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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

V ¢l. 67 odst. 3 nafizeni o ziizeni' Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (dale jen
»EMA® €1 ,,agentura®) se stanovi, Ze soucasti piijmi agentury jsou poplatky a platby.
Clanek 86a uvedeného natizeni, ve znéni natizeni (EU) 2019/52, stanovi, e Komise
piipadné piedlozi legislativni navrhy na aktualizaci regulacniho radmce pro poplatky,
které se plati agentufe v souvislosti s humannimi a veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

V pribéhu let se pravni rdmec upravujici poplatky agentury EMA stal pomérné
slozitym a vyzaduje urcité legislativni zjednoduSeni. Poplatky agentury EMA jsou v
soucasné dob¢ stanoveny ve dvou samostatnych natizenich: v nafizeni Rady (ES) ¢.
297/95 a v natizeni (EU) €. 658/2014. Ob¢ natizeni vyjadiuji vili spolunormotviret,
7e revize poplatki vybiranych agenturou by mély vychdzet z hodnoceni nékladi
agentury a nakladi na ukoly provadéné piislusnymi organy v &lenskych statech®,

V navaznosti na zmény, které byly neddvno provedeny v nafizeni o ziizeni agentury
EMA* (dale jen ,nafizeni o agentufe EMA®) a v pravidlech pro registraci
veterinarnich 1éCivych ptipravkl, je tfeba upravit ustanoveni tykajici se systému
poplatkd. Stavajici pravni pfedpisy zejména nepocitaji s poplatky na podporu novych
nebo zménénych &innosti zavedenych nafizenim (EU) 2019/6° (nafizeni o
veterinarnich 1é¢ivych ptipravceich), které vstoupilo v platnost v lednu 2022. Natizeni
(EU) 2022/123 navic pro agenturu zavedlo nové ¢innosti, které vyzaduji dalsi upravy
nakladi, jez by mély poplatky agentury EMA zohlednit®. Struktura zdroj piijmi
agentury EMA by méla byt rovnéz sladéna s ustanovenimi ¢lanku 67 nafizeni o
agenture EMA. Agentura EMA miliZe zejména vybirat nejen poplatky, ale rovnéz
platby za sluzby a ¢innosti agentury, za které se poplatky nevybiraji.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovuji
postupy Unie pro registraci humannich 1éCivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1&ivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5 ze dne 11. prosince 2018, kterym se meéni
natizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovuji postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich 1é¢ivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé
pfipravky, nafizeni (ES) ¢&. 1901/2006 o léCivych piipravcich pro pediatrické pouziti a smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huméannich 1é¢ivych ptipravki (U, vést. L 4, 7.1.2019,
s. 24).

Natizeni Rady (ES) €. 297/95, ¢lanek 12.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovuji
postupy Unie pro registraci huméannich 1é¢ivych ptipravkid a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropské agentura pro 16¢ivé pripravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43.

Konkrétngji legislativni finanéni vykaz navrhu (COM(2020) 725 final) predpoklada plné pokryti
néakladl spojenych s natizenim prostfednictvim piispévku Unie stanoveného v €¢l. 67 odst. 3 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, s vyjimkou specifického cile €. 3, tj. ,, Umoznit véasny pristup k celounijnim
datim z oblasti verejného zdravi a jejich analyzu s cilem podporit lepsi rozhodovani o lécivych
pripravcich v priubéhu celého jejich zivotniho cyklu (vyvoj, registrace, monitorovani ucinkit) s platnymi
a spolehlivymi ditkazy z praxe* (,, opétovné pouziti dat v ramci uzlu“), Ktery je pokryt pouze do roku
2023, tj. do faze zahajeni. Tento navrh proto zahrnuje financovani Cinnosti zaméfenych na dosazeni
vyse uvedeného cile €. 3, konkrétn€ provozni faze téchto ¢innosti, prostiednictvim pfijmu z poplatki.
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Pti zavadéni nového systému poplatkl pro veterinarni 1é¢ivé piipravky by mély byt
zohlednény charakteristiky a specifika veterinarniho odvétvi’.

Cilem této revize je rovnéz fesit nasledujici problémy, které byly zjistény v ramci
nedavného hodnoceni systému poplatki agentury EMAS:

1)  slozitost systému poplatkti vzhledem k mnoha rtiznym kategoriim a druhtim
poplatkd, které systém v soucasnosti stanovi;

2)  nesoulad nékterych poplatki se souvisejicimi naklady;

3)  neexistence poplatkti nebo odmén piislusnych vnitrostatnich organt za nékteré
procesni ¢innosti;

4)  nesoulad nekterych odmén vyplacenych piislusnym vnitrostatnim organtim v
Clenskych statech se souvisejicimi naklady a

5)  rozpor mezi hlavnim nafizenim o poplatcich agentury EMA (nafizeni Rady
(ES) €. 297/95) a natizenim o farmakovigilan¢nich poplatcich (natfizeni (EU) €.
658/2014), kterd se lisi v pfistupu ke stanoveni vySe odmény piislusného
vnitrostatniho orgdnu a v ptistupu k odméné ptislusného vnitrostatniho organu
v piipadé snizenych poplatki®.

Obecnym cilem tohoto navrhu je feSenim té€chto specifickych problému piispét k
zajisténi zdravého finan¢niho zdkladu pro podporu Cinnosti agentury EMA, véetné
odmeén za sluzby poskytované agentufe EMA piisluSnymi vnitrostatnimi organy, a to
v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. To se promita do cile, aby ¢astky poplatkd a
odmén vychazely z ndkladi, a to na zdkladé¢ provedeni dikladného hodnoceni
nakladi agentury a jejich rliznych statutarnich ukoli a nakladi na ptispévky
poskytované prislusnymi organy ¢lenskych statli na ¢innost agentury.

Kromé toho je cilem navrhu zefektivnit systém maximalnim moZnym zjednodusenim
struktury poplatki a feSenim zbyte¢né slozitosti pfisluSného pravniho ramce
prostiednictvim slouéeni pravidel o poplatcich, ktera jsou v soucasnosti upravena
dvéma nafizenimi o poplatcich agentury EMA, do jednoho pravniho néstroje.

Kli¢ovym cilem tohoto navrhu je zajistit, aby systém poplatkd obstal v budoucnosti,
a to zavedenim regulacni flexibility, pokud jde o zplisob Upravy systému, na zaklade
objektivnich kritérii.

Tato iniciativa je soucasti Programu pro ucelnost a uc¢innost pravnich predpist
(REFIT).

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Timto navrhem se rusi ob¢ stavajici nafizeni o poplatcich agentury EMA — nafizeni
Rady (ES) €. 297/95 a nafizeni (EU) €. 658/2014.

Veterinarni odvétvi funguje v jinych trznich podminkach nez odvétvi humanniho Iékafstvi. Zejména
zde obecné chybi vefejné systémy thrad, existuji zde rizné hnaci sily investic a mechanismy
stanovovani cen, které vedou ke znacné nizSim cendm, a odvétvi je pomérné roztfisténé vzhledem k
rozmanitosti druhi, na které se zamétuje, a k jejich relativnimu zemépisnému a trznimu vyznamu.
Hodnoceni systému poplatkt Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (SWD(2019) 336 final).

V souladu s natfizenim (EU) ¢. 658/2014 se odména ptislusného vnitrostatniho orgdnu v pfipadé snizeni
poplatkd imérné snizuje, zatimco provadéci pravidla k nafizeni Rady (ES) €. 297/95 snizeni odmény
prislusného vnitrostatniho organu v poméru k piislusnym snizenim poplatkli nestanovi.
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Navrhované poplatky a platby jsou vybirdny za ¢innosti agentury EMA, které¢ jsou
stanoveny v natizeni (ES) ¢. 726/2004 a natizeni (EU) 2019/6.

Soulad se snizenimi poplatki a osvobozenimi od poplatki stanovenymi v nafizeni
(ES) €. 2049/2005, natizeni (ES) ¢. 1901/2006, natizeni (ES) ¢. 141/2000 a natizeni
(ES) ¢. 1394/2007 je zajistén prostfednictvim srovnavaci tabulky v piiloze VII.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Navrh je v souladu se strategii pro malé a stiedni podniky® a s jejim pilifem
zaméfenym na sniZeni regulacni zatéze a zlepSeni pfistupu na trh. Tento soulad je
zajistén prostiednictvim zvlastnich snizeni poplatkli za poregistra¢ni postupy, ktera
doplnuji snizeni poplatkii stanovena v natizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005.

Navrh rovnéz zohlednuje spolecné prohlaSeni a spoleCny pfistup k
decentralizovanym agenturam®!. Navrh zejména obsahuje pozadavek na vydani
kladného stanoviska Komise pfedtim, nez spravni rada agentury piijme pracovni
postupy pro uplatiiovani nafizeni nebo nez spravni rada rozhodne o dalSich snizenich
poplatki. To je v souladu s ulohou Komise sledovat, zda spravni rada agentury
pfijima rozhodnuti, kterd jsou v souladu s mandatem agentury, prdvem EU a
politickymi cili EU*2.

Tim, ze névrh nabizi pobidky spocivajici ve slevé z poplatki pro urcité druhy
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, jako jsou imunologické ptipravky, které casto brani
onemocnénim, jejichz lécba je zaloZzena na pouzivani antimikrobidlnich latek, je
rovnéz v souladu s cilem Komise v ramci strategie ,,Od zemédélce ke spotfebiteli“13
snizit do roku 2030 prodej antimikrobidlnich latek v EU pro hospodarska zvirata a
akvakulturu na polovinu.

Tento néavrh je pfedkladan v souvislosti s pfisluSnym hodnocenim a posouzenim
dopadii v souvislosti s pravnimi piedpisy tykajicimi se poplatki agentury EMA,
ktera jsou soucasti t¢hoz procesu. Piedklada se ptred revizi zakladnich pravnich
poplatkit agentury EMA a rychlej$i pfizpisobeni se piipadnym zménam
vyplyvajicim z této revize, a to diky flexibilité akti Komise v pfenesené pravomoci.
Nacasovani navrhu rovnéZz zohlediuje casovy ramec legislativniho finanéniho
vykazu navrhu (COM(2020) 725 final) natizeni (EU) 2022/123. Ten ma specificky
cil ¢. 3 ,,Umoznit véasny pristup k celounijnim datiim z oblasti verejného zdravi a
jejich analyzu s cilem podporit lepsi rozhodovani o lécivych pripravcich v priubehu
celého jejich Zivotniho cyklu (vyvoj, registrace, monitorovani ucinkit) s platnymi a
spolehlivymi diikazy z praxe* (,, opétovné pouziti dat v ramci uzlu*). V souladu s tim
by financovani provozni faze ¢innosti agentury EMA, které umoZni dosaZzeni vyse
uvedené¢ho cile, mélo byt od roku 2024 pfevedeno z ptispévku z rozpoctu EU na

10
11

12

13

(COM(2020) 103 final).
https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and_common_approach_2012_en.pdf.

Spolecné prohlaseni Evropského parlamentu, Rady EU a Evropské komise ze dne 19. Cervence 2012 o
decentralizovanych agenturach, Spolec¢ny pfistup, V. Odpovédnost, kontroly a transparentnost a vztahy
se za¢astnénymi stranami, bod 59. Systém vystrahy / varovani.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiontl, Strategie ,,od zemédeélce ke spotiebiteli pro spravedlivé, zdravé a ekologické
potravinové systémy, COM(2020) 381 final.
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piijmy z poplatkii. Navrh je tak rovnéz v souladu s politikou v oblasti digitalniho
zdravi.

Navrh rovnéz prispiva ke zjednoduseni administrativy a snizeni zatéze tim, ze
snizuje pocet pravnich nastroji stanovujicich poplatky agentury EMA ze dvou na
jeden.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
Pravni zéklad

Navrhované natizeni ma dvoji pravni zéklad: ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) a
b) Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU).

