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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 2049/2005
od 15. prosinca 2005.

o utvrdivanju, u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa, pravila za
naknade koje mikro, mala i srednja poduzeéa placaju Europskoj agenciji za lijekove, te pravila za
primanje administrativne pomo¢i koju Europska agencija za lijekove pruza mikro, malim i srednjim

poduzedima

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Uredbu Europskog parlamenta i Vijeca (EZ)
br. 726/2004 od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
Zajednice za odobravanje primjene i postupaka nadzora nad
primjenom lijekova za humanu i veterinarsku primjenu, te
uspostavi Europske agencije za lijekove (!), a posebno njezin
¢lanak 70. stavak 2.,

buduéi da:

(1)

Uredbom (EZ) br. 726/2004, koja zamjenjuje Uredbu
Vije¢a (EEZ) br.2309/93 od 22. srpnja 1993. o utvr-
divanju postupaka Zajednice za odobravanje i nadzor
lijekova za humanu i veterinarsku primjenu, i kojom se
osniva Europska agencija za ocjenu lijekova (%), odreduje
se da se prihod Europske agencije za lijekove (dalje u
tekstu ,Agencija”’) mora sastojati od doprinosa iz Zajed-
nice i naknada koje placaju poduzeca.

U kontekstu sustava koji je uspostavljen Uredbom (EEZ)
br. 2309/93, Uredbom Vijeca (EZ) br.297/95 (}) pred-
vidaju se naknade koje se pladaju Agenciji.

Temeljem Uredbe (EZ) br.726/2004, polozaj mikro,
malih i srednjih poduzeéa (MSP) treba razmatrati odvo-
jeno. Kako bi se smanjili troskovi MSP-a za stavljanje u
promet lijekova odobrenih putem  centraliziranog
postupka, tom se Uredbom predvida dono$enje posebnih
odredbi koje omogucavaju smanjenje naknada, odgodu
placanja naknada i pruzanje administrativne pomodi.
Ove se odredbe moraju primjenjivati jednako na
humani i na veterinarski sektor, te moraju teziti promi-
canju inovacija i razvoja novih lijekova na razini MSP-a.

() SL L 136, 30.4.2004., str. 1.
() SL L 214, 24.8.1993,, str. 1.
() SL L35, 15.2.1995., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena

Uredbom (EZ) br. 1905/2005 (SL L 304, 23.11.2005., str. 1.).

(4)

Zbog dosljednosti i transparentnosti, treba primjenjivati
definiciju mikro, malih i srednjih poduzeéa koja je pred-
videna Preporukom Komisije 2003/361/EZ (*).

Iskustvo steCeno otkad je donesena Uredba (EEZ)
br. 2309/93 pokazuje da su glavne pocetne financijske
i administrativne zapreke za MSP-e razli¢ite mjere uklju-
Cene u postupke prije dobivanja odobrenja za stavljanja
lijeka u promet, kao §to su traZenje znanstvenog savjeta,
podnosenje zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet,
te inspekcije kojima se podvrgavaju. Stoga se odredbe
utvrdene ovom Uredbom moraju usredotociti na ove
aspekte.

Naknade za zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet i
s tim povezane inspekcije mogu predstavljati znacajno
financijsko ogranicenje za MSP-e. Stoga, kako bi se
izbjeglo slabljenje financijske situacije poduzeca tijekom
ocjene zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet,
prikladno je odgoditi placanje ovih naknada do zavrietka
postupka.

MSP-i koji djeluju u farmaceutskom sektoru cesto su
inovativne kompanije, poput onih koje djeluju na
podrucju genske terapije ili terapije somatskim stanicama,
koje mogu imati znacajne koristi od zdruZivanja stru¢nog
znanja na razini Zajednice. Osim toga, veca je vjerojat-
nost da ¢e znanstvena ocjena zahtjeva za odobrenje za
stavljanje u promet biti pozitivna kada se radi o lijeko-
vima za koje je dobiven znanstveni savjet. Stoga, MSP-
ima koji traze odobrenje za stavljanje u promet treba
putem smanjenja naknada olaksati pristup znanstvenim
savjetima Agencije. Kao dodatni poticaj, podnositeljima
zahtjeva koji su zatrazili takav savjet i koji su ga
uistinu uvazili pri razvoju svog lijeka, treba dati uvjetno
oslobodenje od naknade.

Treba takoder uvesti jo$ jedan poticaj u obliku smanjenja
naknade za odredivanje najvie dopustene koli¢ine
rezidua (MRL) za veterinarsko-medicinske proizvode
kako bi se dodatno podrzalo odredivanje takvih
grani¢nih vrijednosti.

(4 SL L 124, 20.5.2003., str. 36.
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(9)  Prijevodi mogu predstavljati znacajno administrativno
optereenje za MSP-e. Agencija bi stoga trebala imati
odgovarajula rjeSenja za osiguravanje prijevoda odre-
denih dokumenata potrebnih za davanje odobrenja za
stavljanje u promet, posebno prijedloga sazetka opisa
svojstava lijeka, te skice teksta oznacavanja i upute o
lijeku.

