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PRILOHA III
Ro¢ni poplatky a odména

Roc¢ni poplatek za humanni 1é¢ivé pripravky registrované v souladu s nafizenim (ES)
¢.726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Na kazdou registraci humanniho 1é¢ivého ptipravku registrovaného na zakladé
zéadosti podané podle €l. 10 odst. 1 a 3 a ¢lanku 10c smérnice 2001/83/ES se vztahuje
ro¢ni poplatek ve vysi 48 900 EUR. Odmeéna ¢ini 6 400 EUR pro zpravodaje a 5 600
EUR pro spoluzpravodaje.

Na kazdou registraci humanniho 1é¢ivého ptipravku registrovaného na zakladé
zéadosti podané podle €l. 10 odst. 4 smérnice 2001/83/ES se vztahuje ro¢ni poplatek
ve vysi 95 600 EUR. Odména ¢ini 12 900 EUR pro zpravodaje a 11 400 EUR pro
spoluzpravodaje.

Na kazdou registraci humanniho 1é¢ivého piipravku, na kterou se nevztahuje bod
1.1 nebo 1.2, se vztahuje ro¢ni poplatek ve vysi 188 000 EUR. Odména ¢ini 25 700
EUR pro zpravodaje a 22 700 EUR pro spoluzpravodaje.

Ro¢ni poplatek za veterinarni 1é¢ivé pripravky registrované centralizovanym
postupem v souladu s narizenim (EU) 2019/6

2.1.

2.2.

Na kazdou registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku registrovaného podle ¢lanku
18, 19 nebo 21 natizeni (EU) 2019/6 se vztahuje roc¢ni poplatek ve vysi 21 500 EUR.
Odmeéna ¢ini 5 000 EUR pro zpravodaje a 4 600 EUR pro spoluzpravodaje.

Na kazdou registraci, na kterou se nevztahuje bod 2.1, se vztahuje ro¢ni poplatek ve
vysi 87 500 EUR. Odmeéna ¢ini 20 400 EUR pro zpravodaje a 18 800 EUR pro
spoluzpravodaje.

Rocéni poplatek za farmakovigilanci humannich 1é¢ivych pripravki registrovanych
v souladu se smérnici 2001/83/ES a veterinarnich 1é¢ivych pripravki registrovanych
prisluSnymi organy ¢lenskych stati v souladu s narizenim (EU) 2019/6

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

V piipadé humannich 1écivych piipravkil registrovanych v souladu se smérnici
2001/83/ES se jednou ro¢né plati poplatek 190 EUR za jednotku podléhajici
poplatku — humanni, a to za farmakovigilan¢ni ¢innosti agentury véetné analyzy
celounijnich dat z oblasti vefejného zdravi s cilem podpofit lepsi rozhodovani se
spolehlivymi diikazy z praxe. Piijmy z ro¢niho farmakovigilan¢niho poplatku si
ponecha agentura.

V ptipadé veterinarnich léCivych piipravkll registrovanych pfisluSnymi organy
Clenskych stati v souladu s kapitolou III oddily 2 az 5 nafizeni (EU) 2019/6 se
jednou ro¢né za farmakovigilan¢ni ¢innosti agentury plati poplatek ve vysi 80 EUR
za jednotku podléhajici poplatku — veterinarni. Pfijmy z ro¢niho
farmakovigilan¢niho poplatku si poneché agentura.

Celkovou ¢astku ro¢nich poplatkti uvedenych v bodech 3.1 a 3.2, kterou ma kazdy
drzitel rozhodnuti o registraci zaplatit, vypocita agentura na zakladé€ poctu jednotek
podléhajicich poplatku — humannich a veterinarnich, které odpovidaji informacim
zaznamenanym k 1. ¢ervenci kazdého roku.

Roc¢ni poplatky uvedené v bodech 3.1 a 3.2 jsou splatné k 1. ¢ervenci kazdého roku
a vztahuji se na obdobi od 1. ledna do 31. prosince dan¢ho kalendainiho roku.
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