznamnej zmene prislusnych nakladov,
ktord je zistend, zdokumentovand a opodstatnend v sprave;

b) zmenu iného prvku priloh tykajiceho sa vyberu poplatkov a platieb agentiirou vritane dodato¢nych poplatkov
a platieb uvedenych v ¢lanku 4;

c) prispdsobenie 3pecifikdcie ¢innosti, za ktoré agentira vyberd poplatky alebo platby, meniacim sa podmienkam
a poziadavkam;

d) zvysenie, zniZenie alebo zavedenie akéhokol'vek poplatku, platby alebo odmeny v nadviznosti na zmenu tloh agentdry,
ktoré jej vyplyvajt zo zdkona, vedicu k vyznamnej zmene jej nakladov.
8. Osobitnd sprava uvedend v odseku 7 a odporti¢ania, ktoré obsahuje, st vypracované na zdklade:

a) monitorovania informécif uvedenych v odsekoch 2 a 3 a ndkladov na ¢innosti potrebné na plnenie dloh agentiry, ktoré
jej vyplyvaji zo zdkona, zameraného na zistenie vyznamnych zmien v ndkladovej zdkladni sluZieb a ¢innost{ agentiry, a

b) objektivnych a overitelnych informécii vratane kvantifikdcie, ktoré priamo podporuji relevantnost odporicanych
aprav.
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9.  Agentura v¢as zverejni na svojom webovom sidle osobitnt spravu uvedend v odseku 7.

10.  Komisia moZze poziadat o objasnenie alebo dalsie opodstatnenie osobitnej spravy a jej odportcani, ak to povazuje za
potrebné. Po takejto ziadosti vykonny riaditel agentiry bez zbyto¢ného odkladu pripravi aktualizovani osobitnii sprévu,
ktord sa zaoberd otdzkami poloZenymi v Ziadosti Komisie. Tato aktualizovand osobitnd sprdva sa prijme v sdlade
s odsekom 7 a bezodkladne sa predlozi Komisii.

11.  Lehota na podanie prvej osobitnej spravy, ako aj interval poddvania sprav uvedeny v odseku 7 sa mozu skrétit
v niektorej z tychto situdcii:

a) mimoriadna situdcia v oblasti verejného zdravia;

b) zmena tloh agentury, ktoré jej vyplyvajt zo zdkona;

c) existencia dokazov o vyznamnych zmendch v nédkladoch alebo bilancii ndkladov a prijmov agentary;

d) existencia dokazov o vyznamnych zmendch v ndkladoch na odmefiovanie prislusnych organov ¢lenskych Stitov na
zaklade nakladov.

Cldnok 11
Revizia

1.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 13, ktorymi zmeni prilohy, ak je to
opodstatnené vzhladom na:

a) osobitni spravu, ktord prijala Komisia v stilade s ¢ldnkom 10 ods. 7;
b) zistenia z monitorovania miery inflicie uvedeného v ¢ldnku 10 ods. 6 alebo

¢) spravy o plneni rozpoctu agentary.

2. Kazda revizia poplatkov a platieb, ako aj odmien vypldcanych prislusnym orgdnom ¢lenskych $titov stanovenych
v tomto nariadeni sa uskuto¢iuje na zdklade hodnotenia ndkladov a prijmov agentiiry, ktoré vypracovala Komisia, ako aj
celkovych nakladov na sluzby, ktoré agentiire v rdmci rozsahu posobnosti tohto nariadenia poskytuji prislusné orgény
¢lenskych $tdtov, pricom sa zohladni aj dosah takychto sluZieb na udrzatelnost Cinnosti agentdry vrdtane sluZieb
poskytovanych agentire prislusnymi orgdnmi ¢lenskych §tdtov a spravodlivé a objektivne pridelovanie poplatkov, platieb
a odmien.

Komisia moze zohladnit akékolvek faktory, ktoré by mohli mat podstatny vplyv na ndklady agentiiry okrem iného vritane
jej pracovného zatazenia spojeného s jej ¢innostami a potencidlnych rizik stvisiacich s kolisanim jej prijmu z poplatkov.
Vyska poplatkov a platieb sa stanovi tak, aby mala agentiira dostato¢ny prijem na pokrytie nakladov na poskytované
sluzby.

3. Pri kazdej revizii priloh sa vyska odmien vypldcanych prislusnym orgdnom ¢lenskych stitov stanovend v tomto
nariadeni zachovava ako jednotnd vyska odmeny bez ohladu na ¢lensky $tdt dotknutého prislusného organu.

Cldnok 12

Odhad rozpoctu agentiry

Agenttira pri vypracovani odhadu prijmov a vydavkov na nasledujtci rozpoctovy rok v sdlade s ¢linkom 67 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 zohladiiuje podrobné informdcie o prijme zo v3etkych druhov poplatkov a platieb, ako aj
o zodpovedajicich odmendch. V stilade s typoldgiou poplatkov a platieb stanovenou v ¢lanku 3 tohto nariadenia sa
uvedené informadcie delia na informdcie o:

a) liekoch na humdnne pouzitie a konzultdcidch tykajicich sa zdravotnickych pomécok;
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b) veterindrnych liekoch;
¢) ro¢nych poplatkoch podla druhu;

d) inych poplatkoch a platbach podla druhu.

Agentira moZe stanovit rozdelenie podla druhu postupu v prilohe k jednotnému programovému dokumentu
vypracovanému v stlade s clinkom 32 ods. 1 delegovaného nariadenia (EU) 2019/715.

Cldnok 13

Vykondvanie delegovania privomoci
1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 11 ods. 1 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od
15. februdra 2024. Komisia vypracuje sprivu t)’fkajﬁcu sa delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov pred
uplynutim tohto patro¢ného obdobia. Delegovanle prévomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dIhé obdobia, pokial
Eurépsky parlament alebo Rada nevznest voci takémuto predlZeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom
kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢ldnku 11 ods. 1 moéze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovame pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobtida t¢innost
dnom nasledu)uam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom
uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stlade
so zasadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢ldnku 11 ods. 1 nadobudne #i¢innost, len ak Eurépsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
nédmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa této lehota predizi o dva mesiace.

Cldnok 14

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

,14.  Poplatky stanovené v siilade s postupom podla odseku 13 tohto ¢ldnku sa stanovia transparentnym sposobom a na
zdklade ndkladov na poskytnuté sluzby. Poplatky, ktoré sa maju zaplatit, sa znizuju v pripade konzultacného postupu
tykajiiceho sa klinického hodnotenia, ktory sa zacal v stlade s oddielom 5.1 pism. c) prilohy IX, zahffiajiceho vyrobcu,
ktory je mikropodnikom, malym alebo strednym podnikom v zmysle odporticania 2003/361ES.
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Poplatky stvisiace s poradenstvom poskytovanym panelmi odbornikov st splatné agentire EMA podla clinku 30 pism. f)
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 (¥).

Poplatky za poradenstvo poskytnuté odbornymi laboratériami sa platia Komisii.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej tilohe Eurépskej agentiiry
pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomocok
(U.v.EUL 20, 31.1.2022, 5. 1).“

Cldnok 15

Zmena nariadenia (EU) 2022/123

Clanok 30 pism. f) nariadenia (EU) 2022/123 sa nahradza takto:

) vyberd poplatky v silade s clinkom 106 ods. 14 nariadenia (EU) 2017/745 a zabezpeluje, aby sa odbornikom
poskytovali odmeny a uhrddzali ndklady v stlade s vykondvacimi aktmi prijatymi Komisiou podla ¢ldnku 106 ods. 1
nariadenia (EU) 2017/745;"

Clanok 16
ZruSenie

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 (*) a nariadenie Rady (ES) & 297/95 () sa zrusuja
s Gicinnostou od 1. janudra 2025.

Odkazy na nariadenie (ES) ¢. 297/95 sa povaZuji za odkazy na toto nariadenie a zneja v stilade s tabulkou zhody uvedenou
v prilohe VII k tomuto nariadeniu.

Clanok 17

Prechodné ustanovenia

Toto nariadenie sa nevztahuje na rocné poplatky, postupy alebo sluzby, v pripade ktorych sa suma mala uhradit podla
nariadenia (ES) ¢ 297/95 alebo nariadenia (EU) ¢. 658/2014 pred 1. janudrom 2025.

Cldnok 18

Nadobudnutie d¢innosti a ddtum zacatia uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dfiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2025.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 658/2014 z 15. mija 2014 o poplatkoch Eurdpskej agenttre pre lieky za
vykonévanie ¢innosti dohladu nad liekmi na humdnne pouzitie (U. v. EU L 189, 27.6.2014,s. 112). )

(¥) Nariadenie Rady (ES) €. 297/95 z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentiire pre hodnotenie lieckov (U. v. ES L 35,
15.2.1995,s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Strasburgu 7. februdra 2024

Za Eurdpsky parlament
predsednicka
R. METSOLA

Za Radu
predsednicka
H. LAHBIB
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PRILOHA I

Poplatky, platby a odmeny za postupy posudzovania a sluzby tykajiice sa liekov na humanne pouzitie
1. Vedecké poradenstvo poskytované agenttirou v stilade s ¢linkom 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004
1.1. Poplatok vo vyske 98 400 EUR sa vztahuje na kazd z tychto ziadosti:
a) Ziadost tykajica sa rozvoja kvality, neklinického a klinického vyvoja;
b) ziadost tykajica sa rozvoja kvality a klinického vyvoja;
¢) ziadost tykajiica sa neklinického a klinického vyvoja;
d) ziadost tykajtca sa kvalifikdcie novych metodik.
Kazdému z dvoch koordinatorov vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 24 600 EUR.
1.2. Poplatok vo vyske 73 900 EUR sa vztahuje na kazdi z tychto Ziadosti:
a) ziadost tykajica sa klinického vyvoja;
b) ziadost tykajtca sa rozvoja kvality a neklinického vyvoja;

¢) Ziadost tykajiica sa rozvoja kvality a vypracovania $tadii biologickej rovnocennosti pre generické lieky
v zmysle vymedzenia v ¢lanku 10 ods. 2 pism. b) smernice 2001/83/ES.

Kazdému z dvoch koordindtorov vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 18 500 EUR.
1.3. Poplatok vo vyske 51 900 EUR sa vztahuje na kazd z tychto Ziadosti:

a) ziadost tykajica sa rozvoja kvality;

b) Zziadost tykajiica sa neklinického vyvoja;

¢) ziadost tykajica sa vypracovania $tiidii biologickej rovnocennosti pre generické lieky v zmysle vymedzenia
v ¢ldnku 10 ods. 2 pism. b) smernice 2001/83/ES.

