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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 2049/2005
z dne 15. decembra 2005

o dolo¢itvi pravil v zvezi s placevanjem pristojbin Evropski agenciji za zdravila s strani mikro,

malih in srednje velikih podjetij in o nudenju upravne pomo¢i mikro, malim in srednje velikim

podjetjem s strani Evropske agencije za zdravila v skladu z Uredbo (ES) st. 726/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 726/2004 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti
za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za
humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske
agencije za zdravila ('), in zlasti ¢lena 70(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

Uredba (ES) st. 726/2004, ki nadome$¢a Uredbo Sveta
(EGS) st. 2309/93 z dne 22. julija 1993, ki doloca
postopke Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet
in nadzor zdravil za ljudi in za uporabo v veterini ter
ustanavlja Evropsko agencijo za vrednotenje zdravil (3),
doloc¢a, da morajo biti prihodki Evropske agencije za
zdravila (v nadaljnjem besedilu Agencija) sestavljeni iz
prispevka Skupnosti in pristojbin podjetij.

V okviru sistema, vzpostavljenega z Uredbo (EGS) st.
2309/93, Uredba Sveta (ES) §t. 297/95 (%), doloca pristoj-
bine, ki se placujejo Agenciji.

V skladu z Uredbo (ES) $t. 726/2004 je treba polozaj
mikro, malih in srednje velikih podjetij (MSP) obravnavati
lo¢eno. Da bi za MSP zmanjsali stroske trZzenja zdravil, za
katere je bilo dovoljenje za promet pridobljeno s centra-
liziranim postopkom, navedena Uredba predvideva
sprejem posebnih dolo¢b o znizanju pristojbin, odlogu
placila pristojbin in nudenju upravne pomoci. Taksne
dolocbe bi se morale uporabljati tako za sektor zdravil
za humano uporabo kot za sektor zdravil za veterinarsko
uporabo ter imeti za cilj spodbujanje inovacije in razvoj
novih zdravil s strani MSP.

() UL L 136, 30.4.2004, str. 1.
(3 UL L 214, 24.8.1993, str. 1.
() UL L 35, 15.2.1995, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-

njena z Uredbo (ES) §t. 1905/2005 (UL L 304, 23.11.2005, str. 1).

)

Zaradi skladnosti in preglednosti je treba uporabljati
opredelitev mikro, malih in srednje velikih podjetjih v
skladu s Priporocilom Komisije 2003/361/ES (*).

Izku$nje, pridobljene po sprejetju Uredbe (EGS) &t.
2309/93, kazejo, da imajo MSP glavne finan¢ne in admi-
nistrativne tezave na zacetku z raznimi dejanji, potreb-
nimi pred pridobitvijo dovoljenja za promet, kot so
iskanje znanstvenega svetovanja, predloZitev vloge za
pridobitev dovoljenja za promet in nadzori, ki so jim
podvrzena. Dolocbe iz te uredbe bi se zato morale osre-
dotociti na te vidike.

Pristojbine v zvezi z vlogami za pridobitev dovoljenja za
promet in s tem povezanim nadzorom v zvezi z ocenje-
vanjem vloge, bi lahko za MSP pomenili veliko finan¢no
obremenitev. Da bi se izognili poslabsanju finan¢nega
stanja podjetij med postopkom ocenjevanja vloge za
pridobitev dovoljenja za promet, je primerno odloZiti
placilo teh pristojbin do konca postopka.

MSP v farmacevtskem sektorju, kot na primer tista, ki
delujejo na podrodju genske ali somati¢ne celi¢ne terapije,
so pogosto inovativne druzbe, ki lahko z zdruzevanjem
strokovnega znanja na ravni Skupnosti veliko pridobijo.
Poleg tega so mozZnosti za dosego dobrega rezultata
znanstvenega ocenjevanja vloge za pridobitev dovoljenja
za promet v primeru zdravil, za katere je bilo uporab-
lijeno znanstveno svetovanje, povecane. Zato je treba za
MSP, ki so v postopku za pridobitev dovoljenja za
promet, z zniZanjem pristojbin olajsati dostop do znan-
stvenega svetovanja Agencije. Kot dodatno spodbudo je
treba za vlagatelje vlog, ki so zaprosili za tako svetovanje
in so ga pri razvoju svojih zdravil tudi dejansko uposte-
vali, uvesti pogojno oprostitev placevanja pristojbin.

Predvideti bi bilo treba tudi drugo spodbudo, in sicer v
obliki nizjih pristojbin za dolocanje najvisjih mejnih
vrednosti ostankov (MVO) zdravil za veterinarsko
uporabo, da bi spodbudili dolocanje takih mejnih vred-
nosti.

