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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 6582014
z 15. mdja 2014

o poplatkoch Eurépskej agentiire pre lieky za vykondvanie &innosti dohladu nad lieckmi na
humdnne pouzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmé na jej ¢ldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. c),

so zretelom na ndvrh Eurdépskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

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

po porade s Vyborom regionov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze:

(1) Prijem Eurdpskej agentiry pre lieky (dalej len ,agentdra“) pozostdva z prlspevku Unie a z poplatkov, ktoré platia
podniky za ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie na trh v Unii a za iné sluzby, ako je uvedené v ¢lanku 67
ods. 3 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (3).

(2)  Ustanovenia o dohlade nad lickmi tykajice sa lickov na humdnne pouzitie (dalej len ,,lieky) uvedené v nariadeni
(ES) €. 726/2004 a v smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (%) boli zmenené smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2010/84/EU (%), nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €& 1235/2010 (%), smernicou
Europskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU () a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

¢.1027/2012 (8). Pre agenttiru z uvedenych zmien vyplyvajti nové tlohy, pokial ide o dohlad nad liekmi, vritane
postupov dohladu nad liekmi vykonavanych na drovni Unie, monitorovania pripadov publikovanych v literattre
a zlep$enia vyuZzivania informa¢notechnologickych néstrojov. V uvedenych zmendch sa dalej stanovuje, Ze agenttra
by mala mat mozZnost financovat tieto ¢innosti z poplatkov uloZenych drzitelom povoleni na uvedenie na trh. Na
pokrytie novych a osobitnych tloh agentdry by preto bolo potrebné vytvorit nové druhy poplatkov.

() U.v.EU C 67, 6.3.2014, 5. 92.

(?) Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 16. aprila 2014 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 8. médja 2014.

(}) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovu;u postupy Spolocenstva pri
povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterinirne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agentira pre licky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o human-
nych lieckoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/84[EU z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokial ide o dohlad nad liekmi, meni
a doplha smernica 2001/83(ES, ktorou sa ustanovuje zikonnik Spolocenstva o huménnych liekoch (U. v. EU L 348, 31.12.2010,
s. 74). i

(®) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorym sa menf a doplﬁa, pokial ide o dohlad
nad lickmi na humdnne pouzitie, nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na
humadnne pouzitie a na veterindrne pouZitie a pri Vykonavam dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentiira pre
lieky, a nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch na inovativnu liecbu (U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 1).

(’) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktdbra 2012, ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83/ES, pokial
ide o dohlad nad liekmi (U. v. EU L 299, 27. 10.2012, s. 1).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1027/2012 z 25. oktébra 2012, ktorym sa meni a doplha nariadenie (ES)
¢.726/2004, pokial ide o dohlad nad liekmi (U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 38).
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(3) S cielom umoznit agentire vyberat poplatky na tieto nové tlohy v oblasti dohladu nad liekmi a pokial v sektore
liekov nedojde celkovej revizii pravnych predpisov o rezimoch poplatkov, by sa malo prijat toto nariadenie.
Poplatky stanovené tymto nariadenim by sa mali uplatiiovat bez toho, aby boli dotknuté poplatky stanovené
nariadenim Rady (ES) ¢. 297/95 (1).

(4)  Toto nariadenie by sa malo zakladat na dvojitom pravnom zdklade ¢lanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. c)
Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU). Jeho cielom je financovanie ¢innosti dohladu nad liekmi, ktoré
prispievajii k uvadzaniu lieckov na vndtorny trh, pricom zdkladom je vysokd droven ochrany zdravia. Cielom
tohto nariadenia je zdroven zabezpecit finanéné zdroje na podporu Cinnosti, ktorymi sa riesia spolo¢né bezpeé-
nostné rizikd s cielom zachovat vysokd troven kvality, bezpecnosti a ticinnosti liekov. Oba ciele sa sledujii sticasne
a st neoddelitelne prepojené, takze ani jeden z nich nie je nadradeny tomu druhému.

(5)  Mala by sa stanovit Struktira a vyska poplatkov za dohlad nad liekmi, ktoré vyberd agentira, ako aj pravidld ich
platenia. Strukttra poplatkov by mala byt ¢o najjednoduchsia, aby sa minimalizovala sdvisiaca administrativna
zataz.

(6) V sdlade so spoloénym vyhldsenim Eurépskeho parlamentu, Rady EU a Eurdpskej komisie z 19. jila 2012
o decentralizovanych agenttirach by sa v pripade orgdnov, ktorych prijem pozostiva okrem prispevku Unie aj
z poplatkov, mala droven poplatkov stanovit tak, aby nedochddzalo k deficitu ani k vyraznému hromadeniu
prebytkov, a ak k tomu dochddza, mala by sa tdto troveil upravif. Poplatky stanovené v tomto nariadeni by
preto mali byt zaloZené na hodnoteni odhadov a prognéz agentdry, pokial ide o jej pracovné zatazenie a stivisiace
néklady, a na hodnoteni ndkladov na prdcu vykondvant prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Stétov, ktoré posobia ako
spravodajcovia, pripadne spoluspravodajcovia, v stlade s ¢lankom 61 ods. 6 a ¢lankom 62 ods. 1 nariadenia (ES)
¢.726/2004 a s ¢lankami 107¢, 107j a 107q smernice 2001/83/EC.

(7)  Poplatky stanovené v tomto nariadeni by mali byt transparentné, spravodlivé a primerané vykonanej praci.
Informécie o tychto poplatkoch by mali byt verejne dostupné. Akékolvek budice revizie poplatkov za dohlad
nad lieckmi alebo inych poplatkov vyberanych agentiirou by sa mali zakladat na transparentnom a nezdvislom
hodnoteni nakladov agentiry a nakladov na tlohy vykondvané prislusnymi vnitrodtitnymi orgdnmi.

(8)  Toto nariadenie by malo regulovat iba poplatky, ktoré mé ukladat agentira, kedZe pravomoc rozhodntt o pripad-
nych poplatkoch, ktoré ukladaji prislusné vnitrostitne orgdny, by mala zostat ¢lenskym §titom, a to aj v pripade
tloh tykajtcich sa detekcie signalov. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh by nemali platit poplatok dvakrét za td
istt ¢innost dohladu nad liekmi. Clenské $tty by preto nemali vyberat poplatky za Cinnosti, ktorych sa tyka toto
nariadenie.

(9)  Z dovodov predvidatelnosti a prehladnosti by vyska poplatkov mala byt stanovend v eurdch.