Navrhované natizeni vychdzi ptredevS§im z clanku 114 SFEU. Rozdily mezi
vnitrostatnimi pravnimi a spravnimi piedpisy tykajicimi se 1éCivych piipravka
obvykle brani obchodu uvniti EU, a tudiz pfimo ovliviiuji fungovani vnitfniho trhu.
Toto nafizeni zajisti zejména dostupnost nezbytnych financnich zdroji pro
uplatiiovani postupti EU pfi posuzovani zdvaznych otdzek bezpecnosti piipravki
registrovanych na vnitrostatni Urovni, které mimo jiné zamezi prekazkdm, jez by
mohly vyplyvat ze soub&znych postupli na vnitrostatni Grovni, ¢i tyto piekazky
odstrani. Toto nafizeni tudiz pfispéje k bezproblémovému fungovani vnitiniho trhu a
spole¢ného dozoru nad 1é¢ivymi pripravky po uvedeni na trh.

Navrhované nafizeni je mimoto zaloZeno na ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) a b) SFEU. Jeho
cilem je podpofit zajisténi vysokych standardii Gc¢innosti, kvality a bezpecnosti
1écivych ptipravkll a opatieni ve veterindrni oblasti, jejichZ pfimym cilem je ochrana
vetejného zdravi.

Podle ¢l. 168 odst. 4 a ¢l. 4 odst. 2 pism. k) SFEU je tato pravomoc EU (stejné jako
pravomoc podle ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani EU) sdilenou pravomoci, ktera je
vykondvéna pfijetim navrhovaného natizeni.

Navrhované natizeni zajiStuje dostupnost dostatecnych finan¢nich zdroji na podporu
¢innosti souvisejicich s vysledky a s posuzovanim, které jsou nezbytné k zajisténi
toho, aby byly vysoké standardy uplatiiovany nejen pii registraci ptipravki, ale aby
byly rovnéz zachovany poté, co je pfipravek registrovan.

Ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) a b) SFEU nemohou slouzit jako jediny pravni
zaklad. Jako pravni zaklad je tieba doplnit ¢lanek 114 SFEU, jehoz cilem, jak bylo
uvedeno vyse, je rovnéz vytvofeni a fungovani vnitiniho trhu a zajisténi vysokych
standardd kvality a bezpec¢nosti 1écivych piipravkd. O dosazeni obou téchto cilt se
usiluje soucasné a oba jsou neoddéliteln€ spjaty, takze zadny z nich neni druhotady.

Subsidiarita (v pripadé nevyluéné pravomoci)

Agentura EMA je decentralizovanou agenturou EU. Rozhodnuti o jejim financovani
a poplatcich, které mtiize vybirat, Ize proto pfijimat pouze na urovni EU. Pouze EU
muze agentufe umoznit vybér poplatka a stanovovani jejich vySe. Opatieni na urovni
EU je proto opravnéné a nezbytné.

Toto nafizeni upravuje pouze poplatky a platby, které agentura vybira za plnéni
svych statutarnich tkol. Pravomoc rozhodovat o pfipadnych poplatcich vybiranych
ptisluSnymi vnitrostdtnimi organy je ponechana ¢lenskym statim, a to 1 pokud jde o
pfipadné Upravy téchto poplatkil v zavislosti na vyvoji statutarnich tikolii agentury.
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Proporcionalita

Navrh neptekracuje ramec toho, co je nezbytné k dosazeni obecného sledovaného
cile, tj. zavedeni poplatki k zajiSténi nezbytnych finan¢nich prostiedki s cilem
umoznit nalezité uplatnovani pravnich predpisti EU tykajicich se 1éCivych ptipravkda.
Navrh fesi problémy, které byly zjistény pouze v souvislosti s poplatky agentury
EMA, jez vychdzeji z nakladii souvisejicich s ¢innostmi agentury EMA. Prispévky a
piislusné naklady pfislusnych wvnitrostatnich organt se zohlediiuji pouze tehdy,
pokud pfispivaji k ¢innosti agentury EMA. K dosazeni svych cilii tedy EU pfijima
pouze ta opatfeni, ktera musi piijmout, a neptekracuje jejich ramec.

Volba néastroje

Ode dne, kdy nabyla uc¢innosti Smlouva o fungovani Evropské unie, jsou vSechny
legislativni postupy obvykle zalozeny na pfedchozim postupu spolurozhodovani za
ucasti Rady i Evropského parlamentu. Z divodu pravni jistoty se proto navrhuje
vypracovat nové nafizeni Rady a Evropského parlamentu, které bude podléhat
fadnému legislativnimu postupu (¢lanek 294 SFEU).

Cilem pfijeti ndvrhu nafizeni o poplatcich a platbach vybiranych Evropskou
agenturou pro 1éCivé ptipravky je zajistit, aby agentura méla odpovidajici financni
prostfedky na tadné provadéni platnych pravnich ptedpist, pfi¢emz se zohledni
piispévek z rozpoctu EU. Kromé toho by mél byt systém poplatkd agentury EMA
dostate¢né pruzny, aby se mohl pfizpsobit zménam mandatu agentury a byl tak
schopny obstat v budoucnosti a v krizovych situacich. Soucasné by systém poplatkt
agentury EMA mél mit také potfebnou pruznost, aby mohl reagovat na budouci
vyvoj védy a piipadné zmény tykajici se slozitosti védeckych posouzeni, kterd jsou
vyzadovana platnymi regula¢nimi postupy.

Z vyse uvedenych diivodu se navrhuje, aby ptilohy tohoto nafizeni bylo mozné ménit
prostiednictvim aktii v pfenesené pravomoci. V piilohach jsou stanoveny ptipady,
kdy se uctuje poplatek a kdy se vyplaci odména piisluSnym vnitrostatnim organtim,
jakoz 1 vySe téchto poplatkti a vySe odmén piisluSnych vnitrostatnich organii a
pfislusna sniZeni poplatkii. Tento navrh je odivodnén potiebou zajistit flexibilitu
systému poplatkli agentury EMA a skute¢nosti, ze tento systém neudéluje diskrecni
pravomoci. Veskeré cinnosti agentury jsou financovany bud’ z rozpoctovych
prispévka ¢i grantl, pfiCemz hlavnim rozpoctovym piispévkem je prispévek z
rozpoctu EU, nebo z poplatkli, které¢ ptipadné zahrnuji odménu pro piislusné
vnitrostatni organy za sluzby poskytované agentuie zpravodaji a spoluzpravodaji,
nebo z plateb. Navrhuje se, aby Komise mohla jednat na zéklad¢ informaci, které ma
k dispozici ohledné¢:

e  novych ndkladi nebo vyznamnych zmén stavajicich ndkladi zpisobenych
zejména zménou pravnich Ukoll agentury v dusledku budoucich zmén
pfislusnych pravnich ramct, nebo

e  vyrazné zmény miry inflace, nebo

° vyznamné zmeény nakladi na plnéni stavajicich ukolll agentury, zejména v
souvislosti s vysledkem systému monitorovani néklad, a to i na zéklade

zvlastni zpravy predlozené agenturou nebo informaci z rozpoctového
vykaznictvi agentury.
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3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

. Hodnoceni ex post / kontroly uéelnosti stavajicich pravnich predpisi

V ramci hodnoceni'* systému poplatkii agentury EMA byly zjistény nasledujici
problémy.

1) Systém poplatkil je prilis slozity kviali mnoha riznym kategoriim a druhiim
poplatki, a je proto obtizn¢ pouzitelny a nelze jej snadno predvidat.

i) U nékterych poplatkti vznika nesoulad se souvisejicimi naklady. Poplatky za
neékteré postupy posuzovani pievySuji celkové naklady agentury EMA a
pfislusnych vnitrostatnich organti na jejich provedeni (napf. vyznamné zmeény),
zatimco poplatky za nékteré jiné postupy posuzovani nedosahuji vySe naklada
(napf. postupy prvni registrace). Kromé toho neexistuji zddné poplatky za
nckteré postupy posuzovéni, které vytvareji naklady, a proto se pfisluSnym
vnitrostaitnim orgdniim neposkytuje zadna odmeéna za jejich Gcast na téchto
¢innostech (napf. postupy posuzovani tykajici se pland pediatrického vyzkumu
a stanoveni 1écivych ptipravkl pro vzacna onemocnéni).

iii) U nékterych odmén vyplacenych pfislusnym vnitrostatnim organiim existuje
nesoulad se souvisejicimi naklady. Piislusné vnitrostatni organy dostavaji za
nckterd posouzeni (napf. zmény) vyssi odménu, nez jsou jejich vynalozené
zpisobilé naklady, a za jina posouzeni (napf. posouzeni prvni registrace) nizsi
odménu, nez jsou jejich vynalozené zptsobilé néklady.

Iv) Nafizeni o poplatcich a nafizeni o farmakovigilanénich poplatcich se 1isi v
pfistupu ke stanoveni vySe odmén pfisluSnych vnitrostatnich organti a v
rozdé¢leni finan¢niho biemene u pobidek spocivajicich ve slevé z poplatki mezi
agenturu EMA a piislusné vnitrostatni organy. Tim vznikd v systému poplatki
nesoulad.

Tyto problémy navrh fesi nasledovné.

) Slozitost systému poplatkll je zmensena tim, Ze nékteré poregistracni ¢innosti
jsou zahrnuty do ro¢niho poplatku za centralné registrované piipravky.

i)  Poplatky jsou lépe sladény s naklady a zavadi se nékteré nové poplatky a
odmény. VySe téchto poplatkli a odmén byly vypocteny na zékladé
rozpoctového modelu agentury. Ten se opird o hodnoceni nakladii na postupy
posuzovani a ¢innosti udrzovani na zakladé tdaju od piislusnych vnitrostatnich
organtl a agentury EMA.

i)  Odmény pro piislusné vnitrostatni organy jsou lépe sladény s naklady a jsou
zahrnuty do vypoctu poplatkli, které jsou stanoveny jako vystup vyse
uvedeného modelu.

iv) Navrhuje se jednotny pfistup ke stanoveni odmén piislusnych vnitrostatnich
organt (tak, aby se odmény pfislusnych vnitrostdtnich organti nesniZovaly,
pokud se uplatni snizeni poplatki).

14 Hodnoceni systému poplatki Evropské agentury pro 1éCivé piipravky, SWD(2019) 336 final

evaluation ema fee swd2019336 en_0.pdf (europa.eu).
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Konzultace se ztaéastnénymi stranami

Vzhledem k vysoce technické povaze zvazovanych opatfeni a jejich omezenému
piimému vyznamu neprob¢hla béhem postupu posuzovani dopadi zadnéd vetejna
konzultace. Misto toho probéhla konzultace se Sesti klicovymi skupinami
zucastnénych stran (agentura EMA; ministerstva jednotlivych stati a prtisluSné
vnitrostatni organy; sdruZzeni farmaceutického pramyslu EU pro humanni a
veterinarni 1é¢ivé ptipravky; vyzkumna sdruzeni a $irSi sdruzeni zicastnénych stran
v EU, vc€etné sdruzeni zdravotnickych pracovniki, pacientii a spottebitelil), kterych
se tyka systém poplatkii agentury EMA, a to prostiednictvim cileného prazkumu.

Na tyto prizkumy navézala fada cilenych rozhovori se sedmi pfislusnymi
vnitrostatnimi organy, agenturou EMA a fediteli agentur pro lécivé pripravky.
Stru¢ny popis projednavanych témat je uveden v nésledujicich odstavcich.

