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PRILOHA I

Poplatky, platby a odmény za postupy posuzovani a sluzby tykajici se humannich lécivych

pripravki

1. Védecké poradenstvi poskytované agenturou v souladu s ¢l. 57 odst. 1 pism. n)
narizeni (ES) ¢. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Poplatek ve vysi 55 200 EUR se uplatni u téchto zadosti:

a) zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a neklinického a klinického vyvoje;
b) zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a klinického vyvoje;

¢) zadost tykajici se neklinického a klinického vyvoje;

d) zadost o kvalifikaci novych metodik.

Odmeéna ¢ini 10 400 EUR pro kazdého ze dvou koordinatorti védeckého
poradenstvi.

Poplatek ve vysi 44 700 EUR se uplatni u téchto zadosti:

a) zadost tykajici se klinického vyvoje;

b) z&dost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a neklinického vyvoje;

¢) zadost tykajici se studii jakosti a bioekvivalence generickych 1é¢ivych piipravki
podle definice v ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES.

Odména ¢ini 6 500 EUR pro kazdého ze dvou koordinatord védeckého
poradenstvi.

Poplatek ve vysi 37 200 EUR se uplatni u téchto Zadosti:

a) zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality;

b) zadost tykajici se neklinického vyvoje;

¢) zadost tykajici se studii bioekvivalence generickych 1é¢ivych ptipravki podle
definice v ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES.

Odmeéna ¢ini 5 300 EUR pro kazdého ze dvou koordinatord védeckého
poradenstvi.

2. Védecka stanoviska a posouzeni pied pripadnym podanim Zadosti o registraci

2.1.

2.2.

Na vSechny nasledujici pfipady se vztahuje poplatek ve vysi 549 800 EUR:

(a) stanovisko k Iécivému piipravku pro pouziti ze soucitu podle ¢lanku 83 nafizeni
(ES) €. 726/2004;

(b) pribézné hodnoceni balickti tdaji a dokumentt, které potencialni zadatel
piedlozi agentufe pfed formalnim podanim zadosti o registraci spadajici do
oblasti pisobnosti natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vSechny lékové formy a vSechny

varianty predlozené v ramci jedné Zadosti. Odmeéna c¢ini 153 000 EUR pro

zpravodaje a 143 300 EUR pro spoluzpravodaje.

V piipadé, Ze stejny potencialni zadatel predklada pro tentyz pfipravek vice riznych

balickt udaji, uctuje se poplatek stanoveny v bod¢ 2.1 pism. b) pouze jednou.



2.3.

Castky uvedené v bodé 2.1 se odeltou od piislusného poplatku a od odmény
prislusnym organim c¢lenskych stati za zadost o registraci téhoz ptipravku, pokud
je tato zadost podéna tymz zadatelem.

Registrace 1é¢ivého pripravku spadajiciho do oblasti pusobnosti narizeni (ES) ¢.
726/2004

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Na zadost o registraci 1éCivého ptipravku podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES
se vztahuje poplatek ve vysi 684 900 EUR, pokud zadatel uvadi novou u¢innou
latku. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vSechny lékové formy a
vSechny varianty piedlozené v ramci jedné zadosti. Odména ¢ini 217 300 EUR pro
zpravodaje a 189 300 EUR pro spoluzpravodaje.

Na zadost o registraci 1é¢ivého ptipravku podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES
se vztahuje poplatek ve vysi 549 800 EUR, pokud zadatel uvadi zndmou uc¢innou
latku. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vSechny Iékové formy a
vSechny varianty pfedlozené v ramci jedné zadosti. Odmeéna ¢ini 153 000 EUR pro
zpravodaje a 143 300 EUR pro spoluzpravodaje.

Na zadost tykajici se 1écivého piipravku s fixni kombinaci podle ¢lanku 10b
smérnice 2001/83/ES se vztahuje poplatek ve vysi 456 800 EUR. Uvedeny poplatek
se vztahuje na vSechny sily, vS§echny 1ékové formy a vSechny varianty predlozené v
ramci jedné Zadosti. Odména ¢ini 141 500 EUR pro zpravodaje a 83 000 EUR pro
spoluzpravodaje.