Kazdému z dvoch koordindtorov vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 12 300 EUR.
2. Povolenie na uvedenie lieku na trh patriace do rozsahu pésobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004

2.1. Poplatok vo vyske 865 200 EUR sa vztahuje na Ziadost o povolenie na uvedenie licku na trh podla ¢lanku 8
ods. 3 smernice 2001/83/ES, ak Zziadatel predkladd nova uc¢inni litku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov
akejkolvek sily, lickovej formy a prezentécie predlozenych v uvedenej Ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 272 200 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 237 100 EUR a spravodajcovi Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu na liekmi (PRAC) vo vyske 25 500 EUR.

2.2. Poplatok vo vyske 690 700 EUR sa vztahuje na Ziadost o povolenie na uvedenie licku na trh podla ¢ldnku 8
ods. 3 smernice 2001/83[ES, ak Ziadatel predkladd zndmu a¢innd latku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov
akejkolvek sily, lickovej formy a prezentécie predlozenych v uvedenej Ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 191 600 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 179 500 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 18 600 EUR.

2.3. Poplatok vo vyske 571100 EUR sa vztahuje na ziadost o viazani kombindciu lieciv podla ¢linku 10b
smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkolvek sily, liekovej formy a prezenticie
predloZenych v uvedenej Ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 177 200 EUR, spoluspravodajcovi
vo vyske 104 000 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 14 100 EUR.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Poplatok vo vyske 732400 EUR sa vztahuje na ziadost o biologicky liek, ktory je podobny referenénému
biologickému lieku, podla ¢lanku 10 ods. 4 smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka lickov akejkolvek
sily, liekovej formy a prezentacie predlozenych v uvedenej Ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
296 200 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 190 000 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 24 300 EUR.

Poplatok vo vyske 780 900 EUR sa vztahuje na Ziadost o povolenie na uvedenie licku na trh podla ¢lanku 10a
smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka lickov akejkolvek sily, lieckovej formy a prezenticie
predlozenych v uvedenej Ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 201 200 EUR, spoluspravodajcovi
vo vyske 187 100 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 19 400 EUR.

Poplatok vo vyske 177 900 EUR sa vztahuje na Ziadost o povolenie na uvedenie generického licku na trh podla
¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, lickovej formy a prezentdcie predlozenych v uvedenej Ziadosti.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 78 300 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 3 900 EUR.

Poplatok vo vyske 172 800 EUR sa vzfahuje na Ziadost na zdklade informovaného sthlasu o povolenie na
uvedenie lieku na trh podla ¢lanku 10c smernice 2001/83ES.

Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, lickovej formy a prezentdcie predlozenych v uvedenej Ziadosti.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 50 400 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 2 500 EUR.

Poplatok vo vyske 426 100 EUR sa vztahuje na Ziadost o povolenie na uvedenie liecku na trh podla ¢lanku 10
ods. 3 smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkolvek sily, lickovej formy a prezenticie
predloZenych v uvedenej Ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 111 600 EUR, spoluspravodajcovi
vo vyske 111 600 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 11 200 EUR.

Poplatok vo vyske 33 300 EUR sa vztahuje na druhi a kazda dalsiu Ziadost o povolenie na uvedenie na trh
podanti podla ¢lanku 10 ods. 1, 3 alebo 4 smernice 2001/83/ES na zdklade patentu, ak sa na indikdcie alebo
formy déavky referencného lieku stdle vztahuje patentové pravo. Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkolvek sily,
lickovej formy a prezentdcie predloZenych v tej istej Ziadosti. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
8 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1 300 EUR.

3. Vedecké stanoviskd a posudzovanie pred pripadnym podanim Zziadosti o povolenie na uvedenie na trh

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Vyska poplatkov a vyska zodpovedajicich odmien stanovené v oddiele 2 sa vztahuja na:

a) vypracovanie stanoviska k lieku uréenému na pouzitie v nevyhnutnych pripadoch podla ¢lanku 83
nariadenia (ES) €. 726/2004;

b) priebezné posudzovanie balikov tidajov a dokumentov predkladanych agenttire perspektivnym Ziadatefom
pred formalnym podanim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh patriace do rozsahu posobnosti nariadenia
(ES) €. 726/2004.

Sumy uplatnitelné podla bodu 3.1 pism. a) a bodu 3.1 pism. b) sa tykajii lickov akejkolvek sily, liekovej formy
a prezentdcie predlozenych v tej istej Ziadosti.

Na posudzovanie podla bodu 3.1 pism. b) sa vztahuje dodato¢ny poplatok a dodato¢nd odmena. Vyska tohto
dodato¢ného poplatku a vyska zodpovedajtcich dodato¢nych odmien predstavuje 15 percent prislusnych stm
za Ziadost o povolenie na uvedenie licku na trh patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
ktoré st stanovené v bode 2.

V pripade viacndsobnych podani balikov tidajov tym istym perspektivnym Ziadatelom za ten isty liek sa poplatky
uplatnitelné podla bodu 3.1 pism. b) a bodu 3.3 vyberaji iba raz, a to pri predlozeni prvého balika tidajov.
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3.5. Sumy uplatnitelné podla bodu 3.1 pism. a) a bodu 3.1 pism. b) sa odpocitaji od prislusného poplatku a odmeny
splatnych pre prislusné organy ¢lenskych statov za Ziadost o povolenie na uvedenie na trh v pripade toho istého
lieku, ak tiito Ziadost poddva ten isty Ziadatel.

4. Rozsirenie povolenia na uvedenie na trh v zmysle prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1234/2008

4.1. Poplatok vo vyske 168 500 EUR sa vztahuje na Ziadost o rozsirenie povolenia na uvedenie na trh, pri ktorej sa
vyZzaduje iba chemickd, farmaceutickd alebo biologickd dokumenticia a nepredkladaju sa zZiadne klinické ani
neklinické tidaje. Uvedeny poplatok sa tyka jednej liekovej formy a jednej stivisiacej sily. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 56 700 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 33 300 EUR.

4.2. Poplatok vo vyske 196 800 EUR sa vztahuje na Ziadost o roziirenie povolenia na uvedenie na trh, ktorej sa
netyka bod 4.1. Uvedeny poplatok sa tyka jednej liekovej formy a jednej stivisiacej sily. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 69 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 39 100 EUR.

4.3. Bez toho, aby boli dotknuté body 4.1 a 4.2, sa poplatok vo vyske 33 300 EUR vztahuje na kazda Zziadost
o rozsirenie povolenia na uvedenie na trh vychddzajicu zo Ziadosti predlozenej podla ¢lanku 10 ods. 1, 3 alebo
4 smernice 2001/83/ES na zdklade patentu, ak sa na indikdcie alebo formy dévky referenc¢ného licku stile
vztahuje patentové pravo. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
1300 EUR.

5. Vyznamné zmeny typu Il v podmienkach udelenia povolenia na uvedenie na trh v stlade s nariadenim Komisie (ES)
¢. 1234/2008

5.1. Poplatok vo vyske 163 200 EUR sa vztahuje na ziadost o vyznamnd zmenu typu II v zmysle vymedzenia
v ¢lanku 2 bode 3 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008, ktord sa tyka pridania novej terapeutickej indikdcie alebo
tpravy schvilenej indikdcie. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 57 300 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 57 300 EUR.

5.2. Poplatok vo vyske 22 000 EUR sa vztahuje na Ziadost o vyznamnt zmenu typu II, ktorej sa netyka bod 5.1.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 14 600 EUR.

5.3. Za kazdu ziadost o vyznamnt zmenu typu II, ktord je zoskupend do jednej Ziadosti podla ¢ldnku 7 nariadenia
(ES) ¢. 1234/2008, sa vyberd zodpovedajiici poplatok stanoveny v bodoch 5.1 a 5.2. Odmena sa vyplica
v stlade s uvedenymi bodmi.

5.4. Ak ziadost podand postupom pri rozdeleni price podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 obsahuje viac
ako jeden centralizovane povoleny liek, poplatky a odmeny uvedené v bodoch 5.1 a 5.2 tejto prilohy sa
vztahuji na kazdi zmenu prvého centralizovane povoleného lieku, pricom platba vo vyske 900 EUR sa
vztahuje na kazdi zmenu druhého a dalsieho centralizovane povoleného lieku zahrnutého do ziadosti.

6. Postupy pri predloZeni podnetu a vedecké stanoviskd podla ¢linku 5 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004

6.1. Poplatok vo vyske 163 900 EUR sa vztahuje na postidenie vykonané na zdklade postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 5 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Tento poplatok sa odpusti v plnej vyske. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 15 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 15 500 EUR.

6.2. Poplatok vo vyske 313 500 EUR sa vztahuje na postdenie vykonané na zdklade postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Tento poplatok sa odpusti v plnej vyske. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 19 200 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 19 200 EUR.

6.3. Poplatok vo vyske 98 900 EUR sa vztahuje na postidenie vykonané na zdklade postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83[ES. Tento poplatok sa odpusti v plnej vyske. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 3 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 3 500 EUR.
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Poplatok vo vyske 153 100 EUR sa vztahuje na postdenie vykonané na zdklade postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 30 smernice 2001/83ES. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8 500 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 8 500 EUR.

Poplatok vo vyske 216 200 EUR sa vztahuje na postidenie vykonané v rdmci postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 31 smernice 2001/83/ES, ak sa tento postup zacal v dosledku vyhodnotenia inych ako farmakovigi
lan¢nych ddajov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 15500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
15500 EUR.

Poplatok vo vyske 206 600 EUR sa vztahuje na postdenie vykonané v ramci postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ak sa tento postup zacal v dosledku vyhodnotenia inych ako farmakovigi
lan¢nych ddajov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 21900 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
21900 EUR.