° Pokud jde o otazky tykajici se fizeni, fadné spravy a finan¢ni stability, zamé&fila
se zpétna vazba na finan¢ni stabilitu. VSechny zucastnéné strany obecné
zdlraznily vyznam fadného financovani ¢innosti agentury EMA a piispévki
ptislusnych vnitrostatnich organd, piiCemz pftislusné vnitrostatni organy
uvedly, Ze celkové snizeni jejich odmén oproti sou¢asnému stavu by nebylo
udrzitelné. Komise to vzala v uvahu do té miry, ze jakykoli navrh
revidovaného systému poplatkli by mé¢l byt zaloZzen na nakladech, tj. zpiisob
vypo¢tu a stanoveni poplatkii by se mél fidit zadsadou uhrady pftislusnych
vzniklych nakladt. Castky poplatkii uvedené v tomto navrhu byly proto
pfepocitainy v porovnani s castkami uvedenymi v prubéhu konzulta¢niho
procesu, pticemz byl pouzit méné podrobny ptistup k posuzovani zplsobilych
nakladli na cinnosti pfisluSnych vnitrostdtnich orgdni, které nelze ptimo
pfifadit konkrétnimu postupu posuzovani, ale které predstavuji sluzbu
poskytnutou agentuie EMA. Revidovany pfistup byl pouzZit zejména pfi
vypoctu ro¢niho poplatku za centralné registrované piipravky a souvisejicich
ro¢nich odmén piisluSnym vnitrostatnim organtim.

° Konzultované strany rovnéz upozornily na potiebu finan¢ni pfedvidatelnosti a
zjednodusSeni, a to 1 pokud jde o ulohu ro¢nich poplatki a poplatkii za postupy.
Na zakladé konzultaci se objevila nova moznost, ktera piedstavovala stfedni
cestu z hlediska zjednoduSeni, podle niz by nédklady na nékteré méné vyznamné
poregistracni postupy byly zahrnuty do vypoctu ro¢niho poplatku, ale v ptipadé
zavaznéjSich poregistracnich postupl by se stale platil poplatek za postup. To
pfedstavuje zjednoduSeni stavajiciho systému pii souCasném zohlednéni
hlavniho pozadavku pravnich ptedpisii, kterym je pfistup zaloZeny na
nakladech. Pravé tato moznost je zdkladem tohoto navrhu.

e  Urcitd specifika veterinarniho odvétvi, na ktera zucastnéné strany bchem
konzultaci upozornily, byla zohlednéna navrhem cileného sniZeni poplatkli za
veterindrni ptipravky.

e  Pokud jde o monitorovani a upravu vySe poplatkit a odmén, navrh zohlediiuje
nazory vyjadiené béhem konzultaci, Ze systém by mél byt flexibilni, aby byl
schopny obstat v budoucnosti. Navrhuje proto pfeneseni pravomoci na Komisi,
aby mohla ménit vysi poplatkli a odmén na zékladé mechanismu monitorovani
nebo zmény pravnich tkolll agentury.

e  Uplatiovani koeficientd jednotlivych zemi na odmény pfislusnych
vnitrostatnich organti, ackoli pfiblizuji odménu nakladovému zékladu, bylo
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zucastnénymi stranami jednomyslné odmitnuto jako nespravedlivé a pfilis
zatézujici. Neni proto soucasti tohoto navrhu.

Posouzeni dopadi

Navrh je podlozen posouzenim dopadd v privodnim pracovnim dokumentu utvari
Komise. Vybor pro kontrolu regulace vydal stanovisko k posouzeni dopadii dne 13.
kvétna 2022. K posouzeni dopadii bylo vydano kladné stanovisko s vyhradami.
Stanovisko vyboru a kone¢né posouzeni dopadu a jeho shrnuti se zvefejiuji spoleéné
s timto navrhem.

Byly posouzeny Ctyii alternativni moznosti politiky ve srovnani se zakladni
,minimalni“ moznosti. Zakladni ,,minimalni“ moznost je referencni scénar, ktery
sestava ze stavajiciho systému poplatkd, jenz zstava nezménén, a zaroven
zohlednuje nove zavedena ustanoveni pro veterinarni odvétvi (v rozsahu, v jakém je
to mozné bez zmény pravnich predpisti) a legislativni finanéni vykaz navrhu
(COM(2020) 725 final) natizeni (EU) 2022/123. Timto zpisobem a vzhledem k
zdmeéru zajistit dosazeni specifického cile ¢. 3 (Cinnosti souvisejici s pfistupem k
udajim z praxe a jejich opétovnym vyuzitim) by financovani provozni faze
ptislusnych ¢innosti agentury EMA od roku 2024 pieslo z ptispévku z rozpoctu EU
na piijmy z poplatk.

° Prvni moZnost (moZznost 1) spocivala v uvedeni systému poplatki do souladu s
ustanovenimi zavedenymi nafizenim o veterindrnich 1é¢ivych piipravceich,
véetné piepoctu poplatkl pro veterinarni odvétvi v souladu se zasadou, podle
niz maji byt zalozeny na nakladech. V piipadé humannich 1é¢ivych ptipravka
zustavaji souvisejici poplatky a odmény pfislusnych vnitrostatnich organii v
ramci této moznosti nezménény.

° Druhd moZnost (moZnost 2) sladila systém poplatkii s nafizenim o
veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich a rovnéz sladila vysi poplatkii a odmén za
veterindrni 1 humanni 1é¢ivé ptipravky s pfislusnymi naklady agentury EMA a
pfisluSnych wvnitrostatnich organi na provadéni cCinnosti. MoZnost 2 tedy
zavedla systém poplatkli zaloZeny na nakladech pro vSechny cinnosti
prislusnych vnitrostatnich organd, pficemz celkova struktura systému zistala
ve srovnani se zakladnim scénafem a moznosti 1 nezménéna.

° Ttfeti moZnost (moZnost 3) navazala na mozZnost 2, avSak kromé toho, Ze
zavedla systém poplatkti zaloZzeny na nakladech pro cinnosti tykajici se
humannich a veterindrnich pfipravkl, rovnéz vyrazné zjednodusila strukturu
systému poplatkii za humanni i veterindrni 1é€ivé pripravky. U poregistracnich
¢innosti netykajicich se farmakovigilance, které souviseji s humannimi a
veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky, byl uplatnén niz8i pocet poplatkll za postupy.
Poplatky za postupy byly vybirdny za predregistracni ¢innosti (huménni a
veterinarni), inspekce a pouze za nékteré vyznamné poregistracni Cinnosti
(napf. postup piezkoumani)®™®. Roéni poplatek za centralné registrované
ptipravky pokryval ve srovnani se sou¢asnym systémem S$ir$i soubor ndkladu,
veetné téch poregistranich postupi, které se netykaji farmakovigilance a za
které se jiz nevybird poplatek za postup. Odmeéna pfislusnych vnitrostatnich

Postup ptfezkoumani je postup, ktery se pouziva k feSeni problému na trovni agentury EMA, jako jsou
obavy ohledné bezpecnosti nebo poméru pfinost a rizik 1écivého piipravku nebo skupiny léCivych
ptripravki.
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organu za tyto poregistracni postupy, které jsou v ramci této moznosti uctovany
prostiednictvim ro¢niho poplatku za centralné registrovany pfipravek, jiz
nebyla stanovena za jednotlivé postupy a byla zahrnuta do ro¢ni odmény
vyplacené pfislusnym vnitrostatnim orgdniim prostednictvim ro¢niho poplatku
za centralné registrované ptipravky.

° Ctvrta moznost (mirngj§i verze moznosti 3) piedstavovala mirng&j§i verzi tfeti
moznosti, kterd zjednodusila strukturu systému poplatkii v mensi mife. Tato
moznost byla vypracovana v reakci na zpétnou vazbu obdrzenou k
pocatecnimu posouzeni dopadt, ktera Komisi zadala, aby zvazila moznost s
mirnéj$i trovni zjednoduseni ve srovnani s moznosti 3, aby se zachovalo vétsi
propojeni s naklady podle jejich vyse a doby vzniku. V rameci mirnéjsi verze
moznosti 3 bylo ve srovnani s moznosti 3 pokryto rocnimi poplatky méné
procesnich c¢innosti (zejména posuzovani drobnych zmén a obnovenych
registraci), zatimco poplatky za postupy byly zachovany u vétsiho poctu
¢innosti (zejména zdvazné zmény).

Vsechny moznosti byly posouzeny na zakladé podrobného finan¢niho modelu
rozpo¢tu agentury (naklady a pfijmy), v€etné ndkladi na odménu pfiisluSnych
vnitrostatnich organt, a podrobnych prognéz. Finanéni model vypracovany pro
posouzeni moznosti politik pouzil jako vstup odhadované ndklady na cCinnosti
agentury a na piispévky pfislusnych vnitrostatnich organti, jakoz i odhadovanou
uroven ¢innosti (Cetnost). Byly shroméazdény udaje o pracovni zatézi pro agenturu a
ptislusné organy clenskych statl, a to béhem rozsdhlého shromazd’ovéani udaji
zahajeného spravni radou agentury za plné ucasti agentury a pfiisluSnych organti
¢lenskych stati zastoupenych ve spravni radé. Byl proveden podrobny odhad cetnosti
a jednotkovych nédkladl v rdmci hodnoceni a byla provedena jejich dalsi aktualizace
pro ucely posouzeni dopadl. Podrobné vystupy finanéniho modelu byly ptedlozeny
ke konzultaci zucastnénym strandm béhem posouzeni dopadii. Zpétna vazba tykajici
se téchto cilenych konzultaci byla zohlednéna v nésledné aktualizaci modelovych
vypocti a pro ucely tohoto ndvrhu byl pouzit kone¢ny aktualizovany vystup.

Analyza moznosti vychazela z fady ukazateld tykajicich se:

° vysledkt, pokud jde o pokryti ndkladli (souhrnné a také pro jednotlivé ¢innosti,
analyzované jak v ptipadé agentury EMA, tak v ptipadé ptispévki ptislusnych
vnitrostatnich orgéani),

° schopnosti systému ptizptsobit se zménam,

e  rovnovahy mezi jednoduchosti, tj. menSim poctem urovni poplatkl, a
podrobnégj§im pfistupem zalozenym na ndkladech, tj. vétSim poctem turovni
poplatkd,

° schopnosti financovat pobidky spocivajici ve slevé z poplatkd,
° schopnosti pfizpusobit se vyjimecnym okolnostem,

° piedvidatelnosti,

° administrativni zatéze,

° postaveni malych a stiednich podnikii,

° dopadu na vyzkum a inovace a

° fungovani vnitiniho trhu.
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Ukazatelim souvisejicim se schopnosti zohlediiovat naklady byla v analyze
pfifazena nejvyssi relativni vaha. Divodem je jasny pozadavek pravnich predpist, ze
jakékoli revize poplatki by méla byt zaloZzena na odhadech nékladd. Spravnost
tohoto pfistupu jasné potvrdila zpétna vazba od vSech kategorii zii€astnénych stran v
ramci konzultaci, kde byl kladen diraz na schopnost zohlednit naklady. Druha
nejveétsi vaha byla ptifazena ukazateliim tykajicim se zjednoduseni systému poplatkd,
nebot’ potieba zjednoduseni byla béhem hodnoceni a konzultaci jasné¢ identifikovana.
Dutlezitd byla také minimalizace administrativni zatéze, kterd je obecnou zésadou
vSech pravnich piedpisi EU.

V téchto kritériich si moznost 1 vedla vyrazné hlife nez ostatni moznosti. Je tomu tak
proto, ze moznost méla 1 obzvlast¢ Spatné vysledky, pokud jde o schopnost
zohledniovat naklady, kterd je hodnocena prostfednictvim nékolika ukazatelli na
souhrnné i podrobné trovni.

Srovname-li moznost 3 s jeji mirnéjsi verzi, 1isi se z hlediska sladéni s podrobnymi
naklady, pfedvidatelnosti a administrativni zatéze a z hlediska dosazené rovnovahy
mezi dvéma hlavnimi kritérii, tj. pfistupem zalozenym na nédkladech a jednoduchosti.
Mirngjsi verze moznosti 3 byla celkové hodnocena jako relativné lepsi neZ mozZnost

3, nebot’ zohlednéni nékladi je nejdulezitéjsSim ukazatelem, a dosahla také vyssiho
hodnoceni z hlediska dosazeni rovnovahy s jednoduchosti.