(10) Na zédklade tohto nariadenia by sa mali vyberat dva rozli¢né druhy poplatkov, aby sa zohladnila rozmanitost tiloh
agentury a spravodajcov, pripadne spolupravodajcov. Po prvé poplatky za postupy dohladu nad liekmi, ktoré sa
vykonavajti na trovni Unie, by sa mali vyberat od drzitelov povolenia na uvedenie na trh pri liekoch, ktoré st
stcastou daného postupu. Tieto postupy sa tykaji posudzovania periodicky aktualizovanych sprdv o bezpecnosti,
posudzovania $tudif bezpe¢nosti po vydani povolenia a posudzovania v stvislosti s podnetmi podanymi na zdklade
hodnotenia farmakovigilanénych tidajov. Po druhé ro¢né poplatky by sa mali vyberat za ostatné ¢innosti dohladu
nad liekmi, ktoré vykondva agenttira a z ktorych maji vo vSeobecnosti prospech drzitelia povolenia na uvedenie na
trh. Tieto Cinnosti stvisia s informaénymi technoldgiami, najmi s udrziavanim databdzy Eudravigilance podla
¢lanku 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a monitorovanim vybranej zdravotnickej literatry.

() Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentire pre hodnotenie liekov (U. v. ES L 35,
15.2.1995, s. 1).
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(11) Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre lieky povolené na zdklade nariadenia (ES) ¢.726/2004 uZz platia
agentlre ro¢ny poplatok za zachovanie platnosti svojich povoleni, k ¢omu patria aj ¢innosti v rdmci dohladu
nad liekmi, na ktoré sa vztahuje roény poplatok stanoveny tymto nariadenim. Aby sa predislo dvojitému vyberu
poplatkov za tieto ¢innosti agenttry v rdmci dohladu nad liekmi, ro¢ny poplatok stanoveny tymto nariadenim by
sa nevyberal za povolenia na uvedenie na trh vydané na zdklade nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

(12)  Prica vykondvanid na trovni Unie v sivislosti s posudzovanim neintervenénych §tadii bezpecnosti po vydani
povolenia, ktoré ulozila agentira alebo prislusny vnutrostitny orgdn a ktoré sa maji vykondvat vo viac ako
jednom ¢lenskom $tdte, priCom spravu z tychto $tdadii md schvélit Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi,
zahffia dohlad nad tymito $tddiami vritane posudzovania ndvrhu spravy a posudzovania zdvere¢nych sprav zo
§tadii. Poplatok vyberany za tento postup by sa mal preto vztahovat na celt pracu tykajiicu sa danej Stadie. KedZze
pravnymi predpismi o dohlade nad liekmi sa podporuje vypracovdvanie spolo¢nych $tadii bezpecnosti po vydani
povolenia, drzitelia povolenia na uvedenie na trh by sa mali v pripade predkladania spolo¢nej $tidie podielat na
zaplateni prislusného poplatku. Aby sa zabrdnilo dvojitému vyberu poplatkov, drzitelia povolenia na uvedenie na
trh, ktorf platia poplatok za posudzovanie takychto studii bezpe¢nosti po vydani povolenia, by mali byt oslobodeni
od akéhokolvek dalsicho poplatku vyberaného agentirou alebo prislusnym vndtrostitnym orgdnom za predkla-
danie tychto $tadii.

(13)  Spravodajcovia sa pri ich posudzovani opierajii o vysledky vedeckého hodnotenia a o zdroje prislusnych vniitro-
Statnych orgénov, pricom agentira je zodpovednd za koordindciu existujicich vedeckych zdrojov, ktoré jej ddvaja
k dispozicii ¢lenské Staty. Vzhladom na tdto skutocnost a v snahe zaistit existenciu vhodnych zdrojov pre vedecké
posudzovanie tykajice sa postupov dohladu nad liekmi vykondvanych na drovni Unie by agentdra mala odme-
fiovat sluzby vedeckého posudzovania, ktoré poskytuji spravodajcovia, pripadne spoluspravodajcovia vymenovani
¢lenskymi $tatmi za ¢lenov Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi podla ¢lanku 56 ods. 1 pism. aa)
nariadenia (ES) €& 726/2004, alebo pripadne poskytujd spravodajcovia a spoluspravodajcovia v koordinacnej
skupine podla ¢ldnku 27 smernice 2001/83/ES. Vyska odmeny za sluzby, ktoré poskytuji tito spravodajcovia
a spoluspravodajcovia, by mala byt zaloZend vyluéne na odhade ich pracovného zatazenia a mala by sa
zohladfovat pri stanoveni vysky poplatkov za postupy dohladu nad liekmi vykondvanymi na trovni Unie.
Pripomina sa, Ze pokial ide o podnety podané na zdklade hodnotenia farmakovigilanénych tdajov, Vybor pre
hodnotenie rizik dohladu nad lieckmi sa vo vieobecnosti v stilade s osved¢enymi postupmi usiluje zamedzit tomu,
aby bol za spravodajcu vymenovany ¢len navrhnuty ¢lenskym $titom, ktory zacal postup na zdklade podnetov.

(14)  Poplatky by sa mali vyberat spravodlivo od vSetkych drzitelov povolenia na uvedenie na trh. Preto by sa mala
zaviest spoplatnend polozka bez ohladu na postup, ktorym bol liek povoleny, ¢ uz na zdklade nariadenia (ES)
¢.726/2004, alebo smernice 2001/83/ES, a na sposob pridelovania ¢isel povoleni ¢clenskymi $tatmi alebo Komi-
siou. Uvedeny ciel sa dosiahne zavedenim spoplatnenej polozky na zdklade aktivnych ldtok a liekovej formy liekov,
ktoré podliehaji povinnej registracii v databaze podla ¢lanku 57 ods. 1 druhého pododseku pism. 1) nariadenia
(ES) ¢ 726/2004, na zéklade informdcif zo zoznamu vietkych liekov, ktoré boli povolené v Unii podla ¢linku 57
ods. 2 uvedeného nariadenia. Aktivna(-e) latka(-y) by sa nemala(-i) zohladnovat v pripade zavedenia spoplatnenej
polozky pri povolenych homeopatickych lickoch alebo povolenych rastlinnych lickoch.

(15) S cielom zohladnit rozsah povoleni na uvedenie lickov na trh vydanych drzitelom povoleni na uvedenie na trh by
sa pri pocte spoplatnenych poloziek zodpovedajicich tymto povoleniam mal zohladnit pocet ¢lenskych $titov,
v ktorych je povolenie na uvedenie na trh platné.

(16) V stilade s politikou Unie v oblasti podpory malych a strednych podnikov by sa v pripade malych a strednych
podnikov mali uplatiovat znizené poplatky v zmysle odportcania Komisie 2003/361/ES (1). Takéto poplatky by sa
mali stanovit tak, aby sa ndlezitym sposobom zohladnila platobnd schopnost malych a strednych podnikov.
V stlade s touto politikou by mikropodniky v zmysle uvedeného odporicania mali byt oslobodené od vietkych
poplatkov podla tohto nariadenia.