Na posudenie vykonané na zaklade postupu, ktory sa zacal v dosledku vyhodnotenia farmakovigilanénych
udajov podla clanku 31 ods. 1 druhého pododseku, ¢linku 31 ods. 2 a cliankov 107i, 107j a 107k
smernice 2001/83/ES alebo podla ¢lanku 20 ods. 8 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, sa vztahuju tieto poplatky:

6.7.1. poplatok vo vyske 219 900 EUR, ak sa postdenie tyka jednej ti¢innej latky alebo kombinacie t¢innych
latok a jedného drzitela povolenia na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
28 600 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 28 600 EUR;

6.7.2. poplatok vo vyske 310000 EUR, ak sa posiidenie tyka dvoch alebo viacerych tcinnych ldtok alebo
kombindcif G¢innych litok a jedného drzitela povolenia na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 32 900 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 32 900 EUR;

6.7.3. poplatok vo vyske 377100 EUR, ak sa posidenie tyka jednej alebo dvoch ucinnych litok alebo
kombindcii w¢innych ldtok a dvoch alebo viacerych drzitelov povolenia na uvedenie na trh.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 40 100 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 40 100 EUR;

6.7.4. poplatok vo vyske 511 600 EUR, ak sa postidenie tyka viac ako dvoch t¢innych latok alebo kombinacit
Gcinnych ldtok a dvoch alebo viacerych drzitelov povolenia na uvedenie na trh. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 54 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 54 400 EUR.

Ak sa postupy uvedené v bodoch 6.4, 6.5, 6.6 a 6.7 tykaji dvoch alebo viacerych drzitelov povolenia na
uvedenie na trh, sumu splatnii kazdym drziteflom povolenia na uvedenie na trh vypocita agenttra v dvoch
krokoch takto:

a) po prvé, celkovi vysku poplatku proporéne rozdeli medzi drzitelov povolenia na uvedenie na trh podla
poctu spoplatnenych poloziek v stvislosti s liekmi na humdnne pouzitie, zodpovedajicich liekom
zahrnutym do postupu, ktoré st v drzbe jednotlivych drzitelov povolenia na uvedenie na trh, a

b) po druhé, v relevantnom pripade ndsledne uplatni zniZenie poplatku stanovené v oddiele 1 prilohy V.

7. Hodnotenie tradi¢nych rastlinnych liekov v stlade s ¢ldnkom 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004

Poplatok vo vyske 34 900 EUR sa vztahuje na Ziadost o vedecké poradenstvo Vyboru pre rastlinné lieky tykajace sa
tradi¢nych rastlinnych liekov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 4 500 EUR.

8. Certifikicia stladu hlavného stboru plazmy s pravnymi predpismi Unie v silade s castou Il prilohy
I k smernici 2001/83/ES

8.1.

Poplatok vo vyske 69 000 EUR sa vztahuje na Ziadost o preskimanie hlavného siboru plazmy a jeho prvotnt
certifikdciu v sdlade s ¢astou Il bodom 1.1 prilohy I k smernici 2001/83/ES. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 10 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 10 800 EUR.
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8.2. Platba vo vyske 6 900 EUR sa vztahuje na prvotna certifikdciu hlavného siboru plazmy, ak sa podédva zaroveti so
Ziadostou o povolenie na uvedenie na trh pre liek, na ktory sa vztahuje centralizovany postup. Dokumentdcia
hlavného stiboru plazmy sa vyhodnocuje v rdmci Ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie na trh.

8.3. Poplatok vo vyske 12 800 EUR sa vztahuje na Ziadost o preskiimanie a certifikdciu vyznamnej zmeny typu II
v suvislosti s hlavnym siborom plazmy podla nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 2 000 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 2 000 EUR.

Na dve alebo viaceré vyznamné zmeny typu Il zoskupené do jednej ziadosti podla nariadenia (ES) ¢. 1234/2008
sa vztahuje poplatok a odmena stanovené v bode 8.4 tejto prilohy.

8.4. Poplatok vo vyske 20 400 EUR sa vztahuje na Zziadost o preskimanie a kazdoroénd opdtovnii certifikdciu
hlavného stiboru plazmy, ktord moze zahfnat akdkolvek zmenu podla nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 a ktord
bola podand stcasne so Ziadostou o kazdoro¢nii opitovna certifikdciu hlavného siboru plazmy. Spravodajcovi
sa vyplati odmena vo vyske 2 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 2 400 EUR.

9. Certifikcia sdladu hlavného stiboru vakcinaéného antigénu s pravnymi predpismi Unie

9.1. Poplatok vo vyske 69 000 EUR sa vztahuje na Ziadost o preskiimanie hlavného siboru vakcina¢ného antigénu
a jeho prvotnu certifikdciu, ktord nebola podand stiasne s novou Ziadostou o povolenie na uvedenie na trh na
zdklade centralizovaného postupu podla ¢asti Il bodu 1.2 prilohy I k smernici 2001/83/ES. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 10 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 10 800 EUR.

9.2. V pripade skupiny antigénov urcenej na predchddzanie jednej infekénej chorobe sa vyberd poplatok za ziadost
tykajacu sa hlavného stboru vakcinaéného antigénu za jeden antigén a odmena sa vyplaca podla bodu 9.1. Za
druhd a kazdd dalsiu Ziadost tykajicu sa hlavného stiboru vakcinacného antigénu, ktord bola podand sticasne za
antigény v rdmci tej istej skupiny, sa tictuje poplatok vo vyske 9 500 EUR za kazdy hlavny sibor vakcina¢ného
antigénu. Celkova vyska poplatku tictovaného agentiirou za Ziadosti tykajiice sa hlavného stiboru vakcina¢ného
antigénu poddvané stiCasne za antigény v rdmci tej istej skupiny nepresiahne 82 800 EUR. V takom pripade sa za
druhy a kazdy dalsi hlavny sabor vakcina¢ného antigénu spravodajcovi vyplati odmena vo vyske 2 400 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 2 400 EUR.

9.3. Platba vo vyske 6 900 EUR sa vztahuje na Ziadost o kazdi certifikdciu hlavného stiboru vakcina¢ného antigénu,
ak sa poddva zdroven s novou Ziadostou o povolenie na uvedenie na trh na zaklade centralizovaného postupu.

9.4. Poplatok vo vyske 12 800 EUR sa vztahuje na Ziadost o preskimanie a certifikdciu vyznamnej zmeny typu II
v stvislosti s hlavnym stiborom vakcina¢ného antigénu podla nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 1 900 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1 900 EUR.

Za kazdi vyznamnt zmenu typu II, ktord je zoskupend do jednej Ziadosti podla nariadenia (ES) ¢. 1234/2008, sa
vyberd poplatok stanoveny v prvom pododseku tohto bodu.

10. Certifikdcia tidajov o kvalite a neklinickych ddajov tykajiicich sa lickov na inovativnu liecbu vyvinutych malymi
a strednymi podnikmi (MSP) v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1394/2007

10.1. Poplatok vo vyske 173 100 EUR sa vztahuje na Ziadost o hodnotenie a certifikiciu tdajov o kvalite
a neklinickych ddajov podla ¢ldnku 18 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007. Tento poplatok sa odpusti v plnom
rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 59 400 EUR.

10.2. Poplatok vo vyske 115 100 EUR sa vztahuje na Ziadost o hodnotenie a certifikdciu iba tidajov o kvalite podla
¢lanku 18 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 39 500 EUR.

11. Ziadosti tykajtice sa pediatrického poufzitia v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1901/2006

11.1. Poplatok vo vyske 38100 EUR sa vztahuje na Ziadost o schvilenie vyskumnych pediatrickych planov
pozadovanych podla ¢lanku 15 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8 400 EUR.
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12.

13.

14.

15.

11.2. Poplatok vo vyske 21 300 EUR sa vztahuje na Ziadost o tipravu schvdleného vyskumného pediatrického planu
podla ¢ldnku 22 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 8 000 EUR.

11.3. Poplatok vo vyske 14 400 EUR sa vztahuje na Ziadost o vynimku pre konkrétny liek podla ¢ldnku 13 nariadenia
(ES) €. 1901/2006. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
2300 EUR.

11.4. Poplatok vo vyske 9 600 EUR sa vzfahuje na Ziadost o kontrolu stladu s vyskumnym pediatrickym planom
podla ¢ldnku 23 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 1 300 EUR.

Zaradenie lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia v stilade s nariadenim (ES) ¢. 141/2000

Poplatok vo vyske 20 000 EUR sa vztahuje na Ziadost o zaradenie liecku alebo prehodnotenie zaradenia lieku medzi
lieky na ojedinelé ochorenia podla nariadenia (ES) ¢. 141/2000. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 900 EUR.

Vedecké stanoviskd k hodnoteniu liekov uréenych vyhradne na trhy mimo Unie

Poplatok a zodpovedajtica odmena uvedené v oddieloch 1 az 5 tejto prilohy a v oddieloch 1, 3, 4 a 5 prilohy IV, ako aj
v bodoch 6.1, 6.2 a 6.4 uvedenej prilohy sa vztahujd na ziadost o vypracovanie vedeckého stanoviska na zéklade
hodnotenia lieku na huménne pouzitie ur¢eného vyhradne na trhy mimo Unie podla ¢linku 58 nariadenia (ES)
¢.726/2004.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

14.1. Poplatok vo vyske 34100 EUR sa vztahuje na postup posudzovania periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti uvedenych v ¢lankoch 107e a 107g smernice 2001/83/ES a v ¢ldnku 28 nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 17 300 EUR.

14.2. Ak sa povinnost predkladat periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti v stivislosti s postupmi uvedenymi
v bode 14.1 vztahuje na dvoch alebo viacerych drZitelov povolenia na uvedenie na trh, sumu splatnt kazdym
drzitefom povolenia na uvedenie na trh vypocita agentira v dvoch krokoch takto:

a) po prvé, celkovi vysku poplatku proporcne rozdeli medzi drzitelov povolenia na uvedenie na trh podla
poctu spoplatnenych poloziek v stvislosti s liekmi na huménne pouzitie zodpovedajicich liekom
zahrnutym do postupu, ktoré st v drzbe tychto jednotlivych drzitelov povolenia na uvedenie na trh; a

b) po druhé, v relevantnom pripade nésledne uplatni zniZenie poplatku stanovené v bode 1 prilohy V.
Stadie o bezpecnosti po vydani povolenia

15.1. Poplatok vo vyske 104700 EUR sa vztahuje na posidenie 3tadii o bezpecnosti po vydani povolenia
uskutocnené podla ¢lankov 107n az 107q smernice 2001/83/ES a ¢lanku 28b nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
ktoré sa uvadzaji v ¢lanku 21a pism. b) alebo ¢lanku 22a ods. 1 pism. a) smernice 2001/83/ES alebo
v ¢lanku 9 ods. 4 pism. cb) alebo ¢lanku 10a ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a ktoré sa
uskuto¢iujt vo viac ako jednom ¢lenskom State.