Rozdily mezi moznostmi 2 a 3 byly mén¢ vyrazné nez rozdily mezi moznosti 3 a jeji
mirnéjsi verzi. MoZznost 2 dosahla vySs$iho poctu bodii nez moznost 3 1 jeji mirnéjsi
verze, pokud jde o sladéni s individualnimi (podrobnymi) naklady, ale niz$iho poctu
bodl, pokud jde o predvidatelnost, administrativni zatéz a dosazenou rovnovahu
mezi ptistupem zalozenym na nakladech a jednoduchosti.

Volba mezi moznosti 3 a jeji mirnéjsi verzi byla velmi vyrovnana. V konecné
analyze byla upfednostnéna mirngj§i verze moznosti 3, nebot’ jeji pfednosti bylo
dosazeni urcitého zlepSeni, pokud jde o jednoduchost, ve srovnani se soucasnym
systémem poplatkti a zaroven zavedeni poplatkli odrazejicich naklady za vSechny
¢innosti na dostate¢n¢ podrobné urovni.

Vybor Komise pro kontrolu regulace vydal kladné stanovisko s vyhradami, které
byly feSeny v pracovnim dokumentu utvari Komise pfipojeném k této iniciative.
Byla zminéna propojenost a soudrznost s nadchazejici revizi nafizeni o zfizeni
agentury EMA, coZ je feSeno prostfednictvim flexibility dosaZzené diky ustanovenim
umoznujicim Komisi aktualizovat ptilohy navrhovaného nafizeni. V rdmci feSeni
ptipominek Vyboru Komise pro kontrolu regulace byly 1épe vysvétleny kompromisy
mezi cili sladéni néklad, jednoduchosti a flexibility, pficemz sladéni nékladl bylo
vyclenéno jako cil, ktery ma nejvetsi relativni vahu, jak to vyzaduji pravni piedpisy.
Zprava o posouzeni dopadu dale objasnuje, ze interni opatieni ke zvySeni ucinnosti
se tykaji spiSe nafizeni o zfizeni agentury EMA, zatimco cilem pravnich piedpist o
poplatcich je pokryt ptislusné naklady. Zprava rovnéz objasiuje, ze koeficienty zemi
pro odmény piislusnych vnitrostatnich organii by vedly ke zna¢né administrativni
zatézi, ktera by prevazila nad jakymikoli okrajovymi pfinosy. Vysvétluje také, ze
odmény pfislusnych vnitrostatnich orgdni se vypocitavaji na zékladé vazeného
pruméru nakladl, nikoliv na zdklad¢ nejvysSich nakladl. Objasniuje se, ze zakladni
scénaf (beze zmény pravnich predpisli) neni Zivotaschopnou moznosti, zejména
proto, Ze nemulze zajistit plné piizpisobeni zménam ve veterindrnim odvétvi a plné
sladéni s pfedpokladanymi néklady agentury EMA, zejména pokud jde o ¢innosti
souvisejici s umoznénim vcasného piistupu k celounijnim datim z oblasti vetejného
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zdravi s cilem podpofit lepsi rozhodovani o 1éCivych ptipravecich v pribehu celého
jejich zivotniho cyklu s platnymi a spolehlivymi ditkkazy z praxe. Dopady na platce
poplatkii jsou uvedeny podle druhti poplatkli. Je rovnéz objasnén celkovy dopad této
iniciativy na vyvoj a dostupnost 1é¢ivych ptipravkll porovnanim s odhadovanymi
naklady na vyvoj. Je vyjasnéno, ze neexistuji zadné vyznamné socidlni dopady,
dopady na Zivotni prostiedi ani dopady na zakladni prava. Stejné tak je objasnéno, ze
dopad na administrativni zat€z je neutralni (pfipadné pozitivni diky relativnimu
zjednoduseni systému dosazenému v rdmci upiednostiiované moznosti).

Iniciativa je v souladu s cili klimatické neutrality, nebot’ vzhledem k povaze a
rozsahu iniciativy nemé dopad na emise sklenikovych plyna v EU.

Uc€elnost pravnich predpist a zjednoduseni

V souladu s politikou EU na podporu malych a sttednich podnikd se navrhuji snizeni
poplatkt pro malé a stfedni podniky ve smyslu doporuceni Komise 2003/361/ES.
Tato snizeni poplatkli zahrnuji snizeni, ktera jiz byla stanovena v nafizeni Komise
(ES) €. 2049/2005, a dalsi snizeni poregistracnich poplatkli za Gcelem nélezitého
zohlednéni platebni schopnosti malych a stfednich podniki.

V souladu s politikou EU jsou mikropodniky ve smyslu vySe uvedené¢ho doporuceni
osvobozeny od vSech poregistra¢nich poplatkti stanovenych timto natizenim.

Navrh je v nékolika ohledech v souladu se zé&sadami tvorby politiky digitalni
pfipravenosti.

° Zohlediuje digitalizaci méné vyznamnych zmén (zmény podminek registrace,
napi. zpracovani zmén, které nevyzaduji posouzeni v databazi EU pro
veterinarni 1é¢ivé piipravky (databaze Unie pro ptipravky).

° Stanovi zvefejiiovani informaci tykajicich se poplatki na internetovych
strankach agentury.

° Ptislu$né definice ,,jednotky podléhajici poplatku* pro humanni a veterinarni
pfipravky jsou v souladu s nastroji IT pouZivanymi agenturou v humanni a
veterinarni oblasti, které jsou v souladu s uzivatelsky orientovanym a na
automatizaci pfipravenym procesem.

° Zohlednuji se informacni toky mezi agenturou a zadateli / drZiteli rozhodnuti o
registraci a mezi agenturou a prisluSnymi vnitrostatnimi organy.

Navrh rovnéz prispiva ke zjednoduseni administrativy tim, Ze spojuje pravidla o
poplatcich do jediného pravniho nastroje.

Zakladni prava

Navrh nema Z4dny dopad na ochranu zékladnich prav.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Castky vypoétené pro tento navrh plné respektuji vicelety finanéni rAmec do roku
2027. Tento navrh nema dopad na rozpoCet EU a jeho piispévek do rozpoctu
agentury EMA. Navrh nepovede k potiebé dalSich zdrojii pro U¢innou spravu
systému poplatk.

11

CS



5. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavéani zprav

Cilem navrhu je =zavést rdmec pro monitorovani, v némz bude agentura
shromazd’'ovat a sledovat udaje tykajici se ndkladli na cCinnosti, véetné¢ odmén
prislusnym vnitrostdtnim organiim, a na zaklad¢ objektivnich kritérii oznamovat
Komisi vyznamné trendy. Agentura bude monitorovat provadéni, uplatiovani a
dodrzovani téchto novych ustanoveni s cilem posoudit jejich uc€innost.

Zkusenosti ziskané s ramcem pro monitorovani budou vyuzity pfi dal§im hodnoceni
pravnich ptedpist o poplatcich agentury EMA a systému poplatkt, ktery upravuji.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu
Prvni dva ¢lanky obsahuji pfedmét a definice relevantni pro navrhované natizeni.

Zejména bylo v zajmu spravedlivého systému v ¢lanku 2 povazovano za nezbytné
ur¢it harmonizovanou jednotku, podle niz by se uctovaly piislusné poplatky
souvisejici s farmakovigilanci u vnitrostatné registrovanych ptipravkt, nebot’ v EU
existuji rizné zpusoby pfidélovani registracnich Cisel 1é¢ivym ptipravkiim a jejich
poéitani. V z4jmu snazsiho hlaseni nezadoucich uéinkiéi a odhalovani signala®® je
nezbytné popsat 1éCivé pripravky s maximdlni pfesnosti na urovni jednotek, aby se
zohlednily rozdily v sile, Iékovych formach, zptisobech podani atd.

U humannich 1é¢ivych piipravka se tyto rozdily neutralizuji strukturou databaze
popsana v ¢l. 57 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 726/2004, a to prostiednictvim jednotlivych
polozek. Tyto polozky byly zvoleny jako jednotka podléhajici poplatku, stejné jako
je tomu v soucasnosti podle nafizeni (EU) ¢. 658/2014.

Tento navrh zavadi podobny piistup u veterinarnich 1é€ivych pfipravki, u nichZ se
pro vypocet jednotek podléhajicich poplatku pouZzije systém databaze Unie pro
ptipravky uvedeny v ¢lanku 55 natizeni (EU) 2019/6. Uvedend databaze je noveéjsi,
definice je jesté presnéjsi a zahrnuje i 1ékovou formu, pficemz jednotky podléhajici
poplatku u veterinarnich ptipravkl jsou pfi stanoveni vySe poplatkli zapocitavany s
takovou mirou podrobnosti, ktera by zajistila pokryti odpovidajicich nakladu.

Clanky 3 a 4 popisuji druhy poplatkil a plateb, které miize agentura EMA vybirat, a
odkazuji na ptislusné ptilohy, v nichZ jsou stanoveny odpovidajici ¢astky a ptipadné
vySe odmén pfislusnym vnitrostatnim organtim v ¢lenskych statech.

Clanek 5 se zabyva podminkami odmén vyplacenych piislusnym vnitrostatnim
organiim v souvislosti s poplatky vybiranymi agenturou.

Clanek 6 stanovi piislusna sniZeni poplatkil a souvisejici pravidla a odkazuje na
pfislusnou pfilohu, kde je sniZeni stanoveno. Tento c¢lanek rovnéz zmociiuje
vykonného fteditele agentury EMA, aby za vyjimec¢nych okolnosti poskytl dalsi
sniZeni poplatkd, zatimco spravni rada agentury je opravnéna na zéklad€ pfiznivého
stanoviska Komise poskytnout dal$i sniZeni za jinych nez vyjime¢nych okolnosti z
opravnénych divodu, jako je ochrana vefejného zdravi a zdravi zvitat.

Clanek 7 se zabyva podminkami a pravidly tykajicimi se hrazeni poplatki a plateb.

16 Odhalovani signalt je pocatecnim krokem v nepietrzitém procesu, jehoz cilem je urcit, zda existuji

nova rizika spojena s ucinnou latkou nebo 1€civym ptipravkem nebo zda se zménila znadma rizika.
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Clanek 8 povéfuje spravni radu agentury, aby stanovila podrobna technicka opatfeni
k usnadnéni uplatnovani navrhovaného natizeni, jako jsou zplsoby thrady poplatkii
a plateb a presny mechanismus, podle né¢hoz se pfislusSnym vnitrostatnim organtim
vyplaci odména stanovena navrhovanym nafizenim. K zajiSténi souladu s pravnimi
piedpisy EU je v souladu se spole¢nym prohlaSenim a spoleCnym piistupem k
decentralizovanym agenturdm nezbytné kladné stanovisko Komise.

Clanek 9 se zabyva lhitami splatnosti a stanovi, Ze vykonny feditel mize sluzby v
ptipadé neuhrazeni poplatkli nebo plateb poskytovani sluzeb pozastavit.

Clanek 10 stanovi pozadavky na transparentnost ¢astek stanovenych navrhovanym
nafizenim a stanovi monitorovani nakladi a inflace a podavani zprav. Stanovi, Ze
vykonny feditel agentury EMA muze predlozit Komisi vécnou a kvantifikovanou
zvlastni zpravu ad hoc zalozenou na vySe uvedeném monitorovani a doporucit
zménu poplatkdl, plateb a odmén stanovenych v ptilohach.