(1) Odportcanie Komisie 2003/361/ES zo 6. maja 2003 o definovani mikropodnikov, malych a strednych podnikov (U. v. EU L 124,
20.5.2003, s. 36).
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(17)  Na generické lieky, lieky povolené na zaklade ustanoveni tykajicich sa osvedéeného medicinskeho pouZitia, na
povolené homeopatické licky a povolené rastlinné lieky by sa mal uplatiiovat zniZeny ro¢ny poplatok, kedZze tieto
licky uz maji vo vSeobecnosti osvedceny bezpecnostny profil. Avsak v pripadoch, ked st tieto lieky sicastou
postupov dohladu nad liekmi vykondvanych na trovni Unie, mali by sa vyberat poplatky v plnej vyske s ohladom
na vykonant pricu.

(18)  Homeopatické a rastlinné lieky registrované v stlade s ¢lankom 14 a ¢lankom 16a smernice 2001/83/ES by mali
byt vynaté z rozsahu posobnosti tohto nariadenia, kedZe ¢innosti dohladu nad lieckmi pre tieto lieky vykondvaja
¢lenské staty. Z rozsahu posobnosti tohto nariadenia by sa mali tiez vynat lieky, ktoré boli povolené na uvedenie
na trh v stlade s ¢lankom 126a smernice 2001/83/ES.

(19) S cielom predist neprimeranému administrativnemu zataZeniu agentdry by mal drzitel povolenia na uvedenie na
tth podavat Zziadost o zniZenie poplatku a oslobodenie od poplatku na ziklade tohto nariadenia v podobe
vyhldsenia, v ktorom uvedie svoj ndrok na takéto zniZzenie poplatku alebo oslobodenie od poplatku. Od podévania
nespravnych informdcii by sa malo odrddzat prostrednictvom zvySenia poplatku, ktory sa za takychto okolnosti
uplatiiuje.

(20)  Z dovodu konzistentnosti by sa terminy splatnosti poplatkov ulozenych na zéklade tohto nariadenia mali stanovit
s ohladom na terminy ukoncenia postupov stvisiacich s dohladom nad liekmi podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004
a smernice 2001/83/ES.

(21)  Vyska poplatkov a odmien pre spravodajcov a spoluspravodajcov ustanovenych podla tohto nariadenia by sa mala
podla potreby upravovat tak, aby zohladnovala infliciu. Na tento tcel by sa mal pouzival eurdpsky index
spotrebitelskych cien zverejneny Eurostatom na zdklade nariadenia Rady (ES) ¢.2494/95 (!). Na dcely takejto
tipravy by sa mala na Komisiu delegovat pravomoc prijimat akty v stlade s clinkom 290 ZFEU. Je osobitne
dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzulticie, a to aj na Grovni expertov. Pri
priprave a vypractvani delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecit, aby sa prislusné dokumenty stcasne, vo
vhodnom ¢ase a vhodnym sposobom postipili v Eurépskemu parlamentu a Rade.

(22)  KedZe ciel toho nariadenia, a to zabezpecit primerané financovanie ¢innosti dohladu nad liekmi vykondvanych na
trovni Unie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni samotnych ¢lenskych stitov, ale z dovodov rozsahu
opatrenia ho mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, méze Unia prijaf opatrenia v siilade so zdsadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto
nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(23)  Z dovodu predvidatelnosti, pravnej istoty a primeranosti by sa mal ro¢ny poplatok za systémy informacnych
technoldgif a monitorovanie literatdry prvykrat vyberat 1. jila 2015,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah pdsobnosti

1. Toto nariadenie sa vztahuje na poplatky za Cinnosti dohladu nad liekmi tykajtice sa liekov na humanne pouzitie
(dalej len ,lieky*) povolenych v Unii na zdklade nariadenia (ES) ¢.726/2004 a smernice 2001/83ES, ktoré drzitefom
povolenia na uvedenie na trh ukladd Eurépska agenttira pre lieky (dalej len ,agentdra®).

() Nariadenie Rady (ES) ¢.2494/95 z 23. oktébra 1995 o harmonizovanych indexoch spotrebitelskych cien (U. v. ES L 257,
27.10.1995, s. 1).
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2. Z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia sa vyluc¢uji homeopatické a rastlinné lieky registrované v sulade s ¢lankom
14 a ¢lankom 16a smernice 2001/83/ES a licky, ktoré st povolené na uvedenie na trh v silade s ¢lankom 126a smernice
2001/83|ES.

3. Tymto nariadenim sa stanovujii ¢innosti dohladu nad liekmi vykondvané na trovni Unie, za ktoré sa vyberajii
poplatky, a takisto vyska a pravidld platenia tychto poplatkov agentire, ako aj vyska odmeny agentiry za sluzby
poskytnuté spravodajcami, a pripadne spoluspravodajcami.

4. Mikropodniky st oslobodené od platenia v3etkych poplatkov podla tohto nariadenia.

5. Poplatky stanovené tymto nariadenim sa uplatiiuji bez toho, aby boli dotknuté poplatky stanovené nariadenim (ES)
¢.297/95.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,spoplatnend polozka“ je polozka vymedzend ako $pecifickd kombindcia nasledujiiceho stiboru ddajov vyplyvajicich
z informacii agenttry o vietkych lickoch povolenych v Unii v stlade s povinnostou drzitelov povoleni na uvedenie na
trh v zmysle ¢lanku 57 ods. 2 pism. b) a ¢) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 poskytnit takéto informdcie do databazy
uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 druhom pododseku pism. 1) uvedeného nariadenia:

a) ndzov licku v sdlade v zmysle ¢ldnku 1 bodu 20 smernice 2001/83/ES,
b) drzitel povolenia na uvedenie na trh,

¢) clensky stdt, v ktorom je platné povolenie na uvedenie na trh,

&

aktivna latka alebo kombindcia aktivnych ldtok a
e) liekova forma.

Pismeno d) prvého pododseku sa neuplatiiuje na povolené homeopatické licky alebo povolené rastlinné lieky vyme-
dzené v ¢lanku 1 bodoch 5 a 30 smernice 2001/83/ES;

2. ,stredny podnik“ je stredne velky podnik v zmysle odportcania 2003/361/ES;
3. ,maly podnik” je maly podnik v zmysle odporticania 2003/361/ES;
4. ,mikropodnik” je mikropodnik v zmysle odportcania 2003/361/ES.
Cldnok 3
Druhy poplatkov

1. Poplatky za ¢innosti dohladu nad liekmi tvoria:

a) poplatky za postupy vykondvané na trovni Unie podla clinkov 4, 5 a 6,
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b) ro¢ny poplatok podla ¢linku 7.

2.V pripade, 7e poplatok ukladd agenttira v sdlade s odsekom 1 pism. a) tohto ¢lanku, agenttra vyplati v stlade
s ¢lankom 9 odmenu prislusnym vndtrodtaitnym organom:

a) za sluzby poskytnuté spravodajcami, a pripadne spoluspravodajcami vo Vybore pre hodnotenie rizik dohladu nad
lieckmi vymenovanych za ¢lenov tohto vyboru ¢lenskymi $tdtmi;

b) za pracu vykonant ¢lenskymi $tatmi, ktoré konajii ako spravodajcovia, a pripadne spoluspravodajcovia v koordina¢nej
skupine.