Na zéadost tykajici se biologického pftipravku, ktery je podobny referenénimu
biologickému piipravku, podle ¢l. 10 odst. 4 smérnice 2001/83/ES se vztahuje
poplatek ve vysi 575 000 EUR. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily,
vSechny lIékové formy a vSechny varianty pfedlozené v ramci jedné Zadosti. Odména
¢ini 236 500 EUR pro zpravodaje a 151 700 EUR pro spoluzpravodaje.

Na Zadost o registraci lé¢ivého piipravku podle ¢lanku 10a smérnice 2001/83/ES se
vztahuje poplatek ve vysi 624 300 EUR. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny
sily, vSechny lékové formy a vSechny varianty pfedlozené v ramci jedné zadosti.
Odmeéna ¢ini 160 600 EUR pro zpravodaje a 149 400 EUR pro spoluzpravodaje.

Na vSechny nasledujici pfipady se vztahuje poplatek ve vysi 141 200 EUR:

(a) zadost o registraci generického 1é¢ivého piipravku podle ¢l. 10 odst. 1 smérnice
2001/83/ES,

(b) zadost o registraci 1é¢ivého pripravku zalozena na informovaném souhlasu
podle ¢lanku 10c smérnice 2001/83/ES.

Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vSechny 1ékové formy a vSechny
varianty predlozené v ramci jedné Zadosti. Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 40 200 EUR.

Na Zadost o registraci 1é€ivého ptipravku podle ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2001/83/ES
se vztahuje poplatek ve vysi 339 700 EUR. Uvedeny poplatek se vztahuje na
vSechny sily, vSechny 1ékové formy a vSechny varianty ptedlozené v ramci jedné
zadosti. Odmeéna ¢ini 89 100 EUR pro zpravodaje a 89 100 EUR pro
spoluzpravodaje.

Poplatek ve vysi 27 600 EUR se vztahuje na druhou a kazdou dal§i zadost o
registraci podanou podle ¢l. 10 odst. 1, 3 nebo 4 smérnice 2001/83/ES z divodu
patentu tykajicitho se zpisobu pouziti, pokud se na referencni 1éCivy ptipravek
vztahuje patent tykajici se zpusobu pouziti. Uvedeny poplatek se vztahuje na



vSechny sily, vSechny lékové formy a vSechny varianty predlozené v ramci jedné
zéadosti. Odmeéna ¢ini 6 800 EUR pro zpravodaje a 1 000 EUR pro spoluzpravodaje.



4. Roz3iFeni registrace ve smyslu p¥ilohy I naFizeni Komise (ES) & 1234/2008*

4.1. Poplatek 138 000 EUR se vztahuje na zadost o rozsifeni registrace, ktera vyzaduje
pouze chemickou, farmaceutickou nebo biologickou dokumentaci a pro kterou se
neptfedkladaji zadné klinické nebo neklinické udaje. Uvedeny poplatek se vztahuje
na jednu lékovou formu a jednu souvisejici silu. Odména ¢ini 45 300 EUR pro
zpravodaje a 26 600 EUR pro spoluzpravodaje.

4.2. Zadost o rozgifeni registrace, na kterou se nevztahuje bod 4.1, podléha poplatku ve
vys§i 161 000 EUR. Uvedeny poplatek se vztahuje na jednu 1ékovou formu a jednu
souvisejici silu. Odmeéna ¢ini 55 300 EUR pro zpravodaje a 31 200 EUR pro
spoluzpravodaje.

4.3. Aniz jsou doteny body 4.1 a 4.2, na kazdou zadost o rozsifeni registrace na zaklad¢
zadosti podané podle ¢l. 10 odst. 1, 3 nebo 4 smérnice 2001/83/ES z duvodu patentu
tykajiciho se pouziti, jak je uvedeno v bod¢ 3.8 této ptilohy, se vztahuje poplatek ve
vysi 27 600 EUR. Odmeéna ¢ini 6 800 EUR pro zpravodaje a 1 000 EUR pro
spoluzpravodaje.