(10)  Pomanjkanje iskustva s centraliziranim postupkom i s
Agencijom kao administrativnom organizacijom ne
smije djelovati Stetno na razvoj i promet novih lijekova.
Stoga je prikladno da se oformi ured za MSP, s jedinom
zada¢om da nudi administrativau pomo¢ MSP-ima. Ured
za MSP bi trebao predstavljati jedinstvenu poveznicu
izmedu MSP-a koji podnosi zahtjev i Agencije, kako bi
se olaksala komunikacija i kako bi se odgovorilo na
prakti¢na i postupovna pitanja.

(11)  Kako bi se MSP-ima koji podnose zahtjev osigurale prak-
tine smjernice, Agencija bi trebala objaviti priru¢nik za
korisnike o administrativnim i postupovnim aspektima
povezanim s centraliziranim postupkom koji su od
posebne vaznosti za MSP-e.

(12)  Agencija bi trebala podnositi godisnje izvjesée o primjeni
odredaba utvrdenih ovom Uredbom, kako bi se dobile
povratne informacije o njihovoj primjeni u praksi.

(13)  Kako bi se osiguralo da MSP-i poluce 3to je ve¢u mogucu
korist od odstupanja predvidenih ovom Uredbom, ona
mora odmah stupiti na snagu.

(14 Mjere previdene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem
Stalnog odbora za lijekove za humanu primjenu i Stalnog
odbora za veterinarsko-medicinske proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

POGLAVLJE L

OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju okolnosti u kojima se, odstupa-
njem od odgovarajucih odredbi Uredbe (EZ) br. 297/95, mikro,
malim i srednjim poduzedima (MSP) omogucava placanje
smanjenih naknada, odgadanje platanja naknada ili primanje
administrativne pomo¢i, kada u skladu s Uredbom (EZ)
br. 726/2004 podnose zahtjeve Europskoj agenciji za lijekove,
dalje u tekstu ,Agencija”.

Clanak 2.
Podrudje primjene

1. Ova se Uredba primjenjuje na MSP-¢, u smislu Preporuke
2003/361/EZ u verziji od 6. svibnja 2003., koji su osnovani u
Zajednici.

2. Ako nije drukéije odredeno, ova se Uredba odnosi kako
na podnositelje zahtjeva za lijekove za humanu primjenu, tako i
na podnositelje zahtjeva za veterinarsko-medicinske proizvode,
u smislu Direktive Europskog parlamenta 2001/83/EZ (1) i
Direktive Vijeca 2001/82[EZ (3).

Clanak 3.
Definicija

Za potrebe ove Uredbe, podnositelj zahtjeva je poduzee koje
zeli iskoristiti povlastice iz primjene odredaba utvrdenih poglav-
ljima IL i IIL

Clanak 4.

Dostavljanje podataka

MSP koji Zeli iskoristiti povlastice iz odredaba ove Uredbe mora
dostaviti Agenciji podatke koji su nuzni za dokazivanje suklad-
nosti s kriterijima navedenim u ¢lanku 2. stavku 1.

POGLAVLJE IIL

ODGODE PLACANJA I SMANJENJA NAKNADA

Clanak 5.

Odgode placanja naknada

1.  Placanja sljedecih naknada odgadaju se do izdavanja obavi-
jesti o kona¢noj odluci u vezi s odobrenja za stavljanje u
promet, ili do opoziva zahtjeva:

(a) naknada za zahtjev za odobrenje za stavljanje lijekova u
promet, kako je navedeno u tockama (a) i (b) c¢lanka 3.
stavka 1. i tockama (a) i (b) clanka 5. stavka 1. Uredbe
(EZ) br. 297/95;

(b) naknada za inspekcije koje se provode radi ocjene zahtjeva
za odobrenje za stavljanje lijeka u promet, kako je navedeno
u clanku 3. stavku 4. i clanku 5. stavku 4. Uredbe (EZ)
br. 297/95.

() SL L 311, 28.11.2001., str. 67.
() SL L 311, 28.11.2001., str. 1.



86

Sluzbeni list Europske unije

13/Sv. 56

2. Naknade iz stavka 1. placaju se u roku od 45 dana od
datuma obavijesti o kona¢noj odluci u vezi s odobrenja za
stavljanje u promet, ili u roku od 45 dana od datuma obavijesti
o opozivu zahtjeva.

Clanak 6.

Uvjetno oslobadanje od placanja naknade

Ne dovodeéi u pitanje clanak 5. kada se preda zahtjev za
odobrenje za stavljanje u promet lijeka za koji je Agencija vel
dala znanstveni savjet, naknada koja se placa Agenciji za
razmatranje tog zahtjeva placa se samo u slucaju izdavanja
odobrenja za stavljanje u promet.

Clanak 7.