15.2. Poplatok sa vyberd takto:

a) suma 53 500 EUR je splatnd v def zacatia postupu postidenia ndvrhu protokolu uvedeného v ¢lanku 107n
smernice 2001/83/ES; spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 22 300 EUR a

b) suma 53 500 EUR je splatnd v deil zalatia postupu posiidenia zdveretnej spravy zo §tidie uvedenej
v ¢lanku 107p smernice 2001/83/ES Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi; spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 22 300 EUR.
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15.3. Ak Komisia uloZ{ viacerym drzitelom povolenia na uvedenie na trh povinnost uskuto¢nit $tddiu o bezpecnosti
po vydani povolenia, pricom rovnaké obavy sa tykaji viacerych lickov a dotknuti drzitelia povolenia na
uvedenie na trh uskuto¢nia spolo¢ni 3tidiu o bezpecnosti po vydani povolenia, sumu splatni kazdym
drzitefom povolenia na uvedenie na trh vypocita agenttra v dvoch krokoch takto:

a) po prvé, celkovii vysku poplatku rovnomerne rozdeli medzi uvedenych drzitelov povolenia na uvedenie na
trtha

b) po druhé, v relevantnom pripade ndsledne uplatni zniZenie poplatku stanovené v bode 1 prilohy V.

15.4. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorym bol uloZeny poplatok podla tohto bodu, st oslobodeni od
tihrady akéhokolvek iného poplatku, ktory vyberd agentiira alebo prislusné orgdny clenského 3$titu za
predlozenie $tadif uvedenych v bode 15.1.
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PRILOHA II

Poplatky, platby a odmeny za postupy posudzovania a sluzby tykajdce sa veterindrnych liekov
1. Vedecké poradenstvo poskytované agentiirou v stilade s ¢ldnkom 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004
1.1. Poplatok vo vyske 35 100 EUR sa vztahuje na kazdi z tychto Ziadosti:
a) ziadost tykajiica sa rozvoja kvality, rozvoja v oblasti bezpe¢nosti a klinického vyvoja;
b) Zziadost tykajiica sa rozvoja kvality a klinického vyvoja;
¢) ziadost tykajica sa rozvoja v oblasti bezpe¢nosti a klinického vyvoja.
Koordindtorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 16 700 EUR.
1.2. Poplatok vo vyske 25 700 EUR sa vztahuje na kazda z tychto Ziadosti:
a) ziadost tykajica sa klinického vyvoja;
b) Zziadost tykajiica sa rozvoja kvality a rozvoja v oblasti bezpe¢nosti;

¢) Zziadost tykajdca sa rozvoja kvality a vypracovania $tddif biologickej rovnocennosti pre generické veterinirne
lieky v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 9 nariadenia (EU) 2019/6.

Koordindtorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 10 700 EUR.
1.3. Poplatok vo vyske 22 600 EUR sa vztahuje na kazdi z tychto Ziadosti:

a) ziadost tykajica sa rozvoja kvality;

b) ziadost tykajiica sa rozvoja v oblasti bezpecnosti;

¢) Zziadost tykajica sa vypracovania stddif biologickej rovnocennosti pre generické veterindrne lieky v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 4 bode 9 nariadenia (EU) 2019/6;

d) Ziadost tykajica sa predbezného rizikového profilu;
e) Ziadost tykajica sa stanovenia nového maximélneho limitu rezidui.
Koordindtorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 6 500 EUR.

2. Ziadost o klasifikdciu veterindrneho lieku uréeného na obmedzeny trh v zmysle vymedzenia v ¢clanku 4 bode 29
nariadenia (EU) 2019/6 a o zvzenie nroku na vydanie povolenia v stlade s clinkom 23 uvedeného nariadenia

Platba vo vyske 5 500 EUR sa vztahuje na Ziadost o klasifikdciu veterindrneho lieku uréeného na obmedzeny trh
v zmysle vymedzenia v cldnku 4 bode 29 nariadenia (EU) 2019/6 a o zvazenie niroku na vydanie povolenia podla
¢lanku 23 nariadenia (EU) 2019/6.

3. UrCenie, tprava alebo rozsirenie maximdlneho limitu rezidui v silade s postupom stanovenym v nariadeni (ES)
¢. 470/2009

3.1. Poplatok vo vyske 89 700 EUR sa vztahuje na Ziadost o urCenie prvotného maximalneho limitu rezidui pre dand
latku. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 22 700 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 10 900 EUR.

3.2. Poplatok vo vyske 56 100 EUR sa vzfahuje na kazdd Ziadost o tpravu alebo rozsirenie existujiiceho
maximdalneho limitu rezidui. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 11 200 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 10 300 EUR.

3.3. Poplatok vo vyske 25700 EUR sa vztahuje na postdenie s cielom urcit, ¢i si biologickd litka iného ako
chemického typu vyzaduje Gplné hodnotenie maximilneho limitu rezidui podla oddielu 1.7 prilohy
1 k nariadeniu (EU) 2018/782. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 10 700 EUR.
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Povolenie na uvedenie veterindrnych liekov na trh patriace do rozsahu postupu udelovania centralizovanych povoleni
na uvedenie na trh podla ¢lanku 42 nariadenia (EU) 2019/6

4.1. Poplatok vo vyske 313 000 EUR sa vztahuje na Ziadost o povolenie na uvedenie veterindrneho lieku na trh podla
¢lanku 8, 23 alebo 25 nariadenia (EU) 2019/6, ak ziadatel predkladd novi Gcinni ldtku. Uvedeny poplatok sa
tyka liekov akejkol'vek sily, lickovej formy a prezentécie predloZenych v uvedenej Ziadosti bez ohladu na pocet
cielovych druhov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 113 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
40 400 EUR.

4.2. Poplatok vo vyske 283 600 EUR sa vztahuje na Ziadost o povolenie na uvedenie veterindrneho lieku na trh podla
&lanku 8, 20, 22, 23 alebo 25 nariadenia (EU) 2019/6, ak Ziadatel predkladd znimu Géinnd litku. Uvedeny
poplatok sa tyka liekov akejkolvek sily, lieckovej formy a prezentdcie predlozenych v uvedenej Ziadosti bez
ohladu na pocet cielovych druhov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 87 000 EUR a spoluspravodajcovi
vo vyske 37 400 EUR.

4.3. Poplatok vo vyske 144 900 EUR sa vztahuje na kazdi z tychto Ziadosti:

a) Ziadost o povolenie na uvedenie generického veterindrneho licku na trh podla ¢lanku 18 nariadenia
(EU) 2019/6;

b) Ziadost o povolenie na uvedenie hybridného veterindrneho licku na trh podla ¢linku 19 nariadenia
(EU) 2019/6;

¢) Ziadost na zdklade informovaného sthlasu o povolenie na uvedenie veterindrneho lieku na trh podla
¢lanku 21 nariadenia (EU) 2019/6.

Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkolvek sily, lickovej formy a prezentacie predlozenych v tej istej Ziadosti bez
ohladu na pocet cielovych druhov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 32 600 EUR a spoluspravodajcovi
vo vyske 19 000 EUR.

Prehodnotenie povolenia na uvedenie na obmedzené trhy

Poplatok vo vyske 20 100 EUR sa vzfahuje na Ziadost o prehodnotenie povolenia na uvedenie na obmedzeny trh
podla ¢lanku 24 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 300 EUR a spoluspra
vodajcovi vo vyske 2 500 EUR.

Zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyZaduji postidenie v stlade s ¢cldnkami 64, 65
a 66 nariadenia (EU) 2019/6

6.1. Poplatok vo vyske 93 000 EUR sa vztahuje na zmenu, ktora si vyZaduje postdenie a tyka sa zavedenia zmien
ucinnej latky & latok, sily, liekovej formy, cesty podania alebo cielovych druhov, z ktorych sa vyrédbaja potraviny,
ktoré sa majti postdit do 90 dni v stlade s ¢linkom 66 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6. Uvedeny poplatok sa
vyberd za kazdi jednu liekovii formu alebo kazdu jednu stivisiacu silu alebo potenciu. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 30 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 9 100 EUR.

6.2. Poplatok vo vyske 50 300 EUR sa vztahuje na zmeny, ktoré si vyZaduji postdenie a tykaju sa zavedenia zmien
v bezpecnosti, G¢innosti a dohlade nad liekmi, ktoré sa majii posadit do 60 alebo v relevantnom pripade do 90
dni v stlade s clinkom 66 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
10 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 8 100 EUR.

6.3. Poplatok vo vyske 25300 EUR sa vztahuje na zmeny, ktoré si vyZaduji postdenie a tykaji sa iba zavedenia
zmien v kvalite, ktoré sa maja postdit do 60 dni v silade s clinkom 66 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 3 800 EUR.
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6.4.

6.5.

Ak st viaceré zmeny, ktoré si vyzaduja posudeme zoskupené do jednej ziadosti podla ¢ldnku 64 nariadenia
(EU) 2019/6, zodpovedajtici poplatok stanoveny v bodoch 6.1, 6. 2 a 6 3 tejto prilohy sa vztahuje na kazda
z prvych dvoch zmien. Odmena sa vypldca v stlade s uvedenymi bodmi. V pripade tretej a dalsich zmien je
poplatok 12 700 EUR za zmenu a odmena 1 900 EUR za zmenu spravodajcovia 1 900 EUR spoluspravodajcovi.

Ak ziadost podand postupom pri rozdeleni prace podla ¢linku 65 nariadenia (EU) 2019/6 obsahuje viac ako
jeden centralizovane povoleny liek, poplatky a odmeny uvedené v bodoch 6.1, 6.2 a 6.3 tejto prilohy sa
vztahuji na kazdi zmenu prvého centralizovane povoleného lieku, pricom platba vo vyske 800 EUR sa
vztahuje na kazd zmenu druhého a dalsieho centralizovane povoleného lieku zahrnutého do uvedenej Ziadosti.

7. Postupy pri predloZeni podnetu a arbitrdzne konania

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Poplatok vo vyske 161 800 EUR sa vztahuje na postdenie vykonané v ramci postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 54 ods. 8 nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 22 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 10 200 EUR.

Poplatok vo vyske 221 700 EUR sa vztahuje na postdenie vykonané v ramci postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 70 ods. 11 nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 30 900 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 13 700 EUR.