() UL L 124, 20.5.2003, str. 36.
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(9)  Prevodi lahko za MSP pomenijo znatno administrativno
obremenitev. Zato bi morala Agencija storiti, kar je
potrebno za zagotovitev prevodov dolo¢enih doku-
mentov, potrebnih za izdajo dovoljenja za promet, zlasti
osnutka povzetka znacilnosti proizvoda in osnutka bese-
dila na oznakah ter navodilih za uporabo.

(10)  Pomanjkanje izkuSenj s centraliziranim postopkom in
Agencijo kot upravno organizacijo ne bi smelo skodovati
razvoju in trzenju novih zdravil. Zato je primerno usta-
noviti Urad za MSP, ¢igar edina naloga bo nuditi upravno
pomo¢ MSP. Da bi poenostavil komunikacijo in odgo-
voril na prakti¢na in postopkovna vprasanja, bi moral
biti Urad za MSP edini vmesni ¢len med vlagateljem
vloge (MSP) in Agencijo.

(11)  Da bi vlagateljem vlog (MSP) zagotovila prakti¢na navo-
dila, bi morala Agencija objaviti priro¢nik o tistih admi-
nistrativnih in postopkovnih vidikih centraliziranega
postopka, ki so za MSP posebej pomembni.

(12) Da bi se pridobile povratne informacije iz prakse izva-
janja, bi morala Agencija vsako leto porocati o izvajanju
dolocb iz te uredbe.

(13)  Da bi imela MSP ¢im vedjo korist od izjem, ki jih pred-
videva ta uredba, bi le-ta morala zaceti veljati takoj.

(14)  Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za zdravila za humano uporabo in Stal-
nega odbora za veterinarska zdravila —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVJE 1

SPLOSNE DOLOCBE

Clen 1
Predmet

Ta uredba doloca pogoje, v katerih lahko z odstopanjem od
ustreznih dolocb iz Uredbe (ES) §t. 297/95, mikro, mala in
srednje velika podjetja (MSP) placajo nizje pristojbine, odlozZijo
placilo pristojbin ali prejmejo upravno pomoc¢ ob predlozitvi
vlog v skladu z Uredbo (ES) t. 726/2004 Evropski agenciji
za zdravila, v nadaljnjem besedilu ,Agenciji“.

Clen 2
Podrodje uporabe

1. Ta uredba se uporablja za MSP v smislu Priporocila
2003/361[ES v razli¢ici z dne 6. maja 2003, ki imajo sedez v
Skupnosti.

2. Ce ni drugace doloceno, se ta uredba uporablja za vloge v
zvezi z zdravili za humano uporabo in vloge v zvezi z veteri-
narskimi zdravili v skladu z direktivama 2001/83/ES (') in
2001/82[ES (%) Evropskega parlamenta in Sveta, v tem zapo-
redju.

Clen 3
Opredelitev

Vlagatelj v tej uredbi pomeni podjetje, ki Zeli biti upraviceno do
uporabe dolocb, dolocenih v poglavjih II in IIL

Clen 4
Predlozitev podatkov

MSP, ki zeli biti upraviceno do uporabe dolocb iz te uredbe,
predlozi Agenciji potrebne informacije, s katerimi dokaze sklad-
nost z merili iz ¢lena 2(1).

POGLAVJE II

ODLOG PLACILA IN ZNIiAN]E PRISTOJBIN

Clen 5
Odlog placila pristojbin

1. Do izdaje uradnega obvestila o dokon¢ni odlo¢bi o dovo-
lienju za promet ali do umika vloge, se placilo odlozi pri nasled-
njih pristojbinah:

(a) pristojbini za vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom, doloceni v tockah (a) in (b) ¢lena 3(1) in tockah
(a) in (b) clena 5(1) Uredbe (ES) st. 297/95;

(b) pristojbini za nadzore za ocenitev vloge za pridobitev dovo-
lienja za promet z zdravilom, doloceni v ¢lenu 3(4) in ¢lenu
5(4) Uredbe (ES) it. 297/95.

(") UL L 311, 28.11.2001, str. 67.
(» UL L 311, 28.11.2001, str. 1.
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2. Pristojbine iz odstavka 1 se placajo v roku 45 dni od
datuma uradnega obvestila o dokoné¢ni odlo¢bi o dovoljenju
za promet ali v roku 45 dni od datuma uradnega obvestila o
umiku vloge.

Clen 6
Pogojna oprostitev od pristojbin

V primeru predlozitve vloge za pridobitev dovoljenja za promet
za zdravilo, za katerega je Agencija Ze nudila znanstveno sveto-
vanje, se, brez poseganja v ¢len 5, pristojbina, ki se placa Agen-
ciji za oceno navedene vloge, placa samo, ¢e se dovoljenje za
promet izda.