Cldnok 4
Poplatok za posudzovanie periodicky aktualizovanych spriv o bezpecnosti

1. Agentira ukladd poplatok za posudzovanie periodicky aktualizovanych sprdv o bezpe¢nosti uvedenych v ¢lankoch
107e a 107g smernice 2001/83/ES a v ¢lanku 28 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Vyska poplatku a zodpovedajiica vyska odmeny pre prislusny vnitrostitny orgdn v stlade s ¢lankom 3 ods. 2 je
stanovend v Casti I bode 1 prilohy.

3.V pripade, Ze povinnost predkladat periodicky aktualizovand spridvu o bezpeénosti v stvislosti s postupmi uvede-
nymi v odseku 1 md len jeden drzitel povolenia na uvedenie na trh, agentdra uloZi prislusny poplatok v plnej vyske
tomuto drzitelovi povolenia na uvedenie na trh.

4.V pripade, Ze povinnost predkladat periodicky aktualizovanii spravu o bezpecnosti v stivislosti s postupmi uvede-
nymi v odseku 1 majii dvaja alebo viacer{ drzitelia povolenia na uvedenie na trh, agenttira rozdeli celkovii vysku poplatku
medzi tychto drzitelov povolenia na uvedenie na trh v sdlade s ¢astou I bodom 2 prilohy.

5.V pripade, Ze drzitelom povolenia na uvedenie na trh podla odsekov 3 a 4 je maly alebo stredny podnik, vyska
poplatku, ktory mé zaplatit drzitel povolenia na uvedenie na trh, sa znizi, ako je stanovené v casti I bode 3 prilohy.

6.  Agentiira ulozi poplatok podla tohto ¢ldnku vystavenim faktdry pre kazdého dotknutého drzitela povolenia na
uvedenie na trh. Tento poplatok je splatny v def, ked' sa zacne postup posudzovania periodicky aktualizovanej spravy
o bezpecnosti. Poplatky ulozené na zdklade tohto ¢ldnku sa agentire zaplatia do 30 kalenddrnych dni od détumu
vystavenia faktary.

Cldnok 5
Poplatok za posudzovanie Stdadii bezpecnosti po vydani povolenia

1. Agentiira ukladd poplatok za posudzovanie stidie bezpe¢nosti vykondvané podla ¢ldnkov 107n az 107q smernice
2001/83ES a ¢lanku 28b nariadenia (ES) ¢. 726/2004 po vydani povolenia podla ¢lanku 21a pism. b) a ¢lanku 22a ods.
1 pism. a) smernice 2001/83/ES a ¢ldnku 9 ods. 4 pism. cb) a ¢ldnku 10a ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 7262004,
ktoré sa vykondvaji vo viac ako jednom ¢lenskom State.

2. Vyska poplatku a zodpovedajiica vyska odmeny pre prislusny vnitrostitny orgdn v stlade s ¢lankom 3 ods. 2 je
stanovend v Casti Il bode 1 prilohy.
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3.V pripade, Ze povinnost vypracovat $tidiu bezpecnosti po vydani povolenia maji viaceri drZzitelia povolenia na
uvedenie na trh, pricom rovnaké obavy sa tykaja viacerych lickov a dotknuti drzitelia povolenia na uvedenie na trh
vypracuju spolo¢nt $tidiu bezpecnosti po vydani povolenia, kazdému drzitelovi povolenia na uvedenie na trh sa ulozi
poplatok, ako je stanoveny v casti Il bode 2 prilohy.

4.V pripade, Ze povinnost vypracovat $tadiu bezpecnosti po vydani povolenia je uloZend drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh, ktory je malym alebo strednym podnikom, vyska poplatku, ktory ma zaplatit drzitel povolenia na
uvedenie na trh, sa znizi, ako je stanovené v Casti Il bode 3 prilohy.

5. Agentura ulozi poplatok vystavenim dvoch faktdr pre kazdého dotknutého drzitela povolenia na uvedenie na trh:
jednu za postidenie ndvrhu spravy a druhi za postidenie zdveretnej spravy zo Stadie. Prislusnd cast poplatku je splatnd
v den, ked sa za¢ne postup posudzovania ndvrhu spravy, a v def, ked sa zatne postup posudzovania zdverecnej spravy
zo $tidie, a agentdre sa zaplati do 30 kalenddrnych dni od ddtumu vystavenia prislusnej faktiry.

6.  Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorym bol uloZeny poplatok podla tohto ¢lanku, st oslobodeni od platenia
akéhokolvek dalsieho poplatku, ktory ukladd agentdra alebo prislusny vndtrosttny orgdn za predloZenie $tadii uvede-
nych v odseku 1.

Cldnok 6
Poplatok za posudzovanie podnetov podanych na ziklade hodnotenia farmakovigilanénych ddajov

1. Agentira ukladd poplatok za posudzovanie vykondvané v stvislosti s postupom zacatym na zdklade hodnotenia
farmakovigilancnych ddajov podla ¢linku 31 ods. 1 druhého pododseku, ¢clinku 31 ods. 2 a ¢ldnkov 107i az 107k
smernice 2001/83/ES alebo podla ¢linku 20 ods. 8 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Vyska poplatku a zodpovedajiica vyska odmeny pre prislusny vnitrostitny orgdn v stlade s ¢lankom 3 ods. 2 je
stanovend v Casti IIl bode 1 prilohy.

3.V pripade, Ze sa postup uvedeny v odseku 1 tohto ¢ldnku tyka len jedného drZitela povolenia na uvedenie na trh,
agenttira uloZ{ tomuto drzitelovi povolenia na uvedenie na trh poplatok v plnej vyske, ako je stanovené v Casti IIl bode 1
prilohy, s vynimkou pripadov uvedenych v odseku 5 tohto ¢lanku.

4.V pripade, Ze sa postup uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku tyka dvoch alebo viacerych drzitelov povolenia na
uvedenie na trh, agenttira rozdeli celkovii vysku poplatku medzi tychto drzitelov povolenia na uvedenie na trh v sdlade
s ¢astou Il bodom 2 prilohy.

5.V pripade, Ze sa postup uvedeny v odseku 1 tohto ¢ldnku tyka jednej ltky alebo jednej kombindcie latok a jedného
drzitela povolenia na uvedenie na trh, agenttira ulozi tomuto drzitelovi povolenia na uvedenie na trh zniZeny poplatok
a odmeni prislusny vndtro§titny orgdn za sluzby poskytnuté spravodajcom alebo spoluspravodajcom, ako je stanovené
v Casti IIl bode 3 prilohy. V pripade, Ze drzitelom povolenia na uvedenie na trh je maly alebo stredny podnik, sa vyska
poplatku, ktory ma zaplatit, znizi podla Casti Il bodu 3 prilohy.

6. V pripade, Ze drzitelom povolenia na uvedenie na trh podla odsekov 3 a 4 tohto ¢linku je maly alebo stredny
podnik, vyska poplatku, ktory md zaplatit tento drzitel povolenia na uvedenie na trh, sa zniZi, ako je stanovené v Casti III

bode 4 prilohy.