5. Velka zména typu II u registrace v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 1234/2008

5.1. Na zéadost o velkou zménu typu II podle definice v ¢l. 2 bodu 3 natizeni (ES) ¢.
1234/2008 (dale jen ,,velka zména typu I1) tykajici se pfidani nové 1é¢ebné indikace
nebo upravy schvalené indikace se vztahuje poplatek ve vysi 99 800 EUR. Odména
¢ini 29 400 EUR pro zpravodaje a 29 400 EUR pro spoluzpravodaje.

5.2. Zadost o velkou zménu typu II, na kterou se nevztahuje bod 5.1, podléhéa poplatku
ve vysi 13 000 EUR. Odména pro zpravodaje ¢ini 6 800 EUR.

5.3. Za kazdou zadost o velkou zménu typu I, kterd je seskupena do jediné Zadosti podle
¢lanku 7 natizeni (ES) €. 1234/2008, se t¢tuje odpovidajici poplatek podle bodi 5.1
a 5.2. Odmeéna se vypléci v souladu s témito body.

5.4. Pokud zadost o délbu prace podle ¢lanku 20 natizeni (ES) €. 1234/2008 zahrnuje
vice nez jeden centralné registrovany ptipravek, poplatky a odmény uvedené v
bodech 5.1 a 5.2 této pfilohy se vztahuji na kazdou zménu prvniho centralné
registrovaného ptipravku, zatimco na kazdou zménu druhého a dalSich centralné
registrovanych pfipravki zahrnutych v Zadosti se vztahuje platba ve vysi 800 EUR.

6. Piezkoumani a védecka stanoviska podle ¢l. 5 odst. 3 narizeni (ES) ¢. 726/2004

6.1. Na posouzeni provedené v ramci postupu zahdjené¢ho podle ¢l. 5 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 se vztahuje poplatek ve vysi 136 700 EUR. Poplatek se neuctuje.
Odmeéna ¢ini 12 400 EUR pro zpravodaje a 12 400 EUR pro spoluzpravodaje.

6.2. Na posouzeni provedené v ramci postupu zahajeného podle ¢lanku 13 natizeni (ES)
¢. 1234/2008 se vztahuje poplatek ve vysi 262 400 EUR. Poplatek se neuctuje.
Odména ¢ini 15 300 EUR pro zpravodaje a 15 300 EUR pro spoluzpravodaje.

6.3. Na posouzeni provedené v ramci postupu zahajeného podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice
2001/83/ES se vztahuje poplatek ve vySi 83 000 EUR. Poplatek se netctuje.
Odmeéna ¢ini 2 800 EUR pro zpravodaje a 2 800 EUR pro spoluzpravodaje.

! Natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a
veterinarnich 1é&ivych piipravka (U, vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Na posouzeni provedené v ramci postupu zahajeného podle ¢lanku 30 smérnice
2001/83/ES se vztahuje poplatek ve vysi 128 200 EUR. Odmeéna ¢ini 6 800 EUR
pro zpravodaje a 6 800 EUR pro spoluzpravodaje.

Na posouzeni provedené v rdmci postupu zahajeného podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES se vztahuje poplatek ve vysi 180 700 EUR, pokud je postup zahdjen v
dasledku hodnoceni jinych nez farmakovigilancnich tdajii. Odmeéna ¢ini 12 400
EUR pro zpravodaje a 12 400 EUR pro spoluzpravodaje.

Na posouzeni provedené v souladu s postupem zahajenym podle ¢lanku 20 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 se vztahuje poplatek ve vysi 172 100 EUR, pokud je tento postup
zahajen v disledku hodnoceni jinych nez farmakovigilancnich udaji. Odména Cini
17 500 EUR pro zpravodaje a 17 500 EUR pro spoluzpravodaje

Na posouzeni provadéné v rdmci postupu zahdjeného na zikladé¢ hodnoceni
farmakovigilan¢nich tidaji podle ¢l. 31 odst. 1 druhého pododstavcee, ¢l. 31 odst. 2
a ¢lankt 1071, 107j a 107k smérnice 2001/83/ES nebo podle ¢l. 20 odst. 8 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 se vztahuji tyto poplatky:

6.7.1. poplatek ve vysi 172 100 EUR, pokud posouzeni zahrnuje jednu G¢innou latku

nebo kombinaci ucinnych latek a jednoho drzitele rozhodnuti o registraci.
Odména ¢ini 17 500 EUR pro zpravodaje a 17 500 EUR pro spoluzpravodaje;

6.7.2. poplatek ve vysi 258 200 EUR, pokud posouzeni zahrnuje dvé nebo vice

ucinnych latek nebo kombinaci G¢innych latek a jednoho drzitele rozhodnuti o
registraci. Odména ¢ini 26 300 EUR pro zpravodaje a 26 300 EUR pro
spoluzpravodaje;

6.7.3. poplatek ve vysi 314 100 EUR, pokud se posouzeni tyka jedné nebo dvou

ucinnych latek nebo kombinace G¢innych latek a dvou nebo vice drzitelt
rozhodnuti o registraci. Odmeéna ¢ini 32 000 EUR pro zpravodaje a 32 000 EUR
pro spoluzpravodaje;

6.7.4. poplatek ve vysi 426 100 EUR, pokud posouzeni zahrnuje vice nez dvé ucinné

latky nebo kombinace Uc¢innych latek a dva nebo vice drZitelli rozhodnuti o
registraci. Odména ¢ini 43 400 EUR pro zpravodaje a 43 400 EUR pro
spoluzpravodaje.

Pokud se postupy uvedené v bodech 6.4, 6.5, 6.6 a 6.7 tykaji dvou nebo vice drzitelt
rozhodnuti o registraci, vypocitd agentura Castku, kterou maji uhradit jednotlivi
drzitelé rozhodnuti o registraci, ve dvou krocich takto:

a) rozdélenim celkové castky poplatku mezi drzitele rozhodnuti o registraci
umérné poctu (humannich) jednotek podléhajicich poplatku, které odpovidaji
pfipravkiim zahrnutym do postupu, jeZ pfipadaji na jednotlivé drZitele
rozhodnuti o registraci;

b)  naslednym uplatnénim sniZeni poplatku stanoveného v piiloze V, je-li to
relevantni.

Hodnoceni tradi¢nich rostlinnych lé¢ivych pripravki podle €l. 57 odst. 1 pism. n)
narizeni (ES) ¢. 726/2004

Na zadost o védecké poradenstvi Vyboru pro rostlinné 1€civé piipravky tykajici se
tradi¢nich rostlinnych 1éCivych pfipravkll se vztahuje poplatek ve vysi 29 700 EUR.
Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 4 100 EUR.



10.

Certifikace shody ziakladniho dokumentu o plazmé (PMF) s pravnimi predpisy Unie
v souladu s ¢asti III prilohy I smérnice 2001/83/ES

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Na zadost o piezkum PMF a jeho prvni certifikaci podle ¢asti III bodu 1.1 ptilohy I
smérnice 2001/83/ES se vztahuje poplatek ve vysi 57 200 EUR. Odména ¢ini 8 600
EUR pro zpravodaje a 8 600 EUR pro spoluzpravodaje.

Na vydani ptivodni certifikace PMF, kdy je PMF ptedlozen soucasn¢ se zadosti o
registraci 1éCivého pripravku centralizovanym postupem, se vztahuje platba ve vysi
5 800 EUR. Dokumentace PMF se hodnoti v ramci centralizované zadosti o
registraci.

Na zadost o piezkum a certifikaci velké zmény typu Il PMF podle natizeni (ES) ¢.
1234/2008 se vztahuje poplatek ve vysi 10 600 EUR. Odména ¢ini 1 600 EUR pro
zpravodaje a 1 600 EUR pro spoluzpravodaje.

Na dvé nebo vice velkych zmén typu Il seskupenych v jedné zadosti podle natizeni
(ES) ¢. 1234/2008 se vztahuji poplatek a odména stanovené v bod¢ 9.4 této prilohy.

Na zadost o prezkum a kazdoro¢ni op€tovné vydani certifikace PMF, ktera mtze
zahrnovat jakoukoli zménu podle natizeni (ES) ¢. 1234/2008, podanou soucasn¢ se
zadosti o kazdoro¢ni opétovné vydani certifikace PMF, se vztahuje poplatek ve vysi
17 000 EUR. Odména ¢ini 1 900 EUR pro zpravodaje a 1 900 EUR pro
spoluzpravodaje.