Clen 7
ZniZanje pristojbin

1. Uporabljajo se naslednja zniZanja:

(a) v primeru nadzora se pristojbina za nadzor iz ¢lena 3(4) in
Clena 5(4) Uredbe (ES) $t. 297/95 zniza za 90 %;

(b) v primeru znanstvenega svetovanja se pristojbina za znan-
stveno svetovanje iz ¢lena 8(1) Uredbe (ES) §t. 297/95 zniza
za 90 %;

(c) v primeru strokovnih storitev se pristojbina za znanstvene
storitve iz ¢lena 8(2) Uredbe (ES) §t. 297/95 zniza za 90 %.

2. Administrativne storitve iz clena 8(3) Uredbe (ES) st.
297/95 so brezplacne, razen storitev, ki se nanasajo na vzpo-
redno distribucijo zdravil iz ¢lena 57(1)(0) Uredbe (ES) st.
726/2004.

3. Z odstopanjem od tock (b) in (¢) odstavka 1 so znan-
stveno svetovanje in znanstvene storitve za zdravila sirote iz
Uredbe (ES) §t. 141/2000 (') Evropskega parlamenta in Sveta
brezplacne.

Clen 8

ZniZanje pristojbin z namenom dolo¢itve najvisjih mejnih
vrednosti ostankov veterinarskih zdravil

1. Polne in dodatne pristojbine za dolocitev najvijih kolicin
ostankov (MVO) iz ¢lena 7 Uredbe (ES) §t. 297/95 se zniZajo za
90 %.

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

2. Znizanje iz odstavka 1 se ne uposteva pri izracunu
odbitka pristojbin za MVO od pristojbine za vlogo za pridobitev
ali vlogo za podaljSanje dovoljenja za promet za zdravilo, ki
vsebuje ucinkovino, za katero so bile zadevne MVO dolocene,
Ce je taksne vloge predlozil isti vlagatel;.

To zniZzanje ne sme presegati polovice pristojbine, za katero se
uporablja.

Clen 9
Veckratna zniZanja pristojbin

Kadar lahko vlagatelj glede iste pristojbine koristi tudi druga
znizanja, dolocena z zakonodajo Skupnosti, veljajo, z odstopa-
njem od ¢lena 7 in 8, dolocbe, ki so zanj najugodnejse.

Skupna zniZanja dolocene pristojbine v korist dolocenega vlaga-
telja ni dovoljeno.

POGLAVJE 1II

UPRAVNA POMOC

Clen 10
Prevodi
Agencija zagotovi prevode dokumentov iz tock (a) do (d) ¢lena

9(4) in tock (a) do (e) ¢lena 34(4) Uredbe (ES) §t. 726/2004, ki
so potrebni za dodelitev dovoljenja za promet v Skupnosti.

Clen 11
Urad za MSP

1.  Izvr$ni direktor Agencije doloc¢i namensko upravno struk-
turo in posebne postopke za ustanovitev Urada za MSP.

2. Urad za MSP ima naslednje naloge:

() svetuje vlagatelijem v zvezi z upravnimi in postopkovnimi
dejanji, potrebnimi za izpolnitev zahtev iz Uredbe (ES) st.
726/2004;

(b) zagotovi spremljanje vseh zahtevkov in vlog, ki jih predlozi
isti vlagatelj in ki se nanaSajo na posamezno zdravilo;
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(c) organizira delavnice in usposabljanja za vlagatelje v zvezi z
upravnimi in postopkovnimi dejanji, potrebnimi za izpol-
nitev zahtev iz Uredbe (ES) §t. 726/2004.

Clen 12
Priro¢nik za uporabnike

Agencija po dogovoru s Komisijo objavi priro¢nik za uporab-
nike o upravnih in postopkovnih vidikih dolocb iz Uredbe (ES)
§t. 726/2004, ki so za MSP posebej pomembne. Priro¢nik se
redno posodablja.

Priro¢nik vsebuje tudi sklicevanja na obstoje¢e nacionalne
dolocbe za MSP, ki se uporabljajo za farmacevtski sektor.

Za potrebe drugega odstavka drzave clanice ta sklicevanja
sporocijo Agenciji.

POGLAVJE IV

KONCNE DOLOCBE

Clen 13
Porocilo

Agencija v letno porocilo o svojih dejavnostih vklju¢i tudi
razdelek o izku$njah, pridobljenih na podlagi uporabe te uredbe.

Clen 14
Prehodna dolocba

Ta uredba se ne uporablja za formalno popolne vloge, ki so bile
nereSene pred datumom zacetka njene veljavnosti.

Clen 15
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati na dan njene objave v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 15. decembra 2005

Za Komisijo
Giinter VERHEUGEN
Podpredsednik