7. Agentira ulozi poplatok vystavenim osobitnej faktiry pre kazdého drzitela povolenia na uvedenie na trh, ktorého
sa dany postup tyka. Poplatok je splatny v der, ked sa zacne postup. Poplatky uloZené na zdklade tohto ¢ldnku sa
agenttire zaplatia do 30 kalenddrnych dni od ddtumu vystavenia faktary.
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Cldnok 7
Roény poplatok tykajiici sa systémov informacnych technoldgii a monitorovania literatiry

1. Agentira ukladd raz za rok poplatok stanoveny v Casti IV bode 1 prilohy (dalej len ,ro¢ny poplatok®) za svoje
¢innosti dohladu nad liekmi tykajice sa systémov informaénych technoldgii podla ¢lanku 24, clanku 25a, clanku 26,
¢lanku 57 ods. 1 druhého pododseku pism. 1) a ¢ldnku 57 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a monitorovania vybranej
zdravotnickej literatary podla ¢lanku 27 uvedeného nariadenia.

2. Rocny poplatok sa ukladd drzitelom povolenia na uvedenie na trh pre vietky lieky povolené v Unii v stlade so
smernicou 2001/83/ES na zdklade spoplatnenych poloziek zodpovedajticich tymto lieckom. Spoplatnené polozky zodpo-
vedajiice lickom povolenym v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 nepodliehaji rocnému poplatku.

Celkovi vysku roéného poplatku, ktory md zaplatit kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh, vypocita agentdra na
zdklade spoplatnenych poloziek, ktoré zodpovedaji Gidajom zaznamenanym 1. jila kazdého roka. Tato suma sa stanovuje
na obdobie od 1. janudra do 31. decembra daného roka.

3.V pripade, Ze drzitefom povolenia na uvedenie na trh je maly alebo stredny podnik, vyska ro¢ného poplatku, ktorti
mé tento drzitel povolenia na uvedenie na trh zaplatit, sa zniZzi, ako je stanovené v Casti IV bode 2 prilohy.

4. Rocny poplatok, ktory bol zniZeny, ako je stanovené v casti IV bode 3 prilohy, sa uplatni vo vztahu k liekom
uvedenym v ¢ldnku 10 ods. 1 a ¢ldnku 10a smernice 2001/83/ES a vo vztahu k povolenym homeopatickym lickom
a povolenym rastlinnym lickom.

5.V pripade, Ze drzitelom povolenia na uvedenie na trh lickov uvedenych v odseku 4 je maly alebo stredny podnik,
uplatni sa iba zniZenie poplatku stanovené v odseku 3.

6. Rocny poplatok je splatny 1. jila kazdého roka na dany kalenddrny rok.

Poplatky uloZené na zdklade tohto ¢lanku st splatné do 30 kalendarnych dni od ddtumu vystavenia faktury.

7. Agentura si ponechd ro¢ny poplatok ako svoj prijem.

Cldnok 8
Znizenie poplatku a oslobodenie od poplatku

1. Kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory sa povazuje za maly alebo stredny podnik, ktory md ndrok na
znizenie poplatku podla ¢lanku 4 ods. 5, ¢ldnku 5 ods. 4, ¢lanku 6 ods. 5, ¢ldnku 6 ods. 6 alebo ¢lanku 7 ods. 3, doruci
agentdre vyhldsenie v tomto zmysle do 30 kalenddrnych dni od ddtumu vystavenia faktdry agentirou. Agentara uplatni
znizenie poplatku na zdklade tohto vyhldsenia.

2. Kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory sa povazuje za mikropodnik, ktory md ndrok na oslobodenie od
poplatku podla ¢ldnku 1 ods. 4, doru¢i agentiire vyhldsenie v tomto zmysle do 30 kalenddrnych dni od ddtumu
vystavenia faktiry agentirou. Agentdra uplatni oslobodenie od poplatku na zdklade tohto vyhldsenia.
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3. Kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory si uplatiiuje ndrok na zniZenie ro¢ného poplatku podla ¢lanku 7
ods. 4, doru¢i agenttire vyhldsenie v tomto zmysle. Agenttira uverejni usmernenie, ako md drzitel povolenia na uvedenie
na trh naformulovat toto vyhldsenie. Agentira uplatni zniZenie poplatku na zdklade tohto vyhldsenia. Ak drzitel
povolenia na uvedenie na trh poddva vyhldsenie po prijati faktiry od agentdry, musi ho dorucit do 30 kalenddrnych
dni od ddtumu vystavenia danej faktiry.

4. Agentira moZe kedykolvek poziadat o predlozenie dokazu o splneni podmienok na zniZenie poplatku alebo
oslobodenie od poplatku. V takom pripade drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory si uplatiiuje alebo uplatnil
ndrok na zniZenie poplatku alebo oslobodenie od poplatku na zéklade tohto nariadenia, poskytne agentire do 30
kalenddrnych dni od prijatia Ziadosti od agenttry informdcie potrebné na to, aby agentira mohla overit, Ze tieto
podmienky boli splnené.

5.V pripade, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory si uplatiiuje alebo uplatnil ndrok na zniZenie poplatku
alebo oslobodenie od poplatku na zdklade tohto nariadenia, nepreukdze svoju oprdvnenost na toto zniZenie poplatku
alebo oslobodenie od poplatku, vyska poplatku stanovend v prilohe sa zvy$i o 10 % a agenttra ulozi poplatok vo
vyslednej plnej uplatnitelnej vyske, alebo pripadne doplatok do vyslednej plnej uplatnitelnej vysky.

Cldnok 9
Vypldcanie odmeny prisluSnym vndtro$titnym orgdnom agentirou

1. Agentira odmefuje prislusné vnitrostitne organy za sluzby poskytované spravodajcami, a pripadne spoluspravo-
dajcami v stlade s ¢lankom 3 ods. 2 v tychto pripadoch:

a) ak densky $tit vymenoval ¢lena Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, ktory posobi ako spravodajca,
pripadne spoluspravodajca pre posudzovanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpeénosti podla ¢lanku 4;

b) ak koordina¢nd skupina vymenovala clensky stat, ktory posobi ako spravodajca, pripadne spoluspravodajca v stvislosti
s posudzovanim periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti podla ¢lanku 4;

¢) ak densky 3tit vymenoval ¢lena Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, ktory posobi ako spravodajca,
pripadne spoluspravodajca pre posudzovanie tidii bezpecnosti po vydani povolenia podla ¢lanku 5;

d) ak clensky 3tat vymenoval ¢lena Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, ktory posobi ako spravodajca,
pripadne spoluspravodajca pre posudzovanie podnetov podla ¢lénku 6.

V pripade, Ze sa Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi alebo koordina¢nd skupina rozhodne vymenovat
spoluspravodajcu, odmena pre spravodajcu a spoluspravodajcu sa uréi v stlade s ¢astami I, II a III prilohy.