Smanjenje naknada

1. Primjenjuju se sljedeca smanjenja:

(@) u slucaju inspekcija, naknada za inspekciju iz clanka 3.
stavka 4. i c¢lanka 5. stavka 4. Uredbe (EZ) br.297/95,
smanjuje se za 90 %;

(b) u slucaju znanstvenog savjeta, naknada za znanstveni savjet
iz clanka 8. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 297/95, smanjuje se
za 90 %;

(c) u slucaju znanstvene usluge, naknada za znanstvenu uslugu
iz clanka 8. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 297/95, smanjuje se
za 90 %.

2. Administrativne usluge iz ¢lanka 8. stavka 3. Uredbe (EZ)
br. 297/95 daju se besplatno, osim kada se te usluge odnose na
paralelni promet lijekova, kako je navedeno u ¢lanku 57. stavku
1. tocki (o) Uredbe (EZ) br. 726/2004.

3. Odstupajudi od tocaka (b) i (c) stavka 1., znanstveni savjet
i znanstvene usluge daju se besplatno za lijekove namijenjene za
lijeCenje rijetkih bolesti, kako je navedeno u Uredbi (EZ)
br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vijeca (!).

Clanak 8.

Smanjenje naknade za odredivanje najvisih dopustenih
koli¢inu rezidua za veterinarsko-medicinske proizvode

1. Potpune i dodatne naknade za najvisu dopustenu koli¢inu
rezidua (MRL) iz ¢lanka 7. Uredbe (EZ) br. 297/95, smanjuju se
za 90 %.

() SL L 18, 22.1.2000., str. 1.

2. Smanjenje iz stavka 1. ne uzima se u obzir kod izracuna
odbitka MRL naknada od naknade koja se placa za zahtjev za
davanje odobrenja za stavljanje u promet ili za prosirenje
odobrenja za stavljanje u promet lijeka koji sadrzi tvar za
koju je postavljena doti¢na najvisa dopustena koli¢ina rezidua,
kada takve zahtjeve podnosi isti podnositelj zahtjeva.

Medutim, ovaj odbitak ne smije biti ve¢i od jedne polovice
naknade na koju se primjenjuje.

Clanak 9.

ViSekratna smanjenja naknada

Odstupajudi od ¢lanaka 7. i 8., kada podnositelj zahtjeva moze,
u odnosu na istu naknadu, koristiti i neke druge povlastice
smanjenja predvidene zakonodavstvom Zajednice, primjenjuju
se odredbe koje su za podnositelja zahtjeva najpovoljnije.

Nije dopusteno kumulativno smanjenje naknade za istu
naknadu jednom te istom podnositelju zahtjeva.

POGLAVLJE IIL

ADMINISTRATIVNA POMO(C

Clanak 10.

Prijevodi

Agencija osigurava prijevode dokumenata iz tocaka (a) do (d)
Clanka 9. stavka 4. i toCaka (a) do (e) iz ¢lanka 34. stavka 4.
Uredbe (EZ) br. 726/2004 koji su potrebni u svrhu izdavanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet u Zajednici.

Clanak 11.
Ured za MSP

1. Izvrni direktor Agencije odreduje namjenske administra-
tivne strukture i posebne postupke za osnivanje Ureda za MSP.

2. Ured za MSP obavlja sljedeée poslove:

(a) savjetuje podnositelje zahtjeva u vezi s administrativnim i
postupovnim koracima koji su potrebni da bi se ispunili
uvjeti utvrdeni Uredbom (EZ) br. 726/2004;

(b) osigurava odgovarajuce pracenje svih molbi i zahtjeva koje
je uloZio isti podnositelj i koji su povezani s odredenim
lijekom;
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(c) organizira radionice i teCajeve za podnositelje zahtjeva o
administrativnim i postupovnim koracima koji su potrebni
kako bi se ispunili uvjeti utvrdeni Uredbom (EZ)
br. 726/2004.

Clanak 12.

Priru¢nik za korisnike

Nakon dobivanja suglasnosti Komisije, Agencija ¢e objaviti deta-
ljan Priru¢nik za korisnike o administrativnim i postupovnim
aspektima odredbi utvrdenih Uredbom (EZ) br. 726/2004, koji
su od posebne vaznosti za MSP-e. Prirucnik za korisnike
odrzava se aZurnim.

Priru¢nik za korisnike takoder sadrzi upulivanja na postojece
nacionalne odredbe za MSP-¢, koje se odnose na farmaceutski
sektor.

U smislu drugog podstavka, drzave ¢lanice o ovim upudivanjima
obavje$¢uju Agenciji.

POGLAVLJE IV.

ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 13.
Izvjesce

U godisnje izvjeS¢e o svojim aktivnostima, Agencija uklju¢uje
odjeljak o iskustvu steCenom na temelju primjene ove Uredbe.

Clanak 14.

Prijelazna odredba

Ova se Uredba ne primjenjuje na valjane zahtjeve koji jos nisu
rijeSeni na datum njezinog stupanja na snagu.

Clanak 15.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu
Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 15. prosinca 2005.

Za Komisiju
Giinter VERHEUGEN
Potpredsjednik
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