Certifikace shody zakladniho dokumentu o antigenu vakciny (VAMF) s pravnimi
predpisy Unie v souladu s ¢asti I1I prilohy I smérnice 2001/83/ES

9.1

9.2.

9.3.

9.4.

Na zadost o pfezkum VAMF a jeho prvni certifikaci, ktera neni podana soucasné s
novou zadosti o registraci centralizovanym postupem podle casti III bodu 1.2
ptilohy I smérnice 2001/83/ES, se vztahuje poplatek 57 200 EUR. Odména ¢ini 8
600 EUR pro zpravodaje a 8 600 EUR pro spoluzpravodaje.

V ptipad¢ skupiny antigend, které maji vyvolat ochranu vii¢i jedné infekéni nemoci,
se za zadost tykajici se VAMF uctuje poplatek za jeden antigen a odména se hradi
podle bodu 10.1. Za druhou a dals$i zadosti tykajici se VAMF podané soucasné pro
antigeny v ramci téze skupiny se uétuje poplatek 7 800 EUR za VAMF. Maximalni
celkova Castka G€tovand agenturou za Zadosti tykajici se VAMF podané soucasné
pro antigeny v ramci téZe skupiny nesmi piekrocit 68 600 EUR. V takovém ptipadé
¢ini odména za kazdy druhy a dalsi VAMF 1 900 EUR pro zpravodaje a 1 900 EUR
pro spoluzpravodaje.

Na zadost o vydani kazdé certifikace pro VAMEF se vztahuje platba ve vysi 5 800
EUR, pokud je podana soucasné¢ s novou zadosti o registraci v ramci
centralizovaného postupu.

Na zéadost o pfezkum a certifikaci velké zmény typu II v piipadé¢ VAMF podle
nafizeni (ES) €. 1234/2008 se vztahuje poplatek ve vysi 10 600 EUR. Odména ¢ini
1 500 EUR pro zpravodaje a 1 500 EUR pro spoluzpravodaje.

Za kazdou velkou zménu typu I, ktera je seskupena v jedné zadosti podané podle
natizeni (ES) ¢. 1234/2008, se uctuje poplatek podle prvniho pododstavce tohoto
bodu.

Certifikace jakosti a neklinickych udaji tykajicich se lé¢ivych pripravki pro
moderni terapii vyvinutych malymi a stfednimi podniky v souladu s narizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007



10.1.  Na zadost o hodnoceni a certifikaci jakosti a neklinickych udaji podle ¢lanku 18

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 se vztahuje poplatek ve
vy§i 143 200 EUR2. Poplatek se netiétuje. Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 47 400 EUR.

10.2.  Na zadost o hodnoceni a certifikaci pouze tdajii o jakosti podle ¢lanku 18 nafizeni

11.

(ES) €. 1394/2007 se vztahuje poplatek ve vysi 95 200 EUR. Poplatek se netctuje.
Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 31 500 EUR.

Zadosti tykajici se pediatrického pouZiti v souladu s naFizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1901/2006°

11.1.  Na zadost o schvaleni planu pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 15 nafizeni (ES)

¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek ve vysi 31 700 EUR. Poplatek se neuctuje.
Odména pro zpravodaje ¢ini 6 700 EUR.

11.2. Na zadost o zménu schvélen¢ho planu pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 22

natizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek ve vysi 17 600 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 6 400 EUR.

11.3.  Na zadost o zprosténi povinnosti pro urcity ptipravek podle ¢lanku 13 natizeni (ES)

¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek ve vysi 12 000 EUR. Poplatek se neuctuje.
Odména pro zpravodaje ¢ini 1 800 EUR.

11.4. Na zadost o kontrolu souladu s planem pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 23

12.

13.

14.

natizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek ve vysi 8 000 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 1 000 EUR.