Poplatok vo vyske 155900 EUR sa vztahuje na postidenie vykonané podla clinku 141 ods. 1 pism. ¢) a e)
nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok sa odpusti v plnom rozsahu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
18 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 8 200 EUR.

Poplatok vo vyske 221 700 EUR sa vztahuje na postdenie vykonané v ramci postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 82 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 30 900 EUR a spoluspravodajcovi
vo vyske 13 700 EUR.

Poplatok vo vyske 155900 EUR sa vztahuje na postdenie vykonané v rdmci postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 129 ods. 3 alebo ¢lanku 130 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
18 500 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 8 200 EUR.

Ak sa postupy uvedené v bode 7.4 alebo 7.5 tykaji dvoch alebo viacerych drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
sumu splatnt kazdym drzitelom povolenia na uvedenie na trh vypocita agenttra v dvoch krokoch takto:

a) po prvé, celkovii vysku poplatku proporéne rozdeli medzi drzitefov povolenia na uvedenie na trh podla
poctu spoplatnenych poloziek v stvislosti s veterindrnymi liekmi zodpovedajtcich liekom zahrnutym do
postupu, ktoré st v drzbe jednotlivych drzitelov povolenia na uvedenie na trh; a

b) po druhé, v relevantnom pripade ndsledne uplatni zniZenie poplatku stanovené v oddiele 1 prilohy V.

8. Certifikicia siladu hlavnych stiborov vakcinaéného antigénu s pravnymi predpismi Unie

8.1.

8.2.

Poplatok vo vyske 25 300 EUR sa vztahuje na Ziadost o presktimanie hlavného siboru vakcina¢ného antigénu

a jeho certifikdciu podla bodu V.2 prilohy II k nariadeniu (EU) 2019/6, ak sa poddva stcasne s prvotnou
z1adostou o povolenie na uvedenie veterinirneho lieku na trh na zdklade centralizovaného postupu
obsahujticeho uvedeny antigén. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 800 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 3 800 EUR.

V pripade viacerych Ziadosti tykajticich sa hlavného stiboru vakcina¢ného antigénu podavanych stcasne v ramci
tej istej prvotnej ziadosti o povolenie na uvedenie na trh sa uplatiiuje poplatok 25 300 EUR na kazdy hlavny
subor vakcinaéného antigénu. Celkovd vyska poplatku, ktory vyberd agentiira, nepresiahne 76 000 EUR.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 3 800 EUR za kazdy
hlavny stibor vakcina¢ného antigénu. Odmena spravodajcovi nepresiahne vysku 11 400 EUR a spoluspra
vodajcovi vysku 11 400 EUR.
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8.3. Poplatok vo vyske 35100 EUR sa vztahuje na Ziadost o preskiimanie hlavného stiboru vakcina¢ného antigénu
a jeho certifikdciu, ak sa poddva ako samostatnd ziadost tykajlca sa antigénu vo vakcine alebo vakcinach uz
povolenych na zdklade centralizovaného postupu, decentralizovaného postupu alebo postupu vzdjomného
uzndvania. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 5 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 5 300 EUR.

8.4. Oddiel 6 tejto prilohy sa vztahuje na zmeny certifikovaného hlavného siboru vakcina¢ného antigénu.
9. Certifikicia sdladu hlavnych stiborov platformovej technoldgie pre vakciny s pravnymi predpismi Unie

9.1. Poplatok vo vyske 25 300 EUR sa vztahuje na Ziadost o preskiimanie hlavného siboru platformovej technolog1e
pre vakciny a jeho certifikiciu podla bodu V.4 prilohy II k nariadeniu (EU) 2019/6, ak sa poddva stcasne
s prvotnou Ziadostou o povolenie na uvedenie veterindrneho lieku na trh na zdklade centralizovaného postupu
obsahujiceho uvedend platformu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 800 EUR a spoluspravodajcovi
vo vyske 3 800 EUR.

9.2. Poplatok vo vyske 35 100 EUR sa vztahuje na Ziadost o preskimanie hlavného siboru platformovej technoldgie
pre vakciny a jeho certifikdciu, ak sa poddva ako samostatnd Ziadost tykajica sa platformy vo vakcinach uz
povolenych na zdklade centralizovaného postupu, decentralizovaného postupu alebo postupu vzdjomného
uznévania. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 5 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 5 300 EUR.

9.3. Oddiel 6 tejto prilohy sa vztahuje na zmeny certifikovaného hlavného stiboru platformovej technolégie pre
vakciny.

10. Postdenie dohladovych tidif po uvedeni na trh

10.1. Poplatok vo vyske 40 000 EUR sa vztahuje na postdenie dohladovych $tadii po uvedeni na trh podla ¢lanku 76
ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6, ktoré sa uskutociiujii vo viac ako v jednom clenskom tte.

10.2. Poplatok sa vyberd takto:

a) suma 20000 EUR je splatnd v dei zacatia postupu schvalovania ndvrhu protokolu stddie uvedeného
v &ldnku 15 ods. 3 vykondvacieho nariadenia (EU) 2021/1281. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
8 200 EUR;

b) suma 20000 EUR je splatnd v den zacatia postupu postdenia zdverecnej sprdvy o $tudii uvedeného
v &lanku 15 ods. 5 vykondvacieho nariadenia (EU) 2021/1281. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
8200 EUR.

10.3. Ak Komisia ulozi povinnost uskuto¢nit dohladovi $tdiu po uvedeni na trh viacerym drzitelom povolenia na
uvedenie na trh a dotknuti drzitelia povolenia na uvedenie na trh uskuto¢nia spolo¢nd dohladovu stadiu po
uvedeni na trh, sumu splatnd kazdym drzitefom povolenia na uvedenie na trh vypocita agentira v dvoch
krokoch takto:

a) po prvé, celkovii vysku poplatku rovnomerne rozdeli medzi uvedenych drzitelov povolenia na uvedenie na
trtha

b) po druhé, v relevantnom pripade nésledne uplatni zniZenie poplatku stanovené v bode 1 prilohy V.

11. Vedecké stanoviskd v rdmci spoluprdce s medzindrodnymi organizdciami pre zdravie zvierat k hodnoteniu
veterindrnych liekov uréenych vyhradne na trhy mimo Unie

Poplatok a zodpovedajica odmena uvedené v oddieloch 1, 3, 4 a 6 tejto prilohy a v oddieloch 1, 3, 4 a 5 prilohy IV,
ako aj v bodoch 6.1, 6.2 a 6.4 uvedenej prilohy sa vztahuji na Ziadost o vypracovanie vedeckého stanoviska
k hodnoteniu veterinirnych liekov uréenych vyhradne na trhy mimo Unie podla ¢ldnku 138 nariadenia (EU) 2019/6.
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PRILOHA III

Ro¢né poplatky a odmeny

1. Ro¢ny poplatok za lieky na humanne pouzitie povolené v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Ro¢ny poplatok vo vyske 60 300 EUR sa vztahuje na kazdé povolenie na uvedenie na trh tykajiice sa lieku na
humdnne pouzitie, ktory bol povoleny na zdklade Ziadosti podanej podla ¢lanku 10 ods. 1 a 3 a ¢ldnku 10c
smernice 2001/83[ES. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8 000 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske
7 000 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 1 500 EUR.

Ro¢ny poplatok vo vyske 118 100 EUR sa vztahuje na kazdé povolenie na uvedenie na trh tykajiice sa licku na
humadnne pouzitie, ktory bol povoleny na zdklade ziadosti podanej podla ¢linku 10 ods. 4 smernice 2001/83ES.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 16 200 EUR, spoluspravodajcovi vo vyske 14 300 EUR a spravodajcovi
PRAC vo vyzke 3 000 EUR.

Ro¢ny poplatok vo vyske 232 400 EUR sa vztahuje na kazdé povolenie na uvedenie na trh tykajiice sa licku na
humdnne pouzitie, ktorého sa netyka bod 1.1 ani 1.2. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 32 200 EUR,
spoluspravodajcovi vo vyske 28 400 EUR a spravodajcovi PRAC vo vyske 6 100 EUR.

Rocné poplatky uvedené v bodoch 1.1, 1.2 a 1.3 sa vztahujii na predchddzajuci rok.

2. Rocny poplatok za veterindrne lieky povolené na zéklade centralizovaného postupu v stlade s nariadenim (EU) 2019/6

2.1.

2.2.

2.3.

Roc¢ny poplatok vo vyske 26 200 EUR sa vzfahuje na kazdé povolenie na uvedenie na trh tykajice sa
veterinarneho lieku, ktory bol povoleny podla ¢lanku 18, 19 alebo 21 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 6 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 5 800 EUR.

Ro¢ny poplatok vo vyske 106 400 EUR sa vztahuje na kazdé povolenie na uvedenie na trh tykajice sa
veterindrneho lieku, ktorého sa netyka bod 2.1. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 25 600 EUR a spoluspra
vodajcovi vo vyske 23 500 EUR.

Rocné poplatky uvedené v bodoch 2.1 a 2.2 sa vztahuji na predchddzajici rok.

3. Ro¢ny poplatok za dohlad nad liekmi na humdnne pouzitie povolenymi v stlade so smernicou 2001/83/ES a nad
veterindrnymi liekmi povolenymi prislusnymi organmi ¢lenskych ititov v stilade s nariadenfm (EU) 2019/6

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

V pripade lieckov na humdnne pouzitie povolenych v stlade so smernicou 2001/83/ES sa raz ro¢ne uplatiiuje
poplatok vo vyske 230 EUR za kazdd spoplatnend polozku v stvislosti s liekmi na humdnne pouzitie za ¢innosti
vykonané agentdrou v ramci dohladu nad liekmi vratane analyzy celotnijnych tGdajov tykajicich sa zdravia na
podporu lepsieho rozhodovania na zéklade dokazov z praxe. Agentiira si ponechd prijem z ro¢ného poplatku za
dohlad nad liekmi.

V pripade veterindrnych lickov povolenych prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov v stilade s kapitolou I oddielmi
2 az 5 nariadenia (EU) 2019/6 sa raz roéne uplatiiuje poplatok vo vyske 90 EUR za kazdd spoplatnent polozku
v suvislosti s veterindrnymi liekmi za ¢innosti vykonané agentiirou v rdmci dohladu nad liekmi. Agentdra si
ponechd prijem z ro¢ného poplatku za dohl'ad nad liekmi.