Clanek 11 stanovi podminky pro pfezkum &astek stanovenych v naiizeni na zakladé
ptistupu zalozen¢ho na ndkladech. Umoziiuje Komisi pfijimat akty v pienesené
pravomoci za ucelem zmény piiloh na zakladé vyse uvedené zpravy ad hoc nebo
rozpoctovych zprav agentury, monitorovani miry inflace, zmény pravnich ptredpist
EU s ohledem na Ukoly agentury nebo novych informaci o praktickych aspektech
provadéni ¢innosti, které jsou zpoplatnény.

Clanek 12 stanovi, jak bude agentura poskytovat rozpo¢tové odhady, véetnd
podrobnych informaci o pfijmech z rtiznych druhii poplatk a plateb.

Clanek 13 stanovi podminky, za kterych miize Komise piijimat akty v prenesené
pravomoci za uc¢elem zmény piiloh.

Clanek 14 stanovi pravni zaklad pro poplatky, které ma agentura uétovat v souladu s
postupem podle ¢l. 106 odst. 14 natizeni (EU) 2017/745.

Clanek 15 rusi dvé stavajici natizeni o poplatcich agentury EMA, ktera tento navrh
nahrazuje.

Clanek 16 stanovi podminky uplatiiovani navrhovaného nafizeni ve vztahu k datu
jeho pouZzitelnosti.

Clanek 17 stanovi datum vstupu v platnost a pouZitelnost.

V pfilohdch I a II jsou stanoveny poplatky, platby a odmény za postupy a sluzby
tykajici se humannich 1éCivych ptipravkl a veterinarnich 1é¢ivych piipravka.

Ptiloha III stanovi ro¢ni poplatky a odmény za humdnni a veterindrni 1écivé
ptipravky.

V piiloze IV jsou stanoveny riizné dalsi poplatky a platby za huménni i veterinarni
1é¢ivé pripravky a konzultace tykajici se zdravotnickych prostiedkt — za inspekce,
pfevody registraci, sluzby pfed poddnim zadosti, pfezkoumani stanovisek a dalsi
védecké a administrativni sluzby.

V ptiloze V jsou uvedena snizeni poplatkt pro konkrétni Zadatele a pfipravky.

V priloze VI jsou uvedeny informace o vysledcich poskytnuté agenturou, vcetné
informaci ziskanych od pfislusnych vnitrostatnich organi v ¢lenskych statech.
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2022/0417 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o poplatcich a platbach, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé pripravky, o zméné
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a o zrusSeni narizeni Rady (ES)

¢. 297/95 a narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. b) a c) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho vyboru?,

S ohledem na stanovisko Vyboru regionti,

2

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1)

()

©)

Evropska agentura pro 1écivé ptipravky (dale jen ,,agentura*) hraje klic¢ovou roli pfi
zajiStovani toho, aby na trh Unie byly uvadény pouze bezpe¢né, vysoce kvalitni a
ucinné 1écive pripravky, ¢imz prispiva k bezproblémovému fungovani vnitiniho trhu a
zajiStuje vysokou uroven ochrany zdravi lidi a zvifat. Je proto nezbytné zajistit, aby
agentura mé¢la k dispozici dostate¢né zdroje na financovani svych Cinnosti, vCetné
zdrojii pochazejicich z poplatki.

Obecnym cilem tohoto natizeni je ptfispet k vytvoreni zdravého finanéniho zakladu pro
¢innosti agentury zavedenim poplatkil a plateb zaloZenych na nakladech, které maji
byt vybirany agenturou, jakoz i odmén pro pfislusné organy c¢lenskych stati
zalozenych na nakladech, které jsou vyplaceny za sluzby, které tyto organy poskytuji
za ucelem provedeni statutarnich ukold agentury. Poplatky zalozené na ndkladech by
mély zohlednovat hodnoceni nakladii na Cinnosti agentury a ptispévka prislusnych
organt ¢lenskych statii na Cinnost agentury. Kromé toho je cilem tohoto natizeni ztidit
jednotny ramec pro zefektivnény systém poplatkli agentury a zavést regulacni
flexibilitu za ucelem upravy tohoto systému poplatkt v budoucnosti.

Poplatky, které se plati agentuie, by mély byt umérné praci vykonané v souvislosti se
ziskdnim a udrZzenim registrace Unie a mély by vychdzet z hodnoceni odhadi a
prognoz agentury, pokud jde o pracovni zatéz a souvisejici ndklady na tuto praci, jakoz
1 z hodnoceni nadkladi na sluzby poskytované agentute ptisluSnymi organy ¢lenskych
statli, které jsou odpovédné za regulaci 1écivych ptipravki a které plisobi jako

Uk vést. C,, s. .
Uf. vést. C, , s..

14

CS



(4)

()

zpravodajové a piipadné jako spoluzpravodajové jmenovani védeckymi vybory
agentury.

Podle ¢l. 67 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004° se
ptijmy agentury skladaji z ptispévku Unie, pfispévku tietich zemi, které se podileji na
praci agentury a s nimiz Unie uzaviela mezindrodni dohody za timto ucelem, poplatki
podniki za ziskdni a udrzovani registraci Unie a za sluzby poskytované koordinacni
skupinou pii plnéni jejich ukola podle ¢lankt 107c, 107e, 107g, 107k a 107q smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES*, poplatkti za dalii sluzby poskytované
agenturou a financ¢nich prostiedkti Unie v podob¢ grant na ucast ve vyzkumnych a
podpirnych projektech v souladu s finan¢nimi pravidly agentury a s ustanovenimi
prislusnych nastrojii na podporu politik Unie.

Poplatky a platby by mély pokryt naklady na sluzby a ¢innosti agentury vyplyvajici z
pravnich ptedpist, které jiz nejsou pokryty ptispévky na jeji pfijmy z jinych zdroja.
Pti stanovovani poplatkil a plateb by mély byt zohlednény vSechny pfislusné pravni
pfedpisy Unie upravujici Cinnosti a poplatky agentury, vcetné¢ natfizeni (ES) ¢.
726/2004, natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6°, smérnice
2001/83/ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1901/2006°, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/20007, natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1394/20078, natizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005°, naiizeni Komise (ES)
&. 1234/2008%°, natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%, natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009'2, naiizeni Komise (EU) 2018/782%3,
provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/1281%, naiizeni Komise (ES) &. 2141/96%,
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji
postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravkil a dozor nad nimi a kterym se
ziizuje Evropska agentura pro 18¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1éCivych
ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1é¢ivych
pripravcich pro pediatrické pouziti a o zméné nafizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES,
smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o Iéc¢ivych
pripravcich pro vzacna onemocnéni (U, vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1éCivych
ptipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L
324,10.12.2007, s. 121).

Natizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005, kterym se podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 stanovi pravidla pro platby poplatkti ve prospéch Evropské
agentury pro léCivé piipravky ze strany mikropodnikii, malych a stfednich podnikl a pro poskytovani
spravni pomoci ze strany agentury témto podnikaim (U, vést. L 329, 16.12.2005, s. 4).

Narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich
a veterinarnich 1é¢ivych piipravka (UF. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky Géinnych latek v potravinach
zivocisného ptivodu, kterym se zruSuje natizeni Rady (EHS) €. 2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(UFt. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).
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(6)

(7)

(8)

Podle ¢l. 6 odst. 1 natfizeni (ES) ¢. 726/2004 musi byt kazdd zadost o registraci
humanniho 1é¢ivého piipravku doprovazena poplatkem za posouzeni této zadosti
splatnym agentuie. Podle Cl. 43 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 musi byt zadost o
centralizovanou registraci veterinarniho 1éCivého ptipravku piedlozena spolu s
poplatkem za posouzeni zadosti splatnym agenture.

V souladu se spole¢nym prohlasenim Evropského parlamentu, Rady EU a Komise ze
dne 19. Cervence 2012 o decentralizovanych agenturach by u subjekti, jejichz piijmy
sestavaji vedle piispévku Unie i z poplatkli a plateb, mély byt poplatky stanoveny v
takové vysi, aby se zamezilo schodku ¢i hromadéni znacnych piebytkt, a pokud tomu
tak neni, mély by byt revidovany. M¢l by byt proto zaveden systém monitorovani
nékladi. Ugelem tohoto monitorovaciho systému by mélo byt odhaleni vyznamnych
zmén v nakladech agentury, které by pii zohlednéni ptispévku Unie a dalSich piijmu
mimo poplatky mohly vyzadovat zménu poplatkli, plateb nebo odmén stanovenych
podle tohoto nafizeni. Tento monitorovaci systém by mél byt rovnéz schopen na
zaklad¢ objektivnich a ovéfitelnych informaci odhalit vyznamné zmény v nakladech
na odmény za sluzby poskytované agentuie ptislusSnymi organy ¢lenskych stati, které
pusobi jako zpravodajové a ptipadné jako spoluzpravodajové, a odborniky najatymi
agenturou pro postupy odbornych skupin pro zdravotnické prosttedky. Informace o
nédkladech na sluzby odménované agenturou by mély byt ovéfitelné auditem v souladu
s ¢lankem 257 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046,

Poplatky by mély byt spravedlivé vybirany od Zadateli a drziteld rozhodnuti o
registraci, pfiCemz uctovany poplatek by mél byt umérny usili vynalozenému na
posuzovani. Proto by pro ucely uctovani nékterych poregistraénich poplatkli v
pripadech, kdy jsou pfipravky registrované ¢lenskymi staty zahrnuty do posouzeni
provadéného agenturou, méla byt stanovena jednotka podléhajici poplatku, a to nejen
bez ohledu na postup, kterym byl ptipravek registrovan, tj. podle natfizeni (ES) ¢.
726/2004 nebo natizeni (EU) 2019/6 ¢i smérnice 2001/83/ES, ale také bez ohledu na
zpusob, jakym clenské staty nebo Komise piidé€luji registracéni €isla. U huménnich
lécivych piipravki by mél byt tento cil splnén stanovenim jednotky podléhajici
poplatku na zakladé¢ ucinnych latek a lékové formy ptipravki, které podléhaji
povinnosti registrace v databazi uvedené v ¢l. 57 odst. 1 druhém pododstavci pism. I)
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, na zakladé¢ informaci ze seznamu vSech humannich
lécivych piipravki registrovanych v Unii uvedeného v ¢l. 57 odst. 2 druhém
pododstavci uvedeného natizeni. Uginné latky by nemély byt brany v avahu pii
stanoveni jednotky podléhajici poplatku u homeopatickych lé¢ivych piipravki nebo
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Natizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se stanovi metodické zasady
hodnoceni rizika a doporu¢eni pro fizeni rizika podle nafizeni (ES) & 470/2009 (Uf. vést. L 132,
30.5.2018, s. 5).

Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/1281 ze dne 2. srpna 2021, kterym se stanovi pravidla pro
uplatiiovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o spravnou
farmakovigilancni praxi a format, obsah a shrnuti zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému
pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (Uf. vést. L 279, 3.8.2021, s. 15).

Natizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ze dne 7. listopadu 1996 o posuzovani zadosti o ptevod rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého piipravku spadajiciho do oblasti ptisobnosti natizeni Rady (ES) &. 2309/93 (Ut. vést.
L 286, 8.11.1996, s. 6).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. ervence 2018, kterym
se stanovi finanéni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) &. 1296/2013, (EU)
¢. 1301/2013, (EU) ¢&. 1303/2013, (EU) ¢&.1304/2013, (EU) €. 1309/2013, (EU) ¢&. 1316/2013, (EV)
.223/2014, (EU) ¢.283/2014 arozhodnuti ¢&.541/2014/EU a zruSuje naiizeni (EU, Euratom)
.966/2012 (Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

O O O
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(9)

(10)

(11)

(12)

rostlinnych 1é¢ivych ptipravkl. V piipad€ veterinarnich 1é¢ivych ptipravka by mél byt
stejny cil spravedlnosti a pfiméfenosti splnén stanovenim jednotky podléhajici
poplatku na zaklad¢ informaci obsazenych v databazi piipravka Unie uvedené v ¢l. 55
odst. 1 natizeni (EU) 2019/6, jako jsou ucinné latky, lékova forma a sila veterinarnich
1éCivych piipravki, které jsou zohlednény v identifikéatoru piipravku uvedeném pod ID
datového pole 3.2 v ptiloze III provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/16, jakoz i v
trvalém identifikatoru uvedeném pod ID datového pole 3.1 v pftiloze III uvedeného
provadéciho nafizeni.