Stanoveni lécivych pripravki pro vziacna onemocnéni v souladu s narizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 141/2000*

Na Zadost o stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni podle natizeni (ES) €.
141/2000 se vztahuje poplatek ve vysi 16 800 EUR. Poplatek se netctuje. Odmeéna pro
zpravodaje ¢ini 1 500 EUR.

Védecké stanovisko k hodnoceni 1é¢ivého pripravku urceného vyhradné pro trhy
mimo Unii

Na zadost o védecké stanovisko na zédklad€ hodnoceni 1é¢ivého piipravku urc¢eného
vyhradné pro trhy mimo Unii podle ¢lanku 58 natizeni (ES) €. 726/2004 se vztahuje
poplatek a odpovidajici odména podle bodii 1 az 5 této piilohy a oddili 1,3,4 a5
pfilohy IV a bodi 6.1, 6.2 a 6.4 uvedené ptilohy.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

14.1.  Na posouzeni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle ¢lanki 107¢ a

107g smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 28 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se vztahuje
poplatek ve vysi 27 000 EUR za jeden postup. Odména pro zpravodaje ¢ini 12 900
EUR.

2

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1é¢ivych

piipravcich pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 324,

10.12.20
3

07, s. 121).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1é¢ivych ptipravcich

pro pediatrické pou?iti a o zmeéng natizeni (EHS) €. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 (Ut. vest. L 378, 27.12.2006, s. 1).

4

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o 1é¢ivych ptipravcich

pro vzacna onemocnéni (Ut. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).



14.2.

Pokud se na dva nebo vice drziteli rozhodnuti o registraci vztahuje povinnost

predkladat pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecCnosti v ramci postupt
uvedenych v bod¢ 14.1, vypocitd agentura castku, kterou maji uhradit jednotlivi
drzitelé rozhodnuti o registraci, ve dvou krocich takto:

a)

b)

rozdélenim celkové Castky poplatku mezi drzitele rozhodnuti o registraci
umérné poc¢tu (humannich) jednotek podléhajicich poplatku, které odpovidaji
ptipravkiim zahrnutym do postupu, jez pfipadaji na jednotlivé drzitele
rozhodnuti o registraci;

naslednym uplatnénim snizeni poplatku stanoveného v bod¢ 1 ptilohy V, je-li
to relevantni.

15. Poregistracni studie bezpecnosti

151

15.2.

. Na posouzeni provedené podle ¢lankti 107n az 107q smérnice 2001/83/ES a ¢lanku

28b

natizeni (ES) ¢. 726/2004 u poregistracnich studii bezpec¢nosti podle ¢l. 21a

pism. b) nebo ¢l. 22a odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 9 odst. 4 pism.
cb) nebo ¢l. 10a odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 726/2004, které jsou provadény ve

vice

15.2.1.

15.2.2.

15.3.

nez jednom ¢lenském staté, se vztahuje poplatek ve vysi 88 200 EUR.

Poplatek je uctovan ve dvou splatkach takto:

castka 44 100 EUR je splatnd ke dni zahjeni postupu pro posouzeni navrhu
protokolu uvedeného v ¢lanku 107n smérnice 2001/83/ES; odmeéna pro
zpravodaje ¢ini 17 800 EUR.

castka 44 100 EUR je splatna ke dni zahajeni postupu pro posouzeni konecné
zpravy o studii, jak je uvedeno v ¢lanku 107p smérnice 2001/83/ES,
Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1é€iv; odména pro
zpravodaje ¢ini 17 800 EUR.

Pokud Komise ulozi povinnost provést poregistracni studii bezpecnosti
vice nez jednomu drziteli rozhodnuti o registraci, pficemz stejné
pochybnosti se tykaji vice nez jednoho 1écivého piipravku a doty¢ni
drzitelé rozhodnuti o registraci provedou spole¢nou poregistracni studii
bezpecnosti, vypocita agentura ¢astku, kterou maji jednotlivi drzitelé
rozhodnuti o registraci zaplatit, ve dvou krocich takto:

(@) rovnomérnym rozdélenim celkové castky poplatku mezi tyto drzitele

rozhodnuti o registraci;

(b) naslednym uplatnénim sniZeni poplatku, jak je uvedeno v bod¢ 1 pfilohy V,

je-li to relevantni.
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