Celkov splatnii vysku ro¢nych poplatkov uvedenych v bodoch 3.1 a 3.2 za kazdého drzitela povolenia na
uvedenie na trh vypocita agentdra na zéklade poctu spoplatnenych poloziek v stivislosti s liekmi na humanne
pouzitie a spoplatnenych poloziek v suvislosti s veterindrnymi liekmi, ktoré zodpovedaji informécidm
zaznamenanym 1. jila kazdého roka.

Rocné poplatky uvedené v bodoch 3.1 a 3.2 sti splatné k 1. jalu kazdého roka a tykajii sa obdobia od 1. janudra do
31. decembra daného kalenddrneho roka.
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PRILOHA IV

Iné poplatky a platby za lieky na humdnne pouZitie, veterindrne lieky a konzulticie tykajiice sa
zdravotnickych pomdcok

1. In3pekcie podla ¢ldnku 8 ods. 2, clinku 19 a ¢ldnku 57 ods. 1 pism. i) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a cldnku 126 ods. 2
nariadenia (EU) 2019/6

1.1. In$pekcie liekov na humdnne pouzitie a veterindrnych lickov

1.1.1. Na kazdd jednotlivi inspekciu spréavnej vyrobnej praxe v ramci Unie sa vzfahuje poplatok vo vyske
30 300 EUR. Vediicemu orgdnu sa vyplati odmena vo vyske 10 800 EUR a pomocnému orgdnu vo vyske
6 500 EUR.

1.1.2. Na kazdi jednotlivd inspekciu sprivnej vyrobnej praxe mimo Unie sa vzfahuje poplatok vo vyske
48 700 EUR. Vedticemu orgdnu sa vyplati odmena vo vyske 20 900 EUR a pomocnému organu vo vyske
12 600 EUR.

1.1.3. Na kazdd jednotlivi indpekciu spravnej klinickej praxe v ramci Unie sa vzfahuje poplatok vo vyske
45 600 EUR. Vedticemu orgdnu sa vyplati odmena vo vyske 18 400 EUR a pomocnému orgdnu vo vyske
11 400 EUR.

1.1.4. Na kazdi jednotlivii inspekciu spravnej klinickej praxe mimo Unie sa vzfahuje poplatok vo vyske
57 000 EUR. Vediicemu orgdnu sa vyplati odmena vo vyske 26 300 EUR a pomocnému orgdnu vo vyske
13 900 EUR.

1.1.5. Na kazdd jednotlivii ingpekciu hlavného stiboru plazmy v ramci alebo mimo Unie sa vztahuje poplatok vo
vyske 46 100 EUR. Vediicemu orgdnu sa vyplati odmena vo vyske 17 900 EUR a pomocnému orgdnu vo
vyike 11 000 EUR.

1.1.6. Na kazd ndslednd ingpekciu hlavného stboru plazmy v rdmci alebo mimo Unie sa vztahuje poplatok vo
vyske 44 300 EUR. Vediicemu orgdnu sa vyplati odmena vo vyske 16 800 EUR a pomocnému orgdnu vo
vyske 10 300 EUR.

1.1.7. Na kazdd jednotlivii inpekciu spravnej laboratérnej praxe v ramci alebo mimo Unie sa vztahuje poplatok
vo vyske 42 900 EUR. Vedicemu orgdnu sa vyplati odmena vo vyske 16 500 EUR a pomocnému organu
vo vyske 10 900 EUR.

1.1.8. Nakazdd jednotlivii inspekciu dohl'adu nad liekmi v rimci alebo mimo Unie sa vztahuje poplatok vo vyske
64 300 EUR. Vedicemu orgdnu sa vyplati odmena vo vyske 20 300 EUR a pomocnému organu vo vyske
12 700 EUR.

1.2. Ak sa napldnovand inSpekcia zrusi najneskdr 30 kalenddrnych dni pred prvym diiom in3pekcie z dévodu
pripisatelnému ziadatelovi, uplatni sa poplatok uvedeny v bode 1.1.

1.3. Ak sa napldnovand inspekcia zrusi skor ako 30 kalenddrnych dni pred prvym diom inspekcie z dévodu
pripisatelnému Ziadatelovi, uplatni sa platba vo vyske 1 000 EUR.

1.4. Dozorné organy uctuju zZiadatelovi okrem poplatku uvedeného v tejto prilohe aj cestovné vydavky na zdklade
skuto¢nych ndkladov. V pripade zrusenej indpekcie podla bodu 1.2 alebo 1.3 sa Ziadatelovi G¢tuji vietky
cestovné vydavky, ktoré uz vznikli organu indpekcie k datumu zrusenia a za ktoré uZ tento orgdn nemdze ziskat
néhradu.

2. Prevod povolenia na uvedenie na trh

Platba vo vyske 4 400 EUR sa vztahuje na Ziadost o prevod povolenia na uvedenie na trh podla ¢ldnku 3 nariadenia (ES)
¢. 2141/96. Zahfna vietky povolené prezenticie daného lieku.

Platba sa vyberd od drzitela povolenia na uvedenie na trh, ktory Ziadal o prevod, podla Ziadosti podanej agenttire.

3. Ziadosti perspektivneho Ziadatela pred pripadnym podanim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh patriacej do
rozsahu centralizovaného postupu
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3.1. Poplatok vo vyske 8 600 EUR sa vztahuje na kazda Ziadost o narok predloZend s ozndmenim o zdmere predlozit
ziadost o povolenie na uvedenie na trh patriace do rozsahu pésobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo do
rozsahu postupu udelovania centralizovanych povoleni na uvedenie na trh podla ¢ldnku 42 nariadenia
(EU) 2019/6. Poplatok sa tyka vietkych nékladov na cinnosti pred podanim ziadosti az do pripadného podania
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. Poplatok sa uplatiiuje bez ohladu na to, ¢i sa Ziadost o povolenie na
uvedenie dotknutého lieku na trh nasledne poda. Ak nebola predloZena Ziadost o ndrok s ozndmenim o zdmere
predlozit Ziadost o povolenie na uvedenie na trh, poplatok sa uplatiiuje dodatkovo k prislusnému poplatku za
povolenie.

Spravodajcovi sa vyplati pripadnd odmena prislusného orgdnu ¢lenského $titu vo vyske 1 600 EUR a spoluspra
vodajcovi vo vyske 1 600 EUR.

3.2. Ak ziadatel zmen{ zamyslany ddtum podania o viac ako 60 dni, uplatiiuje sa dodato¢ny poplatok vo vyske
4200 EUR. Spravodajcovi sa vyplati pripadnd dodato¢nd odmena prislusného organu ¢lenského $titu vo vyske
800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 800 EUR.

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

Poplatok za prehodnotenie stanoviska kazdého vyboru uvedeného v ¢lanku 56 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004
av &ldnku 139 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 ma vysku 30 % z poplatku za povodné stanovisko v stilade s oddielmi 3,
4,5 a 6 prilohy I a oddielmi 3, 4, 6 a 7 prilohy II k tomuto nariadeniu. Odmena spravodajcovi a spoluspravodajcovi sa
vypocita na zdklade toho istého pomeru prislusnej odmeny.

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

Rozsah poplatkov za vedecké sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 je od 5000 EUR do 841 100 EUR. Rozsah odmeny
spravodajcovi a spoluspravodajcovi je od 1300 EUR do 272200 EUR. Uplatnitelnd vyska poplatku a odmeny
v uvedenych rozsahoch sa ur¢i v sdlade s ¢lankom 8 tohto nariadenia.

6. Administrativne sluzby
6.1. Administrativna platba

Platba vo vyske 4 400 EUR sa vztahuje na Ziadosti podliehajiice poplatku stanovenému v prilohe I alebo II v kazdej
z tychto situdcif:

a) ziadost bola stiahnutd po 24 hodinich od podania a pred dokonéenim administrativneho potvrdenia jej
platnosti;

b) Ziadost bola zamietnutd po dokonceni administrativneho potvrdenia jej platnosti.

Platba stanovend v prvom pododseku sa vztahuje aj na Ziadosti v stvislosti s postupmi a sluzbami, za ktoré sa
v uvedenych prilohdch neictuje uplatnitelny poplatok.

V pripadoch uvedenych v predchddzajiicom pododseku sa zodpovedajici poplatok nevyberd.

Okrem uplatnitelného poplatku alebo platby stanovenych v prilohe I, II alebo III sa platba vo vyske 4 400 EUR
vztahuje aj na Ziadosti, v ktorych drzitel povolenia na uvedenie na trh alebo Ziadatel o toto povolenie uvddzaji
alebo uviedli, Ze majt ndrok na zniZenie poplatku, ale tento ndrok nepodlozia. Uvedend platba sa v relevantnom
pripade vyberd v plnej vyske aj v pripade MSP.

6.2. Certifikity lickov uvedené v cldnku 127 smernice 2001/83/ES a v lanku 98 nariadenia (EU) 2019/6

6.2.1. Platba vo vyske 200 EUR sa vztahuje na kazdi Ziadost o certifikdt vydany agenttirou pre liek na zdklade
bezného postupu vyddvania certifiktov.

6.2.2. Platba vo vyske 500 EUR sa vztahuje na kazdi Ziadost o certifikdt vydany agenttirou pre liek na zaklade
naliehavého postupu vyddvania certifikdtov.
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6.3. Ozndmenie o stibeZnej distribtcii v silade s clinkom 57 ods. 1 pism. o) nariadenia (ES) ¢. 726/2004

6.3.1. Platba vo vyske 1400 EUR sa vztahuje na kazdé povodné ozndmenie jednotlivych prezenticii lieku
v pripade jedného ¢lenského $tdtu urcenia s jednym alebo viacerymi dradnymi jazykmi alebo v pripade
viacerych ¢lenskych Stitov urcenia s tym istym dradnym jazykom. Uvedend platba sa tyka kazdého
nasledného ozndmenia bezpecnostnej aktualizcie povodného ozndmenia.

6.3.2. Platba vo vyske 400 EUR sa vztahuje na kazdé ozndmenie hromadnej zmeny. Uvedend platba sa tyka
v§etkych povodnych ozndmeni schvalenych do ditumu podania ozndmenia hromadnych zmien.

6.3.3. Platba vo vyske 400 EUR sa vztahuje na kazdé ozndmenie ro¢nej aktualizacie. Uvedend platba sa tyka
vSetkych prezentacii toho istého lieku v pripade jedného ¢lenského $tatu urcenia s jednym alebo viacerymi
tradnymi jazykmi alebo v pripade viacerych ¢lenskych Statov uréenia s tym istym dradnym jazykom. Ak sa
v priebehu poslednych 12 mesiacov neuskuto¢nili Ziadne regulacné aktualizicie alebo ak bol liek
dormantny, neuplatiiuje sa Ziadna platba.