2. Prislusnd vyska odmien za kazdt z cinnosti uvedenych v odseku 1 prvom pododseku tohto ¢lanku sa stanovuje
v Castiach [, I a III prilohy.

3. Odmena stanovend v odseku 1 prvom pododseku pism. a), b) a d) sa vyplati aZ potom, ako sa agenttre odovzda
zdvereCnd sprdva o posudzovani s odportcanim, ktoré md prijat Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi.
Odmena za posudzovanie $tidif bezpecnosti po vydani povolenia podla odseku 1 prvého pododseku pism. ¢) sa vyplati
v dvoch splatkach. Prva splatka, ktord sa tyka posudzovania ndvrhu spravy, a druhd splatka, ktord sa tyka posudzovania
zdvereénej spravy zo Studie, sa vyplatia po predlozeni prislusnych zdvere¢nych sprav o posudzovani Vyboru pre hodno-
tenie rizik dohladu nad lickmi.
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4. Odmenou za sluzby, ktoré poskytol spravodajca a spoluspravodajca, a za akdkolvek stvisiacu vedeckii a technickii
podporu nie je dotknutd povinnost ¢lenskych $tatov zdrzat sa zaddvania pokynov ¢lenom a odbornikom vo Vybore pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, ktoré sii nezlucitelné s jednotlivymi tlohami tychto ¢lenov a odbornikov, ked
konajti ako spravodajcovia alebo spoluspravodajcovia, alebo st nezlucitelné s tlohami a zodpovednostami agentry.

5. Odmena sa vyplati v sdlade s pisomnou zmluvou podla ¢lanku 62 ods. 3 prvého pododseku nariadenia (ES)
¢.726/2004. Akékolvek bankové poplatky stvisiace s vyplatenim tejto odmeny znasa agentira.

Cldnok 10
Spodsob platby poplatku

1. Poplatky sa platia v eurdch.

2. Platba poplatkov sa uskutocriuje az po doruceni faktiiry vystavenej agentirou drzitefovi povolenia na uvedenie na

trh.

3. Platba poplatkov sa uskuto¢iiuje prevodom na bankovy tcet agentiry. Akékolvek bankové poplatky stvisiace
s danou platbou znasa drzitel povolenia na uvedenie na trh.

Cldnok 11
Identifikdcia platby poplatku

Drzitel povolenia na uvedenie na trh uvedie pri kazdej platbe referencné ¢&islo faktdry. Pri platbich prostrednictvom
online platobného systému je referenénym ¢islom ¢islo automaticky vygenerované fakturaénym systémom agenttry.

Cldnok 12
Détum platby poplatku

Za ditum uskuto¢nenia platby sa povazuje ddtum, ku ktorému je plnd vyska platby pripisand na bankovy tcet agenttry.
Platba sa povazuje za uskutocnent véas, iba ak je v prislusnej platobnej lehote zaplatend plnd vyska poplatku.

Cldnok 13
Refundicia preplatkov

Agentiira refunduje drzitelovi povolenia na uvedenie na trh kazdy preplatok na poplatku, pokial sa vyslovne nedohodne
inak s drzitelom povolenia na uvedenie na trh. Ak je vSak preplatok nizsi ako 100 EUR a drzitel povolenia na uvedenie
na trh vyslovne nepoziadal o refunddciu, preplatok sa nerefunduje.

Cldnok 14
Predbezny odhad rozpoctu agentiiry

Agentira pri vypracovani odhadu prijmov a vydavkov na nasledujici rozpoctovy rok v silade s ¢linkom 67 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 zohladiiuje podrobné informécie o prijme z poplatkov stvisiacich s ¢innostami dohladu nad
liekmi. V rdmci tychto informdcif sa rozliSuje medzi ro¢nym poplatkom a poplatkami za kazdy postup v zmysle ¢lanku 3
ods. 1 pism. a). Agentdra poskytne aj konkrétne analytické informdcie o svojich prijmoch a vydavkoch stvisiacich
s Cinnostami dohladu nad liekmi, ktoré umoznia rozliSovat medzi ronym poplatkom a poplatkom za kazdy postup
v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a).
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Cldnok 15
Transparentnost a monitorovanie

1. Vyska a sadzba poplatkov stanovend v castiach I az IV prilohy sa zverejiiuje na internetovej stranke agenttry.

2. Vykonny riaditel' agentiry poskytuje v rdmci vyrocnej spravy o Cinnosti agentiry adresovanej Eur6pskemu parla-
mentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov informdacie o prvkoch ovplyviiujacich ndklady, ktoré sa maja hradit z poplatkov
stanovenych v tomto nariadeni. Tieto informécie zahffajd rozpis nékladov tykajici sa predchddzajiceho roka a prognézu
na nasledujtici rok. Agentiira uverejni prehlad tychto informdcif aj vo svojej vyrocnej sprave.

3. Vykonny riaditel agentiry raz ro¢ne poskytuje Komisii a sprévnej rade aj informdcie o vysledkoch ustanovené
v Casti V prilohy, ktoré si zalozené na ukazovateloch vykonnosti uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku.

4. Agentdra do 18. jala 2015 prijme stibor ukazovatelov vykonnosti zohladiujicich informdcie uvedené v Casti
V prilohy.

5. Vo vztahu k vyske poplatkov ustanovenej v prilohe sa monitoruje miera inflicie na zdklade eurdpskeho indexu
spotrebitel'skych cien, ktory zverejiiuje Eurostat podla nariadenia (ES) ¢. 2494/95. Monitorovanie sa prvykrat uskuto¢ni
po uplynuti celého kalendarneho roka, pocas ktorého sa bude uplatiiovat toto nariadenie, a potom kazdorocne.

6.  Komisia so zretefom na monitorovanie uvedené v odseku 5 tohto ¢ldnku prijme delegované akty upravujice vysku
poplatkov a vy$ku odmeny pre spravodajcov a spoluspravodajcov uvedenych v Castiach I az IV prilohy. Ak delegované
akty nadobudnil G¢innost pred 1. jilom, tieto dpravy nadobudnt Gcinnost od 1. jula. Ak delegovany akt nadobudne
Gcinnost po 30. jini, nadobudnii G¢innost v ten isty den, ako nadobudol t¢innost delegovany akt.

Cldnok 16
Vykondvanie delegovania priavomoci

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

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v clanku 15 ods. 6 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od
17. jula 2014. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor deviat mesiacov pred uplynutim
tohto patrocného obdobia. Delegovanie prdvomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky
parlament alebo Rada nevznest voci takémuto predlzeniu nimietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 15 ods. 6 modze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukonc¢uje delegovanie pravomoci, ktoré sa v flom uvddza. Rozhodnutie nadobuida Gcinnost
diiom nasledujticim 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 oznamuje delegovany akt hned po prijati sicasne Eurdpskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢ldnku 15 ods. 6 nadobudne Géinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predlzi o dva mesiace.
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Cldanok 17
Prechodné ustanovenia

Poplatky uvedené v clinkoch 4, 5 a 6 sa neuplatiujii na tie postupy vykondvané na trovni Unie, ktoré sa zacnd
posudzovat pred 26. augustom 2014.