Aby byly zohlednény vsechny registrace 1éCivych pfipravktl udé€lené drzitelim
rozhodnuti o registraci, mél by pocet jednotek podléhajicich poplatku, které odpovidaji
témto registracim, zohlediiovat pocet Clenskych statd, v nichz je registrace platna.

S cilem zohlednit rozmanitost statutarnich ukolli agentury a zpravodaji a ptipadné
spoluzpravodaji by mély byt vybirany poplatky za postupy na zakladé¢ nakladi na
posouzeni humdannich a veterindrnich 1éCivych piipravkl a kazdoro¢né v ptipadé
nakladu, které agentuie vznikaji v souvislosti s dal§imi pribéznymi ¢innostmi, které
provadi v rdmci svého mandatu a které jsou celkové prospésné pro drzitele rozhodnuti
o registraci. V zajmu zjednodusSeni by mély byt do ro¢niho poplatku na zdkladé
primérného odhadu zahrnuty i naklady souvisejici s drobnymi zménami typu L

U 1é¢ivych piipravku registrovanych v souladu s centralizovanym postupem podle
natizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo centralizovanym postupem podle natizeni (EU) 2019/6
by mél byt vybirdn roc¢ni poplatek, aby se zajistilo pokryti nakladi spojenych s
celkovym dohledem nad témito piipravky po jejich registraci a nakladt spojenych s
jejich udrzovanim. Tyto Cinnosti zahrnuji evidenci skuteéného uvadéni 1écivych
pripravkl registrovanych v souladu s postupy Unie na trh, vedeni registracni
dokumentace a rlznych databazi spravovanych agenturou a Cinnosti pfispivajici k
priabéznému sledovani poméru piinost a rizik registrovanych 1écivych pripravk.
Zahrnuji také ptistup k celounijnim datim z oblasti vefejného zdravi a jejich analyzu
za ucelem podpory lepsiho rozhodovani o 1é¢ivych ptipravcich v pribéhu celého jejich
zivotniho cyklu na zékladé¢ platnych a spolehlivych dikazi z praxe. Pfijmy z tohoto
ro¢niho poplatku by mély byt pouzity na financovani ro¢nich odmén za sluzby
zpravodaju a spoluzpravodajii z ptislusnych organi ¢lenskych stati, kterymi pfispivaji
k ¢innostem agentury v oblasti dohledu a spravy.

Za lécivé pripravky registrované v souladu se smérnici 2001/83/ES a za veterinarni
1é¢ivé pripravky registrované Clenskymi staty v souladu s natizenim (EU) 2019/6 by
mél byt uctovan zvlastni ro¢ni poplatek, a to konkrétné za farmakovigilanéni ¢innosti
provadéné agenturou, které piinaSeji celkovy prospéch drzitelim rozhodnuti o
registraci. Tyto cinnosti se tykaji informacnich technologii, zejména udrZovani
databaze EudraVigilance uvedené v ¢l. 24 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 726/2004, databaze
Unie o ptipravcich uvedené v ¢l. 55 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 a farmakovigilan¢ni
databaze Unie uvedené v €l. 74 odst. 1 uvedeného natizeni, sledovéani vybrané lékarské
literatury a v€asného piistupu k celounijnim datim z oblasti vefejného zdravi a jejich
analyzy s cilem podpofit rozhodovani o 1éCivych ptipravcich v pritbé¢hu celého jejich
zivotniho cyklu na zakladé platnych a spolehlivych dikazl z praxe.

17

Provédéci natizeni Komise (EU) 2021/16 ze dne 8. ledna 2021, kterym se stanovi nezbytna opatfeni a
praktické kroky pro databazi Unie pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (databazi Unie pro ptipravky) (Uft.
vést. L 7, 11.1.2021, s. 1).
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Platby by mély byt vybirany za ¢innosti a sluzby administrativni povahy, jako je
vydavani osvédéeni, na které se nevztahuje poplatek stanoveny v tomto nafizeni,
zatimco poplatky vybirané agenturou by mély odpovidat sluzbam védecké povahy
poskytovanym agenturou v ramci jejiho mandatu, které pfispivaji k posuzovani
1éCivych ptipravktt a k udrzovani registrovanych piipravka, véetné prubézného
sledovani poméru piinost a rizik.

I pokud je poplatek snizen o 100 %, méla by byt z divodu transparentnosti a uhrady
nakladd stanovena teoreticka plna vyse tohoto poplatku.

V souladu s politikami Unie je vhodné stanovit sniZzeni poplatki na podporu
konkrétnich odvétvi a Zzadateli nebo drzitelii rozhodnuti o registraci, jako jsou
mikropodniky a malé a stfedni podniky, nebo reagovat na zvlastni okolnosti, jako jsou
ptipravky zohlediiujici uznané priority v oblasti vetejného zdravi nebo zdravi zvifat
nebo veterinarni 1é¢ivé ptipravky uréené pro omezeny trh a registrované v souladu s
¢lankem 23 natizeni (EU) 2019/6.

Trh s veterinarnimi 1é€ivymi ptipravky je ve srovnani s trhem s humannimi 1é¢ivymi

piipravky mensi a roztfisténéjsi. Je proto vhodné stanovit snizeni ro¢niho poplatku a
nékterych zvlastnich poplatkll za veterinarni 1€¢ivé ptipravky.

Spravni rada agentury by méla byt zmocnéna poskytnout v pfipadech odiivodnénych
ochranou vetejného zdravi a zdravi zvifat dal$i snizeni poplatkd. Pfed poskytnutim
dalsich snizeni poplatki by mélo byt povinné pfiznivé stanovisko Komise, aby byl
zajistén soulad s pravem Unie a s celkovymi politikami Unie. Kromé& toho by mél mit
vykonny feditel agentury v fadné odivodnénych vyjimecnych piipadech z naléhavych
diavodu tykajicich se vefejného zdravi nebo zdravi zvifat moznost snizit nékteré¢ druhy
poplatkl na zéklad¢ kritického posouzeni situace v jednotlivych ptipadech.

Aby byla zajisténa flexibilita, zejména s cilem pfizplsobit se vyvoji védy, méla by mit
spravni rada agentury moznost na zékladé¢ fadn¢ odivodnéného navrhu vykonného
feditele stanovit pracovni postupy, které usnadni uplatiiovani tohoto natizeni. Spravni
rada by méla mit zejména moznost stanovit data splatnosti a lhiity pro platby, zptisoby
plateb, harmonogramy, podrobné klasifikace, seznamy dalSich snizeni poplatkli a
podrobné ¢astky v ramci stanoveného rozmezi. Pied pfedloZenim navrhu spravni radé
k ptijeti by mélo byt povinné pfiznivé stanovisko Komise, aby byl zajistén soulad s
pravem Unie a s obecnymi politikami Unie.

Zpravodajové a spoluzpravodajové a dalsi funkce, které jsou pro tcely tohoto natizeni
povazovany za rovnocenné v oblasti védeckého poradenstvi a inspekci, pfi svych
posuzovanich vyuzivaji védeckd hodnoceni a zdroje pfisluSnych organt c¢lenskych
statli, zatimco agentura odpovidéa za koordinaci stavajicich védeckych zdroja, které ji
daly c¢lenské staty k dispozici v souladu s ¢lankem 55 natizeni (ES) ¢. 726/2004. S
ohledem na tuto skuteCnost a s cilem zajistit odpovidajici zdroje pro veédecka
posouzeni tykajici se postupli provadénych na tdrovni Unie by agentura méla
odménovat sluzby védeckého posouzeni poskytované zpravodaji a spoluzpravodaji,
jez Clenské staty jmenovaly cleny védeckych vyborti agentury, nebo ptipadné
poskytované zpravodaji a spoluzpravodaji v koordina¢ni skupin¢€ uvedené v ¢lanku 27
smérnice 2001/83/ES. VySe odmény za sluzby poskytované témito zpravodaji a
spoluzpravodaji by méla vychazet z odhadu pracovni zatéze a méla by byt zohlednéna
pfi stanoveni vySe poplatkli uctovanych agenturou.
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V souladu s politikou Unie tykajici se podpory malych a stfednich podniki ve smyslu
doporuc¢eni Komise 2003/361/ES™® by se na tyto podniky mély vztahovat snizené
poplatky. Tato snizeni by meéla byt stanovena na zéklad€, ktery nalezité zohledni
platebni schopnost malych a stfednich podnikti. Aby se zajistilo, Ze stavajici rAmec pro
podporu malych a stfednich podnikt zistane nezménén az do piipadné revize nafizeni
Komise (ES) ¢&. 2049/2005%°, mé&lo by byt malym a stfednim podnikiim poskytnuto
snizeni stavajicich poregistracnich poplatki. Kromé toho by mikropodniky mély byt
osvobozeny od vSech poregistra¢nich poplatki.

Na generické humanni 1é¢ivé piipravky a generické veterinarni 1€¢ivé piipravky,
humanni 1é¢ivé ptipravky a veterinarni 1éCivé ptipravky registrované na zakladé
ustanoveni tykajicich se dobfe zavedeného pouziti ve zdravotnictvi, homeopatické
humanni 1éCivé piipravky a homeopatické veterinarni 1é¢ivé piipravky, jakoz i
rostlinné humanni 1€civé piipravky by se mél vztahovat snizeny rocni
farmakovigilan¢ni poplatek, nebot’ tyto 1é¢ivé piipravky maji obvykle dobfe stanoveny
bezpe¢nostni profil. Vztahuji-li se vSak na tyto [éCivé ptipravky nékteré z
farmakovigilanénich postupd provadénych na tirovni Unie, mél by se s ohledem na
doty¢nou préci Uctovat poplatek v plné vysi.

Aby se zamezilo nepiiméfené administrativni zatézi agentury, méla by se snizeni
poplatkli a osvobozeni od poplatkii uplatiovat na zaklad¢ prohlaseni drzitele
rozhodnuti o registraci nebo zadatele, ktery tvrdi, Ze ma na takové opatfeni narok. Od
predkladani nespravnych informaci v tomto ohledu je tfeba odrazovat prostfednictvim
uplatiovani zvlastni platby v ptipadé, ze agentura zjisti, ze byly pfedlozeny nespravné
informace.

Z duvodu predvidatelnosti a jasnosti by vyse poplatkd, plateb a odmén méla byt
stanovena v eurech.

Vyse poplatkli, plateb a odmén pfisluSnym organtim ¢lenskych stati by méla byt
pfipadné upravena, aby zohlediovala vyznamné zmény ndkladl zjisténé diky
monitorovani nakladd a aby zohlediovala inflaci. Pro Géely zohlednéni dopadu inflace
by mél byt pouzit harmonizovany index spottebitelskych cen zvefejnény Eurostatem
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/792%.

Za ucelem zajisténi rychlého ptizpisobeni struktury a vySe poplatkd, plateb a odmén
pfislusnym organim clenskych stati vyznamnym zméndm v ndkladech nebo
postupech by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc pfijimat akty v souladu s
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o pfislusné ¢astky a
¢innosti podléhajici poplatkiim, platbAm a odménam, na zakladé objektivnich
informaci tykajicich se ndkladii nebo zmén regulacniho rdmce. Je obzvlasté dalezite,
aby Komise v ramci ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na
odborné drovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
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Doporuceni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikd a malych a stfednich podnikt
(2003/361/ES) (Uk. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).

Narizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005, kterym se podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 stanovi pravidla pro platby poplatkit ve prospéch Evropské
agentury pro lécivé piipravky ze strany mikropodnikt, malych a stfednich podnikti a pro poskytovani
spravni pomoci ze strany agentury témto podnikaim (U, vést. L 329, 16.12.2005, s. 4).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/792 ze dne 11. kvétna 2016 o harmonizovanych
indexech spotiebitelskych cen a indexu cen bytovych nemovitosti a o zruSeni natizeni Rady (ES) ¢.
2494/95 (UF. vést. L 135, 24.5.2016, s. 11).
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predpistii?l. Pro zajisténi rovné ucasti na vypracovavani aktll v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné¢ s odborniky z
Clenskych stati a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani skupin
odbornikti z Komise, jez se vénuji piiprave aktl v pfenesené pravomoci.

Aby se zajistila uhrada nakladl, méla by agentura poskytovat sluzby na zaklad¢ tkolu,
které ji byly svéfeny, teprve poté, co byl odpovidajici poplatek nebo platba uhrazeny v
plné vysi. V souladu s ¢l. 71 ¢tvrtym pododstavcem natizeni Komise v pienesené
pravomoci (EU) 2019/715% vsak muiZe byt sluzba ve vyjimeénych piipadech
poskytnuta bez piedchozi thrady ptislusSného poplatku nebo platby.

V souladu s ¢lankem 30 natizeni (EU) 2022/1232% poskytuje agentura jménem Komise
sekretariat odbornym skupinam uréenym v souladu s natizenim (EU) 2017/745.
Ustanoveni ¢lanku 106 nafizeni (EU) 2017/745 tykajici se uhrady poplatki za
poradenstvi poskytované odbornymi skupinami by proto mélo byt zménéno tak, aby
agentura mohla tyto poplatky obdrzZet, jakmile Komise tyto poplatky stanovi v souladu
s uvedenym natizenim.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, tedy zajisténi pfiméfen¢ho financovani ¢innosti agentury
provadénych na urovni Unie, nemiiZze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale
spiSe jej z divodu rozsahu opatfeni mize byt 1épe dosazeno na Grovni Unie, mize
Unie pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zésadou proporcionality stanovenou v
uvedeném c¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni
tohoto cile,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi:

a)

b)

vysi poplatkl a plateb stanovenych na zékladé¢ hodnoceni vychézejiciho z nakladd,
které jsou vybirany Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky (dale jen ,,agentura®)
za ¢innosti v oblasti posuzovani v souvislosti se ziskdnim a udrZovanim registrace
humannich 1é¢ivych piipravka a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na trhu Unie a za
dalsi sluzby poskytované nebo ukoly provadéné agenturou, jak je stanoveno Vv
natizenich (ES) ¢. 726/2004 a (EU) 2019/6;

odpovidajici vysi odmén stanovenych na zakladé hodnoceni vychézejiciho z nakladd,
které agentura vyplaci pfislusSnym orgdnim c¢lenskych statl za sluzby poskytované
zpravodaji a ptipadné spoluzpravodaji z piislusnych organti ¢lenskych stati nebo
jinymi funkcemi, které jsou pro Gcely tohoto natfizeni povaZzovany za rovnocenné, jak
je uvedeno v ptilohéach tohoto nafizeni, a
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Interinstitucionalni dohoda mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisi o
zdokonaleni tvorby pravnich piedpisti (Uf. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1).

Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18. prosince 2018 o rdmcovém
finanénim nafizeni pro subjekty zfizené podle SFEU a Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (Ut. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1).
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené uloze
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky pfi pripravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1écivych
pripravkil a zdravotnickych prostfedkt (Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).
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C) monitorovani nakladii na Cinnosti a sluzby poskytované agenturou a nakladi na
odmény uvedené v pismenu b).

Clanek 2
Definice
Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:
1) ,jednotkou podléhajici poplatku ve vztahu k huméannim 1é¢ivym piipravkim*

(,jednotka podléhajici poplatku — humanni®) jednotka definovana jedine¢nou
kombinaci nasledujiciho souboru dat odvozené¢ho z informaci o vSech lécivych
piipravcich registrovanych v Unii, jez jsou v drzeni agentury, a v souladu s
povinnosti drzitelti rozhodnuti o registraci podle ¢l. 57 odst. 2 pism. b) a ¢) nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 poskytovat tyto informace do databaze uvedené v ¢l. 57 odst. 1
druhém pododstavci pism. 1) uvedeného natizeni:

a)  nazev lécivého piipravku ve smyslu ¢l. 1 bodu 20 smérnice 2001/83/ES;
b)  drzitel rozhodnuti o registraci;
c)  Clensky stat, ve kterém registrace plati;

d) uc¢inna latka nebo kombinace U¢innych latek, s vyjimkou homeopatickych
1é¢ivych ptipravki nebo rostlinnych 1é¢ivych ptipravki ve smyslu ¢l. 1 bodt 5
a 30 smeérnice 2001/83/ES;

e) lékova forma;

2) ,jednotkou podléhajici poplatku ve vztahu k veterinarnim lé¢ivym piipravkim®
(,jednotka podléhajici poplatku — veterindrni®) jednotka definovand jedinecnou
kombinaci nasledujicich datovych poli obsazenych v databazi Unie pro piipravky
ziizené podle ¢l. 55 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6:

a) trvaly identifikator uvedeny pod ID datového pole 3.1 v ptiloze III provadéciho
nafizeni (EU) 2021/16;

b) identifikator ptipravku uvedeny pod ID datového pole 3.2 v ptiloze III
provadéciho natizeni (EU) 2021/16;

3) ,sttednim podnikem* sttedni podnik ve smyslu doporu¢eni 2003/361/ES;

4) ,malym podnikem* maly podnik ve smyslu doporuceni 2003/361/ES;

5) ,mikropodnikem* mikropodnik ve smyslu doporu¢eni 2003/361/ES;

6) ,mimotfadnou situaci v oblasti vefejného zdravi“ mimotddnd situace v oblasti

vefejného zdravi uznana Komisi v souladu s ¢l. 12 odst. 1 rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU?,

Clanek 3
Druhy poplatkii a plateb

Agentura muze vybirat nasledujici druhy poplatkii nebo plateb:

2 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Ut. vést. L 293, 5.11.2013,
s. 1).
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d)

poplatky a platby za postupy posuzovani a sluzby tykajici se humannich 1é¢ivych
ptipravki stanovené v pfiloze I,

poplatky a platby za postupy posuzovani a sluzby tykajici se veterinarnich 1écivych
ptipravki stanovené v ptiloze II;

ro¢ni poplatky za registrované humanni 1éCivé piipravky a registrované veterinarni
1é¢ivé pripravky stanovené v priloze III;

dalsi poplatky a platby za humanni 1éCivé piipravky, veterinarni 1é¢ivé piipravky a
konzultace tykajici se zdravotnickych prosttedki, které jsou uvedeny v ptiloze IV.

Cldnek 4
Dalsi poplatky a platby

Agentura muze vybirat poplatek za védecké sluzby, které poskytuje, pokud se na tyto
sluzby nevztahuje jiny poplatek nebo platba stanovend v tomto nafizeni. Vyse
poplatku za védecké sluzby zohledfiuje pracovni zatéz. Jeho minimalni a maximalni
vyse a ptipadn¢ odpovidajici odmény zpravodajti a ptipadnych spoluzpravodajti jsou
uvedeny v bodé 5 pfilohy IV.

Agentura mize na zadost tieti strany uctovat platbu za administrativni sluzby, které
poskytuje, pokud se na tyto sluzby nevztahuje jiny poplatek nebo platba stanovena v
tomto nafizeni. Vyse platby za administrativni sluzby zohlediiuje pracovni zatéz. Jeji
minimalni a maximalni vySe je stanovena v bod¢ 6.4 ptilohy IV.

Poplatky a platby vybirané podle odstavct 1 a 2 stanovi spravni rada agentury poté,
co Komise vyda ptiznivé stanovisko v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 8.
Ptislu$né ¢astky se zvefejiiuji na internetovych strankach agentury.

Komise pii revizi tohoto natizeni zohledni veskeré poplatky a platby vybirané v
souladu s timto ¢lankem.

Clanek 5

Vyplaceni odmén prislu$nym organim ¢lenskych stati za poskytovani sluzeb agentuie

1.

Agentura vyplaci odménu uvedenou v €l. 1 pism. b) ve vysi stanovené v tomto
nafizeni.

Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, v pfipadech, kdy se uplatni snizeni
poplatkii, se odména ptislusSnym orgdniim clenskych stati vyplacend v souladu s
timto nafizenim nesnizuje.

Odmeéna piisluSnym organtim clenskych statli je vyplacena v souladu s pisemnou
smlouvou uvedenou v ¢l. 62 odst. 3 prvnim pododstavci natizeni (ES) €. 726/2004.
Odmeéna se vyplaci v eurech. Pfipadné bankovni poplatky spojené s vyplatou této

odmény hradi agentura. Podrobné pravidla pro vyplaceni odmén stanovi spravni rada
agentury v souladu s ¢lankem 8 tohoto natizeni.

Clanek 6
SniZeni poplatkii a plateb

Agentura uplatni sniZzeni stanovena v piiloze V.
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2. Pokud o posouzeni, stanovisko nebo sluzbu agentury pozada ¢lensky stat nebo organ
Unie, agentura piisluSny pouzitelny poplatek nebo platbu viibec neuctuje.

3. Pokud zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci mize vyuzit i jiné snizeni
stanovené v pravnich predpisech Unie, uplatni se pouze snizeni, které je pro zadatele
nebo drzitele rozhodnuti o registraci nejvyhodnéjsi.

4. Na zéklad¢ tadn¢ odivodnéného navrhu vykonného feditele agentury, zejména z
davodu ochrany vefejného zdravi ¢i zdravi zvifat nebo s cilem podpofit zvlastni
druhy ptipravkl nebo zadatele v fadn€ odiivodnénych ptipadech, mize spravni rada
agentury na zéklad¢ ptiznivého stanoviska Komise povolit uplné nebo castecné
snizeni ptislusné ¢astky v souladu s ¢lankem 8.

5. Za vyjimecnych okolnosti a z naléhavych divodi tykajicich se vefejného zdravi
nebo zdravi zvifat mize vykonny feditel agentury v jednotlivych ptipadech povolit
uplné nebo c¢astecné snizeni poplatki stanovenych v piilohach I, II, III a IV, s
vyjimkou poplatkli stanovenych v bodech 6, 15 a 16 ptilohy I, v bodech 7 a 10
ptilohy II a v bod¢ 3 ptilohy III. Kazdé rozhodnuti ptijaté podle tohoto ¢lanku musi
byt odiivodnéno.

Clanek 7
Uhrada poplatki a plateb
1. Poplatky a platby splatné podle tohoto nafizeni jsou hrazeny v eurech.
2. Uhrada poplatkii a plateb se provede poté, co platce obdrzi od agentury zadost o

platbu s uvedenim lhity pro zaplaceni.

3. Uhrada poplatkt a plateb se provadi prevodem na bankovni Géet agentury uvedeny v
zadosti o platbu. Pfipadné bankovni poplatky spojené s touto uhradou hradi platce.

4, Lhata pro zaplaceni se povazuje za dodrzenou pouze v ptipade¢, ze byla cela ¢astka
zaplacena v€as. Za den provedeni platby se povazuje den, kdy je celd ¢astka platby
pfipsana na bankovni uCet agentury.

Clanek 8
Pracovni postupy

Spravni rada agentury na zdkladé¢ odivodnéného navrhu vykonného feditele a po vydani
pfiznivého stanoviska Komise stanovi pracovni postupy za tcelem usnadnéni uplatiovani
tohoto nafizeni, vcetn€ zplsobii uhrady poplatki a plateb vybiranych agenturou a
mechanismu pro vyplaceni odmén ptislusnym organtim ¢lenskych statt podle tohoto natizeni.