6.4. Administrativne sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 tohto nariadenia

Rozsah platieb za ostatné administrativne sluzby uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 je od 120 EUR do 11 900 EUR.
Uplatnitelna vyska platby v uvedenom rozsahu sa uri v siilade s ¢linkom 8 tohto nariadenia.

7. Konzultdcie tykajiice sa zdravotnickych pomocok

7.1. Latky s pomocnym téinkom obsiahnuté v zdravotnickych pomockach

7.1.1. Poplatok vo vyske 114 700 EUR sa vztahuje na konzulticie tykajiice sa jednej alebo viacerych liecivych
litok s pomocnym ucinkom podla oddlelu 5.2 prilohy IX k narlademu (EU) 2017(745, ak este lieciva
latku od konkrétneho vyrobcu agentiira alebo prislusny organ ureny ¢lenskym Stitom v silade so
smernicou 2001/83[ES (dalej len ,orgdn pre lieky) nevyhodnotili v stvislosti s predchddzajiicim
povolenim na uvedenie na trh alebo prostrednictvom predchddzajiicej konzulticie notifikovanej osoby.
Jedna Ziadost méze obsahovat cely rozsah sil alebo koncentracii latky s pomocnym t¢inkom alebo cely
rozsah podobnych pomocok obsahujucich ti ista latku od toho istého vyrobcu zdravotnickych pomocok,
pripadne oboje. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 29 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
29 400 EUR.

7.1.2. Poplatok vo vyske 57 200 EUR sa vztahuje na konzulticie tykajtice sa jednej alebo viacerych liecivych ldtok
s pomocnym tGcinkom podla oddielu 5.2 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745, ak uz liecivd ldtku od
konkrétneho vyrobcu vyhodnotil orgén pre lieky v suvislosti s predchddzajicim povolenim na uvedenie na
trh alebo prostrednictvom predchddzajicej konzultdcie notifikovanej osoby. Jedna Ziadost moze obsahovat
cely rozsah sil alebo koncentracif ldtky s pomocnym ticinkom alebo cely rozsah podobnych pomécok od
toho istého vyrobcu zdravotnickych pomocok obsahujticich ta istd latku, pripadne oboje. Spravodajcovi
sa vyplati odmena vo vyske 14 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 14 400 EUR.

7.1.3. Na tcely bodov 7.1.1 a 7.1.2 sa poplatok vo vyske 5000 EUR vztahuje na konzultdcie podla oddielu 5.2
pism. f) prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017745 tykajtice sa zmeny liecivej litky s pomocnym Géinkom,
ktort obsahuje pomocka. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 800 EUR.

7.2. Zdravotnicke pomocky pozostdvajice z litky alebo kombindcie latok, ktoré sa systematicky absorbuji na
dosiahnutie G¢elu uréenia

Poplatok vo vyske 86 100 EUR sa vztahuje na konzulticie tykajiice sa zdravotnickej pomocky alebo rozsahu
podobnych pomécok pozostdvajicich z litky alebo kombindcie latok, ktoré Tudské telo absorbuje alebo sa v filom
miestne rozptylia, podla oddielu 5.4 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745. Spravodajcovi sa vyplat{ odmena vo
vyske 21 900 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 21 900 EUR.
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7.3. Sprievodnd diagnostika

Poplatok vo vyske 56 500 EUR sa vztahuje na konzulticie tykajtice sa vhodnosti sprievodnej diagnostiky vyvijanej
v stvislosti s dotknutym liekom podla ¢ldnku 48 ods. 3 alebo 4 nariadenia (EU) 2017/746 a oddielu 5.2 prilohy IX
alebo oddielu 3 pism. k) prilohy X k uvedenému nariadeniu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
14 800 EUR.

Poplatok vo vyske 5000 EUR sa vztahuje na konzulticie tykajice sa zmeny, ktord md vplyv na vhodnost
sprievodnej diagnostiky vyvijanej v sdvislosti s dotknutym lickom, podla oddielu 5.2 pism. f) prilohy IX
k nariadeniu (EU) 2017/746. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 800 EUR.

7.4. Poplatky stanovené v bodoch 7.1, 7.2 a 7.3 sa vyberajii od vyrobcu zdravotnickej pomocky, ktory podla formuldra
ziadosti predlozeného agentiire Ziadal o posidenie zhody zdravotnickej pomocky, o ktorej notifikovand osoba
vedie konzultdciu s agenttirou.
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PRILOHAV

Znizenia poplatkov a odklad ich dhrady

1. ZniZenia poplatkov poskytované MSP

1.1. Tieto celkové alebo ¢iasto¢né znizenia poplatkov stanovené v tomto nariadeni sa poskytuji MSP:

1.1.1. v pripade malého alebo stredného podniku sa zniZenie vo vyske 40 % z uplatnitelnej sumy uplatiiuje pri
tychto poplatkoch:

p)

rozsirenie povolenia na uvedenie lickov na humdnne pouzitie na trh podla oddielu 4 prilohy [;

vyznamné zmeny typu Il v pripade lieckov na humdanne pouzitie podla oddielu 5 prilohy I okrem bodu
5.4 uvedeného oddielu;

postupy pri predloZeni podnetu v pripade liekov na humédnne pouzitie podla bodov 6.4 az 6.7 prilohy

)

ziadost o vedecké poradenstvo Vyboru pre rastlinné lieky v savislosti s tradi¢nymi rastlinnymi liekmi
podla oddielu 7 prilohy [;

certifikacia stiladu hlavnych stiborov plazmy s pravnymi predpismi Unie podla oddielu 8 prilohy I;

certifikdcia stiladu hlavnych siiborov vakcinaéného antigénu s pravnymi predpismi Unie podla oddielu
9 prilohy [;

postidenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti liekov na huménne pouzitie podla oddielu
14 prilohy I;

postidenie $tadii o bezpecnosti po vydani povolenia v pripade liekov na humdnne pouzitie podla

oddielu 15 prilohy [;

zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyzadujii posiidenie, podla oddielu
6 prilohy II okrem bodu 6.5 uvedeného oddielu;

postupy pri predlozeni podnetu v pripade veterindrnych liekov podla bodov 7.4 az 7.5 prilohy II;

certifikdcia stiladu hlavnych siiborov vakcinaéného antigénu s pravnymi predpismi Unie podla oddielu
8 prilohy I;

certifikacia stiladu hlavnych siborov platformovej technolégie pre vakciny s pravnymi predpismi Unie
podla oddielu 9 prilohy II;

postidenie dohladovych §tddii po uvedeni na trh v pripade veterindrnych liekov podla oddielu 10
prilohy II;

ro¢ny poplatok za lieky na humdanne pouzitie alebo veterindrne lieky, pripadne oboje podla oddielu 1
alebo 2 prilohy IIf;

ro¢ny poplatok za dohlad nad liekmi na huménne pouzitie alebo veterindrnymi liekmi podla prilohy
III;

prevod povolenia na uvedenie na trh na iny MSP v pripade lickov na humdanne pouzitie a veterindrnych
liekov podla oddielu 2 prilohy IV;

. v pripade malého alebo stredného podniku sa zniZenie poplatku vo vyske 90 % z uplatnitelnej sumy

vztahuje na konzultdciu tykajicu sa zdravotnickych pomécok podla oddielu 7 prilohy IV, ak agentiira
vyrobcovi zdravotnickej pomocky pridelila tatit malého a stredného podniku;

1.1.3. v pripade mikropodnikov sa uplatiiuje 100 % zniZenie poplatkov stanovenych v bodoch 1.1.1 a 1.1.2.
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1.2. ZniZenia poplatkov stanovené v bode 1.1.1 sa uplatiiuji dodatkovo k zniZeniam poplatkov a stimulom
stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 2049/2005 alebo vo farmaceutickych pravnych predpisoch Unie.

1.3. ZniZenia stanovené v bode 1.1 sa neposkytuji MSP, ktoré konaja ako Ziadatel o povolenie na uvedenie prislusného
lieku na trh alebo jeho drzitel na zdklade zmluvnych podmienok s pravnickou osobou, ktord nie je MSP. Tieto
zmluvné podmienky sa ozndmia agentire pred poskytnutim akejkol'vek sluzby uvedenej v bode 1.1.1.

2. Znizenia poplatkov uplatiiované v pripade subjektov, ktoré nevykondvaji hospodarsku ¢innost

2.1. Poplatky stanovené v prilohe I oddiele 1 a v prilohe I oddiele 1 sa odpustia, ak sa vedecké poradenstvo
poskytované agentirou v stilade s ¢linkom 57 ods. 1 druhym pododsekom pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004
poskytuje subjektom, ktoré nevykonavaji hospodarsku ¢innost.

3. Ziadosti tykajtice sa liekov zaradenych do zédkladnej dokumenticie, ktoré sa majti pouzit v pripade pandémie u [udi

3.1. Uhrada poplatku za Ziadost o povolenie na uvedenie na trh lieku, ktory sa ma pouzit v pripade pandémie u ludi, sa
odlozi dovtedy, kym Svetovd zdravotnicka organizdcia alebo Komisia pandémiu riadne neuznd v stlade s clinkom
23 ods. 1 nariadenia (EU) 2022/2371.

Takyto odklad nepresahuje pat rokov.

3.2. Okrem odkladu stanoveného v bode 3.1. sa na regulacné ¢innosti pri predlozeni zdkladnej dokumentdcie pre
pandemickil vakcinu a ndslednom predlozeni pandemickej zmeny vztahuje 100 % zniZenie poplatku, a to
v tychto pripadoch:

a) cinnosti pred podanim Ziadosti podla oddielu 3 prilohy IV;

b) vedecké poradenstvo podla oddielu 1 prilohy I;

¢) rozsirenie povolenia na uvedenie na trh podla oddielu 4 prilohy [;
d) vyznamnd zmena typu II podla oddielu 5 prilohy I;

e) rocny poplatok podla oddielu 1 prilohy IIL

Tieto zniZenia sa uplatiuji dovtedy, kym je pandemicky stav riadne uznany.

3.3. Ak sa uplatiiuji zniZenia podla bodu 3.2, prislusnym orgdnom ¢lenskych $tdtov sa nevypldca Ziadna odmena za
ro¢né poplatky uvedené v bode 3.2 pism. e).