Cldnok 18
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie

1.  Toto nariadenie nadobtda déinnost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
2. Ro¢ny poplatok uvedeny v ¢lanku 7 sa zacne vyberat od 1. jala 2015.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 15. mdja 2014

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS



L 189/124 Uradny vestnik Eurépskej tnie 27.6.2014

PRILOHA

CAST 1
POPLATOK ZA POSUDZOVANIE PERIODICKY AKTUALIZOVANYCH SPRAV O BEZPECNOSTI UVEDENY V CLANKU 4

1. Poplatok za posudzovanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti je 19 500 EUR za postup. Z tejto sumy
predstavuje odmena pre spravodajcu 13 100 EUR. Tadto odmena sa v prislusnych pripadoch rozdeli medzi spravodajcu
a spoluspravodajcov.

2. Na tcel vypocitania sumy, ktord sa ma ulozit kazdému drzitelovi povolenia na uvedenie na trh pri uplatiiovani ¢ldnku
4 ods. 4, vypocita agenttira podiel spoplatnenych poloziek kazdého dotknutého drzitela povolenia na uvedenie na trh
z celkového poctu spoplatnenych poloziek vietkych drzitelov povolenia na uvedenie na trh zapojenych do postupu.

Podiel, ktory md zaplatit kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh, sa vypocita:

a) rozdelenim celkovej vysky poplatku medzi dotknutych drzitefov povolenia na uvedenie na trh pomerne podla
poctu spoplatnenych poloziek a

b) v pripade potreby ndslednym uplatnenim zniZenia poplatku podla bodu 3 tejto Casti a oslobodenia od poplatku
podla ¢lanku 1 ods. 4.

3. Pri uplatneni ¢lanku 4 ods. 5 platia malé a stredné podniky 60 % prislusnej sumy.

4. V pripade uplatnenia zniZenia poplatku alebo oslobodenia od poplatku sa primerane upravi aj vyska odmeny pre
spravodajcu, a pripadne pre spoluspravodajcu(-ov). Ak agentdra ndsledne vyberie prislusny poplatok v plnej vyske
vratane 10 % zvysenia podla ¢linku 8 ods. 5, vyska odmeny pre spravodajcu a pripadne pre spoluspravodajcu(-ov) sa
tiez primerane upravi.

CAST II
POPLATOK ZA POSUDZOVANIE $TUDI{ BEZPECNOSTI PO VYDANI POVOLENIA UVEDENY V CLANKU 5

1. Poplatok za posudzovanie kazdej Stidie bezpecnosti po vydani povolenia je 43 000 EUR, ktory sa zaplati v dvoch
splatkach takto:

a) suma 17 200 EUR je splatnd v den, ked sa zacne postup posudzovania ndvrhu spravy podla ¢lanku 107n smernice
2001/83/ES; z tejto sumy je odmena pre spravodajcu 7 280 EUR a v prislusnych pripadoch sa tito odmena rozdeli
medzi spravodajcu a spoluspravodajcu(-ov);

b) suma 25 800 EUR je splatnd v den, ked sa zacne postup posudzovania zdvere¢nej sprvy zo Studie zo strany
Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi podla ¢lanku 107p smernice 2001/83/ES; z tejto sumy je odmena
pre spravodajcu 10 920 EUR a tdto odmena sa v prislusnych pripadoch rozdeli medzi spravodajcu a spoluspravo-
dajcu(-ov).

2. V pripade, Ze drzitelia povolenia na uvedenie na trh vypracuji spolo¢ni §tidiu bezpec¢nosti po vydani povolenia podla
¢lanku 5 ods. 3, agentdra stanovi vysku poplatku, ktory md zaplatit kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh,
rovnomernym rozdelenim celkovej vysky poplatku medzi tychto drzitelov povolenia na uvedenie na trh. V pripade
potreby sa na podiel, ktory mé zaplatit drzitel povolenia na uvedenie na trh, uplatni zniZenie poplatku podla bodu 3
tejto Casti alebo pripadne oslobodenie od poplatku podla ¢ldnku 1 ods. 4.

3. Pri uplatneni ¢lanku 5 ods. 4 platia malé a stredné podniky 60 % prislusnej sumy.
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4. V pripade uplatnenia zniZenia poplatku alebo oslobodenia od poplatku sa primerane upravi aj vyska odmeny pre
spravodajcu, a pripadne pre spoluspravodajcu(-ov). Ak agentdra ndsledne vyberie prislusny poplatok v plnej vyske
vritane 10 % zvy3enia podla ¢linku 8 ods. 5, vyska odmeny pre spravodajcu, a pripadne pre spoluspravodajcu(-ov) sa
tiez primerane upravi.

CAST 111
POPLATOK ZA POSUDZOVANIE PODNETOV PODANYCH NA ZAKLADE HODNOTENIA FARMAKOVIGILANCNYCH
UDAJOV UVEDENY V CLANKU 6

1. Poplatok za posudzovanie postupu podla clinku 6 ods. 1 je 179 000 EUR, ak sa posudzovanie tyka jednej alebo
dvoch aktivnych latok afalebo kombindcii aktivnych latok. Tento poplatok sa zvysi o 38 800 EUR za kazdi daliu
aktivnu latku alebo kombindciu aktivnych latok ako tretej aktivnej litky alebo kombindcie litok. Uvedeny poplatok
nesmie prevysit 295 400 EUR, a to bez ohladu na pocet aktivnych litok afalebo kombindcii aktivnych latok.

Z uvedenej vysky poplatku predstavuje celkovd vyska odmeny pre spravodajcu a spoluspravodajcu(-ov):

a) 119 333 EUR, ak sa posudzovanie tyka jednej alebo dvoch aktivnych ldtok ajalebo kombindcii aktivnych ldtok;

b) 145 200 EUR, ak sa posudzovanie tyka troch aktivnych latok afalebo kombindcii aktivnych latok;

¢) 171 066 EUR, ak sa posudzovanie tyka Styroch aktivnych ldtok afalebo kombinacii aktivnych latok;

d) 196 933 EUR, ak sa posudzovanie tyka piatich alebo viacerych aktivnych ltok afalebo kombindcii aktivnych ltok.

Ak sa posudzovanie tyka jednej alebo dvoch aktivnych latok afalebo kombindcii aktivnych latok, agentiira odmeni
prislusné vnatrostitne orgdny za sluzby poskytnuté spravodajcom a spoluspravodajcom(-ami) tak, ze celkovéd vyska
odmeny sa rovnako rozdeli.