Tato ujednani se zvefejni na internetovych strankach agentury.

Clanek 9
Datum splatnosti a opatieni v pfipadé neuhrazeni poplatki nebo plateb

1. Data splatnosti poplatkli nebo plateb vybiranych v souladu s timto nafizenim jsou
uvedena v pracovnich postupech stanovenych v souladu s ¢lankem 8 tohoto natfizeni.
Nalezité se zohledni lhity postupi posuzovani stanovené¢ v nafizenich (ES) ¢.
726/2004 a (EU) 2019/6 a ve smérnici 2001/83/ES.

2. Pokud je uhrada jakehokoli poplatku nebo platby vybirané v souladu s timto
nafizenim v prodleni, a aniz je dot€ena moznost agentury zahdjit soudni fizeni k

23

CS



CS

zajisténi uhrady podle ¢lanku 71 natizeni (ES) ¢. 726/2004, mlze vykonny feditel
agentury rozhodnout, ze agentura nebude poskytovat sluzby nebo provadét postupy,
kterych se piislusny poplatek nebo platba tyka, nebo Zze agentura pozastavi veskeré
probihajici nebo budouci sluzby a postupy, dokud nebude ptislusny poplatek nebo
platba uhrazena, véetné piislusnych uroki podle ¢lanku 99 natizeni (EU, Euratom)
2018/1046.

Clanek 10
Transparentnost a monitorovani
Castky uvedené v ptilohach se zvetejni na internetovych strankéach agentury.

Agentura monitoruje své naklady a vykonny feditel agentury poskytuje v ramci
vyrocni zpravy o Cinnosti piedklddané Evropskému parlamentu, Rad¢, Komisi a
Ugetnimu dvoru podrobné a odiivodnéné informace o néakladech, které maji byt
hrazeny z poplatkli a plateb spadajicich do oblasti plsobnosti tohoto natfizeni. Tyto
informace zahrnuji informace o vysledcich stanovené v pfiloze VI a rozpis nakladt
za predchozi kalenddini rok a odhad pro nasledujici kalendaini rok. Agentura
zvetejni prehled téchto informaci také ve své vyrocni zprave.

Dikazy o vyznamnych zménach v nakladech na sluzby poskytované agentuie, s
vyjimkou vlivu uprav zohlednujicich inflaci a ndkladi na Ccinnosti, které
nepiedstavuji sluzbu agentufe, mohou agentufe poskytnout pftislusSné organy
¢lenskych stati odpovédné za 1é¢ivé pripravky nebo odbornici najati agenturou pro
postupy odbornych skupin pro zdravotnické prostfedky. Takové informace mohou
byt poskytovany jednou za kalendaini rok nebo méné casto jako doplnék k
informacim poskytovanym v souladu s ptilohou VI. Uvedené dikazy musi byt
zalozeny na fadné odivodnénych a konkrétnich oficialnich finan¢nich informacich o
povaze a rozsahu finan¢niho dopadu na naklady na sluzby agentury. Za timto ucelem
muze agentura stanovit spole¢ny format, ktery usnadni srovnavani a konsolidaci.
Ptislusné organy c¢lenskych statii a odbornici najati agenturou pro postupy odbornych
skupin pro zdravotnické prostiedky poskytuji tyto informace ve formatu stanoveném
agenturou spolu s veskerymi podpUrnymi informacemi, které umoziuji oveéfit
spravnost predloZzenych Castek. Agentura tyto informace pfezkouma a shrne a pouzije
je v souladu s odstavcem 6 jako zdroj pro zvlastni zpravu podle uvedeného odstavce.

Na informace poskytnuté agentuie v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku a ptilohou
VI tohoto natizeni se pouZzije ¢lanek 257 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046.

V souvislosti s vySi poplatkli, plateb a odmén stanovenych v piilohdch tohoto
nafizeni Komise monitoruje miru inflace méfenou pomoci harmonizovaného indexu
spotiebitelskych cen zvefejnéného Eurostatem podle natizeni (EU) 2016/792.
Monitorovéani se uskuteéni nejdiive [Urad pro publikace: viozte datum — jeden rok
ode dne pouZzitelnosti tohoto narizeni] a poté kazdoro¢né. Jakakoli tiprava poplatkdi,
plateb a odmén v souladu s inflaci stanovend v souladu s timto nafizenim se pouZzije
nejdiive 1. ledna kalendainiho roku nasledujiciho po kalend4dinim roce, v némz
probéhlo monitorovani.

Nejdiive [Urad pro publikace: viozte datum — tii roky ode dne pouzitelnosti] a poté v
tiiletych intervalech miize vykonny feditel agentury, pokud to povazuje za relevantni
s ohledem na €l. 11 odst. 2 a po konzultaci se spravni radou agentury, ptedlozit
Komisi zvlastni zpradvu, v niz objektivné, na zdklad€ fakti a dostatecné podrobné
uvede odivodnéna doporuceni:
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a) ke zvySeni nebo snizeni vySe jakéhokoli poplatku, platby nebo odmény v
disledku vyznamné zmény ptisluSnych nakladd, jak je uvedeno, dolozeno a
odiivodnéno ve zprave;

b) ke zmén¢ jakéhokoli jiného prvku ptiloh tykajiciho se vybirani poplatk a
plateb, v€etné dodate¢nych poplatkl a plateb uvedenych v ¢lanku 4.

Zvlastni zprava uvedend v odstavci 6 a doporuceni v ni obsazend vychézeji z
nasledujicich skute¢nosti:

a)  prabézné monitorovani informaci uvedenych v odstavcich 2 a 3 a nakladt na
¢innosti nezbytné pro plnéni statutarnich ukoli agentury, jehoz cilem je zjistit
vyznamné zmény nakladové zékladny sluzeb a ¢innosti agentury;

b)  objektivni a ovéfitelné informace a kvantifikace, které piimo podporuji
relevantnost doporu¢enych uprav.

Komise si mize vyzadat jakékoli objasnéni nebo dalsi zdGvodnéni zpravy a

doporuceni v ni obsazenych, pokud to povazuje za nezbytné. Na zaklad¢ takové

zadosti agentura bez zbyteéného prodleni poskytne Komisi aktualizovanou verzi
zpravy, kterd reaguje na vSechny pfipominky a otazky vznesené Komisi.

Casovy interval pro ptedloZzeni zpravy uvedeny v odstavci 6 miize byt zkracen v
n¢které z nasledujicich situaci:

a) v ptipadé mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi;
b) v pfipadé zmény pravniho mandatu agentury;

C) v piipadé¢, Ze existuji jasné a presvéd¢ivé diikazy o vyznamnych zménach v
nakladech nebo v bilanci nékladii a pfijmi agentury, vcetné nakladi na
odmény piisluSnym organim clenskych stath, které jsou zaloZzené na
nakladech.

Clanek 11
Revize

Komisi je v souladu s ¢lankem 13 svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci za uc¢elem zmény prtiloh, pokud to povazuje za odtivodnéné s ohledem na
nékterou z nasledujicich skute¢nosti:

a)  zvlastni zpravu, kterou Komise obdrzi v souladu s ¢l. 10 odst. 6;
b)  zjisténi z monitorovani miry inflace podle ¢l. 10 odst. 5;

C) zménu statutarnich tkolu agentury, ktera povede k vyznamné zméné jejich
nakladu;

d)  rozpoctové vykaznictvi agentury;

e) dalsi relevantni informace, zejména o praktickych aspektech provadéni
¢innosti, za které agentura vybira poplatky nebo platby.

Kazda revize poplatkt, plateb a odmén vyplacenych piisluSnym orgdnim ¢lenskych

statlh podle tohoto nafizeni vychazi z hodnoceni nakladd a pfijmi agentury, které

vypracovala Komise, a z hodnoceni pfisluSnych ndkladi na sluzby poskytované
agentuie prisluSnymi organy ¢lenskych stati.
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Clanek 12
Odhad rozpoctu agentury

Agentura pfi sestavovani odhadu pfijmt a vydajii na nasledujici rozpoctovy rok v souladu s
¢l. 67 odst. 6 natizeni (ES) ¢. 726/2004 uvede podrobné informace o piijmech z jednotlivych
druhti poplatkti a plateb a o ptislusnych odménach. V souladu s typologii poplatka a plateb
uvedenou v ¢lanku 3 tohoto nafizeni se v téchto informacich rozliSuje mezi:

a)

b)

)
d)

huméannimi 1é¢ivymi pfipravky a konzultacemi tykajicimi se zdravotnickych
prostiedki;

veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky;
ro¢nimi poplatky podle druhu;
ostatnimi poplatky a platbami podle druhu.

Rozpis podle druhu postupu muze agentura uvést v priloze jednotného programového
dokumentu vypracované¢ho v souladu s ¢l. 32 odst. 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2019/715.

Cldnek 13
Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc pfiijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 11 odst. 1 je svéfena
Komisi na dobu péti let od [bude potvrzeno] 20[xx]. Komise vypracuje zpravu o
pfeneseni pravomoci nejpozdéji Sest mésicli pied koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouha obdobi, pokud
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti takovému prodlouzeni némitku
nejpozdéji ti1 mésice pied koncem kazdého obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 11 odst. 1
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci uvedené v
tomto rozhodnuti. Rozhodnuti nabyvé u¢inku prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim
vestniku Evropské unie nebo k pozd¢jsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se
platnosti Zadnych jiZ platnych aktl v pfenesené pravomoci.

Pred pfijetim aktu v pfenesené¢ pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpisi.

Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné
Evropskému parlamentu a Rad¢.

Akt v prenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 11 odst. 1 vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhité dvou
mésicl ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pted uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze nadmitky nevyslovi. Z
podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.
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Clanek 14
Zména natizeni (EU) 2017/745

V ¢lanku 106 natizeni (EU) 2017/745 se odstavec 14 nahrazuje timto:

»14.

Poplatky, které se hradi agentute EMA v souladu s postupem podle odstavce 13
tohoto ¢lanku v souvislosti s poradenstvim poskytovanym odbornymi skupinami, pro
které EMA zajistuje sekretaridt v souladu s c¢lankem 30 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/123%, se stanovi transparentnim zptsobem a na
zékladé¢ nakladi na poskytnuté sluzby. Tyto poplatky se snizi v ptipadé
konzultaéniho postupu v oblasti klinického hodnoceni zahdjeného v souladu s
ptilohou IX bodem 5.1 pism. c) tohoto natizeni, do néhoZ je zapojen vyrobce, ktery
je mikropodnikem, malym nebo stfednim podnikem ve smyslu doporuceni
2003/361/ES.*

Clanek 15

Zruseni

Natizeni (ES) €. 297/95 a (EU) €. 658/2014 se zruSuji.

Odkazy na natizeni (ES) ¢. 297/95 se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se
srovnavaci tabulkou obsazenou v pftiloze VII tohoto natizeni.

Cldnek 16
Piechodna ustanoveni

Toto natfizeni se nevztahuje na postupy a sluzby, v pfipadé kterych méla byt splatna
¢astka uhrazena pted /Urad pro publikace: vilozte datum pouzitelnosti].

Pokud jde o ro¢ni poplatky stanovené v pftiloze III, toto nafizeni se nevztahuje na
ptipravky, v pfipad¢ kterych ma byt ro¢ni poplatek uhrazen podle natizeni (ES) ¢.
297/95 nebo nafizeni (EU) & 658/2014 v roce [Urad pro publikace: viote
kalendarni rok pouZitelnosti] .

Clanek 17

Vstup v platnost a datum pouZitelnosti

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Pouzije se ode dne [Urad pro publikace: viozte datum — prvni den v mésici ndsledujicim po
Uplynuti Sesti mésicii od vstupu narizeni v platnost].
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené uloze
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
ptipravkl a zdravotnickych prostredkt (Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

27

CS



Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyne predseda/predsedkyne
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