4. Ziadosti predlozené podla ¢ldnku 30 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006

50 % znizenie poplatku sa vztahuje na Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie predlozené
podla ¢lanku 30 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 za tieto sluzby:

a) prvotnd ziadost o povolenie na uvedenie na trh podla oddielu 3 prilohy I k tomuto nariadeniu;
b) in3pekcia pred vydanim povolenia podla oddielu 1 prilohy IV k tomuto nariadeniu;

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

d) vyznamnd zmena typu II podla oddielu 5 prilohy I k tomuto nariadeniu v prvom roku od vydania povolenia na
uvedenie trh;

e) ro¢ny poplatok podla oddielu 1 prilohy IIl k tomuto nariadeniu v prvom roku od vydania povolenia na uvedenie
trh;

f) in3pekcia po vydani povolenia podla oddielu 1 prilohy IV k tomuto nariadeniu v prvom roku od vydania povolenia
na uvedenie trh.

5. Imunologické veterindrne lieky
50 % znizenie poplatku sa vztahuje na imunologické veterindrne lieky v pripade tychto ¢innosti:

a) vedecké poradenstvo podla oddielu 1 prilohy I;
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b) Ziadost o klasifikdciu veterindrneho lieku uréeného na obmedzeny trh v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 29
nariadenia (EU) 2019/6 a o zviZenie ndroku na vydanie povolenia v sdlade s ¢linkom 23 uvedeného nariadenia
podla oddielu 2 prilohy IT k tomuto nariadeniu;

¢) povolenie na uvedenie veterindrnych liekov na trh patriace do rozsahu postupu udelovania centralizovanych
povoleni na uvedenie na trh podla ¢linku 42 nariadenia (EU) 2019/6 podla oddielu 4 prilohy II k tomuto
nariadeniu;

d) zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyzaduji postdenie v sdlade s ¢lankami 64, 65
a 66 nariadenia (EU) 2019/6, podla oddielu 6 prilohy Il k tomuto nariadeniu; v osobitnom pripade z bodu 6.5
prilohy II k tomuto nariadeniu sa zniZenie vztahuje na zmeny, na ktoré sa vztahuje poplatok, a nie na zmeny, na
ktoré sa vztahuje platba;

e) certifikdcia stiladu hlavnych stiborov vakcinaéného antigénu s pravnymi predpismi Unie podla oddielu 8 prilohy If;

f) certifikicia siladu hlavnych siborov platformovej technolégie pre vakciny s pravnymi predpismi Unie podla
oddielu 9 prilohy II;

g) posudenie dohladovych stidii po uvedeni na trh podla oddielu 10 prilohy II;
h) ro¢ny poplatok podla oddielu 2 prilohy III;
i) ziadosti pred pripadnym podanim Ziadosti podla oddielu 3 prilohy IV.
6. Veterindrne lieky na obmedzené trhy
6.1. 50 % znizenie poplatku sa vztahuje na veterindrne lieky klasifikované ako ur¢ené na obmedzeny trh v zmysle
vymedzenia v ¢linku 4 bode 29 nariadenia (EU) 2019/6 a zvazované na vydanie povolenia alebo povolené
v stlade s ¢lankom 23 uvedeného nariadenia, a to pri tychto ¢innostiach:
a) vedecké poradenstvo podla oddielu 1 prilohy I k tomuto nariadeniu;
b) urcenie, Giprava alebo rozsirenie maximélneho limitu rezidui podla oddielu 3 prilohy Il k tomuto nariadeniu;
¢) povolenie na uvedenie veterindrnych liekov na trh patriace do rozsahu postupu udelovania centralizovanych
povolenf na uvedenie na trh podla ¢linku 42 nariadenia (EU) 2019/6, podla ¢linku 23 uvedeného nariadenia
a podla bodu 4.1 alebo 4.2 prilohy Il k tomuto nariadeniu;
d) zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyzaduja postdenie v sdlade s ¢ldnkami 64, 65 a 66
nariadenia (EU) 2019/6, podla oddielu 6 prilohy II k tomuto nariadeniu; v osobitnom pripade z bodu 6.5
prilohy II sa zniZenie vzfahuje na zmeny, na ktoré sa vztahuje poplatok, a nie na zmeny, na ktoré sa vztahuje

platba;

e) certifikicia siladu hlavnych siborov vakcina¢éného antigénu s pravnymi predpismi Unie podla oddielu 8
prilohy IT k tomuto nariadeniu;

f) certifikicia sdladu hlavnych stborov platformovej technoldgie pre vakciny s pravnymi predpismi Unie podla
oddielu 9 prilohy IT k tomuto nariadeniu;

g) posudenie dohladovych stadii po uvedeni na trh podla oddielu 10 prilohy IT k tomuto nariadeniu;
h) ro¢ny poplatok podla oddielu 2 prilohy IIl k tomuto nariadeniu;
i) Ziadosti pred pripadnym podanim Ziadosti podla oddielu 3 prilohy IV k tomuto nariadeniu.

6.2. 100 % zniZenie sa vztahuje na poplatok za rozsirenie maximdlnych limitov rezidui stanoveny v oddiele 3 prilohy
11, ak si takéto rozsirenie nevyzaduje posidenie tidajov.

7. Veterindrne vakciny na niektoré zdvazné epizootické choroby

7.1. 100 % zniZenie sa vztahuje na rocny poplatok za vakciny proti infekcii virusom katardlnej hortacky oviec (sérotypy
1 - 24), vysokopatogénnou avidrnou influenzou, slintackou a krivackou a klasickym morom osipanych, ak bola
vakcina povolend za normélnych okolnosti a liek nebol uvedeny na trh Unie pocas celého obdobia, na ktoré sa
vztahuje poplatok.
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7.2. Ak sa zniZenie uplatiiuje podla bodu 6.1, prislusnym orgdnom ¢lenskych $titov sa nevypldca Ziadna odmena za
ro¢né poplatky uvedené v bode 6.1.

8. Rocny poplatok za veterindrne lieky

25 % znizenie poplatku sa vztahuje na ro¢ny poplatok za veterindrne lieky stanoveny v oddiele 2 prilohy III s vynimkou
liekov, ktoré uz boli uvedené v oddieloch 4 a 5 tejto prilohy.

9. Rocny poplatok za dohlad nad generickymi liekmi, homeopatickymi a rastlinnymi liekmi a liekmi povolenymi podla
ustanoveni tykajtcich sa osved¢eného liecebného vyuzitia

25 % zniZenie poplatku sa vztahuje na ro¢ny poplatok za dohlad nad liekmi stanoveny v oddiele 3 prilohy IIl v pripade
tychto liekov:

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

(=5

) homeopatické lieky na humanne pouZzitie;

) rastlinné lieky na humanne pouZitie;

(g

veterinarne lieky uvedené v ¢ldnkoch 18 a 22 nariadenia (EU) 2019/6;

R

homeopatické veterindrne lieky;

@)
~

homeopatické veterindrne lieky registrované v stilade s ¢clankom 87 nariadenia (EU) 2019/6.

Re)
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PRILOHA VI

Informadcie o vysledkoch
Tieto informdcie, ktoré sa vztahuji na kazdy kalenddrny rok, sa zverejiiuji na webovom sidle agenttry:

1. celkové ndklady a rozdelenie ndkladov na zamestnancov agentiiry a inych nakladov agentdry v stvislosti s poplatkami
a platbami uvedenymi v ¢lanku 3;

2. pocet zamestnancov agentiry zapojenych do ¢innosti a celkové naklady na ziskanie a zachovanie povolenia Unie na
uvedenie lickov na humanne pouzitie a veterindrnych liekov na trh a naklady na iné sluzby agentiry;

3. pocet postupov na ziskanie a zachovanie povolenia Unie na uvedenie liekov na humanne pouzitie a veterindrnych lieckov
na trh a na iné sluzby agenttiry;

4. pocet a vyska znizeni poplatkov alebo odpusteni poplatkov podla druhu znizenia poplatku alebo odpustenia poplatku
v stlade s pravnymi predpismi Unie a pocet dotknutych Ziadatelov alebo drzitelov;

5. pridelenie spravodajcov, spoluspravodajcov alebo o0so6b vykondvajicich iné dlohy povaZovanych na dcely tohto
nariadenia za rovnocenné podla priloh k tomuto nariadeniu na ¢lensky stat a na druh postupu;

6. pocet odpracovanych hodin spravodajcu, spoluspravodajcov alebo 0séb vykondvajicich iné dlohy povazovanych na
ticely tohto nariadenia za rovnocenné podla priloh k tomuto nariadeniu vrtane hodin stravenych odbornikmi a inymi
osobami zamestnanymi prislusnymi orgdnmi clenskych $tatov, aby im pomdhali, a pocet odpracovanych hodin
odbornikov, s ktorymi sa uzavrela zmluva na pracu v paneloch odbornikov v oblasti zdravotnickych pomécok.
Informdcie sa poskytnd podla druhu postupu na zdklade informécii poskytnutych agentdre prislusnymi orgdnmi
dotknutého c¢lenského stdtu. O tom, ktory druh postupu bude zahrnuty, rozhodne sprévna rada na zdklade ndvrhu
agentary;

7. akékolvek ukazovatele vykonnosti tykajice sa poplatkov za vedecké sluzby alebo platieb za administrativne sluzby
vyberanych v stilade s ¢lankom 4 ods. 1 a 2 tohto nariadenia;

8. akékolvek dalsie relevantné klicové ukazovatele vykonnosti, ktoré maji vplyv na vyvijajice sa pracovné zataZenie
agentlry a prislusnych orgdnov ¢lenskych $titov vo farmaceutickom regulaénom rdmci Unie vratane postupov
povolovania liekov a dohladu nad nimi.
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PRILOHA VII

Tabulka zhody

Nariadenie (ES) ¢. 297/95

Toto nariadenie

¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 3 ods. 1
¢lanok 7

¢lanok 5 ods. 1
¢lanok 3 ods.
¢lanok 5 ods.

¢lanok 8 ods.

w N~ BN

¢lanok 8 ods.

priloha I oddiel 1 a priloha I oddiel 1

priloha I oddiel 3

priloha II oddiel 3

priloha Il oddiel 4

priloha IV oddiel 1

priloha IV oddiel 1

priloha IV oddiel 5

priloha IV body 6.1 (okrem posledného odseku), 6.2 a 6.4
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