Ak sa posudzovanie tyka troch alebo viacerych aktivnych ldtok afalebo kombindcif aktivnych latok, agentiira odmeni
prislusné vnitrostitne organy za sluzby poskytnuté spravodajcom a spoluspravodajcom(-ami) tak, Ze:

a) celkovd vyska odmeny sa rovnako rozdeli medzi prislusné vnitrostitne orgdny a

b) nésledne vyslednd vyska odmeny pre spravodajcu sa zvysi o 1000 EUR, ak sa posudzovanie tyka troch latok
ajalebo kombindcii aktivnych ldtok, o 2 000 EUR, ak sa posudzovanie tyka Styroch litok afalebo kombindcif
aktivnych litok, a o 3 000 EUR, ak sa posudzovanie tyka piatich alebo viacerych aktivnych latok afalebo kombi-
ndcii aktivnych latok. Toto zvySenie sa zaplati z Casti poplatkov urCenych pre agentiru a spoluspravodajcu(-ov),
pricom kazdy z nich prispeje rovnakou sumou.

2. Na dcel vypoctu sumy, ktord sa md ulozit kazdému drzitelovi povolenia na uvedenie na trh pri uplatiiovani ¢lanku 6
ods. 4, agentlra vypocita podiel spoplatnenych poloziek kazdého dotknutého drzitela povolenia na uvedenie na trh
z celkového poctu spoplatnenych poloziek vietkych drzitelov povolenia na uvedenie na trh zapojenych do postupu.

Suma, ktorti mé zaplatit kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh, sa vypocita:

a) rozdelenim celkovej vysky poplatku medzi drzitelov povolenia na uvedenie na trh pomerne podla poctu spoplat-
nenych poloziek a
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b) v pripade potreby ndslednym uplatnenim zniZenia poplatku podla bodu 4 tejto Casti a oslobodenia od poplatku
podla ¢lanku 1 ods. 4.

V pripade uplatnenia zniZenia poplatku alebo oslobodenia od poplatku sa primerane upravi aj vyska odmeny pre
spravodajcu a spoluspravodajcu(-ov). Ak agentira ndsledne vyberie prislusny poplatok v plnej vyske vratane 10 %
zvysenia podla ¢lanku 8 ods. 5, vyska odmeny pre spravodajcu a spoluspravodajcu(-ov) sa primerane upravi.

3. Pri uplatiiovani ¢lanku 6 ods. 5 predstavuje suma, ktorti ma zaplatit drzitel povolenia na uvedenie na trh, dve tretiny
prislusného poplatku stanoveného v bode 1 tejto Casti. Malé a stredné podniky platia 60 % uvedenej sumy.

Celkovd vyska odmeny pre spravodajcu a spoluspravodajcu(-ov) zo zniZenych sim poplatku uvedeného v prvom
pododseku zodpovedd rovnakému podielu ako celkovd vyska odmeny pre spravodajcu a spoluspravodajcu(-ov)
z poplatku stanoveného v bode 1 tejto Casti za posudzovanie, ktoré sa tyka jednej alebo dvoch aktivnych latok
afalebo kombindcii aktivnych latok. Agentdra rozdell tdito vysku odmeny rovnako medzi prislusné vnitrostitne
organy za sluzby poskytnuté spravodajcom a spoluspravodajcom(-ami).

4. Pri uplatiiovani ¢linku 6 ods. 6 platia malé a stredné podniky 60 % prislusnej sumy.

CAST IV
ROCNY POPLATOK TYKAJUCI SA SYSTEMOV INFORMACNYCH TECHNOLOGI[ A MONITOROVANIA LITERATURY
UVEDENY V CLANKU 7

1. Ro¢ny poplatok je 67 EUR za kazdd spoplatnenti polozku.
2. Pri uplatneni ¢ldnku 7 ods. 3 platia malé a stredné podniky 60 % prislusnej sumy.

3. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh lickov podla cldnku 7 ods. 4 platia 80 % prislusnej sumy za spoplatnené
polozky zodpovedajice tymto lickom.

CAST v
INFORMACIE O VYSLEDKOCH

Tieto informdcie sa vzfahuji na kazdy kalenddrny rok:

Pocet zamestnancov agentiry zapojenych do ¢innosti dohladu nad liekmi podla pravnych aktov Unie platnych pocas
referenéného obdobia, s uvedenim poctu zamestnancov pridelenych na ¢innosti zodpovedajiice kazdému z poplatkov
uvedenych v ¢lankoch 4 az 7.

Pocet hodin zadanych tretim strandm s uvedenim prislusnych ¢innosti a vzniknutych ndkladov.

Celkové ndklady na dohlad nad lickmi a rozdelenie ndkladov na zamestnancov a inych ndkladov vo vztahu
k ¢innostiam zodpovedajicim kazdému z poplatkov uvedenych v ¢lankoch 4 az 7.

Pocet postupov tykajiicich sa posudzovania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti, ako aj pocet drzitelov
povolenia na uvedenie na trh a pocet spoplatnenych poloziek na dany postup; pocet sprav predlozenych na dany
postup a pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktori predlozili spolo¢nii periodicky aktualizovand spravu
o bezpe¢nosti.

Pocet postupov tykajicich sa posudzovania ndvrhov sprdv a zdverecnych sprdv zo studii bezpecnosti po vydani
povolenia; pocet drzite[ov povolenia na uvedenie na trh, ktori predlozili navrh spravy; pocet drzitelov povolenia na
uvedenie na trh, ktori predlozili zdvere¢nti spravu zo S$tddie; pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktorf
predlozili spolo¢nt $tadiu.
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Pocet postupov tykajtcich sa podnetov podanych na zdklade hodnotenia farmakovigilanénych tdajov, ako aj pocet
drzitelov povolenia na uvedenie na trh a pocet spoplatnenych poloziek na drzitela povolenia na uvedenie na trh a na
dany postup.

Pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktori si uplatnili nirok na postavenie malého a stredného podniku
v kazdom postupe; pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktorych ndrok bol zamietnuty.

Pocet drzite[ov povolenia na uvedenie na trh, ktori si uplatnili ndrok na postavenie mikropodniku; pocet drzitelov
povolenia na uvedenie na trh, ktorych ndrok na oslobodenie od poplatkov bol zamietnuty.

Pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh lickov podla ¢lanku 7 ods. 4, ktor{ vyuzili zniZenie ro¢nych poplatkov;
pocet spoplatnenych poloziek na prislusného drzitela povolenia na uvedenie na trh.

Pocet odoslanych faktar a vybratych ro¢nych poplatkov v stvislosti s ro¢nymi poplatkami, ako aj priemernd a celkovd
suma fakturovand drzitefom povolenia na uvedenie na trh.

Pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktor{ si uplatnili ndrok na postavenie malého a stredného podniku
alebo mikropodniku v pripade kazdého ulozeného ro¢ného poplatku; pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
ktorych ndrok bol zamietnuty.

Pocet vykonov funkcie spravodajcu a spoluspravodajcu na ¢lensky §tit a na druh postupu.

Pocet odpracovanych hodin spravodajcu a spoluspravodajcu(-ov) pri postupe na zdklade informdcii, ktoré agenttire
poskytol prislusny vnitrostitny orgdn.
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