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PRILOHA

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

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}

CS CS



PRILOHA IV

DalSi poplatky a platby za humanni lécivé pripravky, veterinarni 1é¢ivé pripravky a

konzultace tykajici se zdravotnickych prostiedki

1. Inspekce podle €l. 8 odst. 2, ¢lanku 19 a ¢l. 57 odst. 1 pism. i) naFizeni (ES) ¢. 726/2004

1.1. Inspekce tykajici se humdnnich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.1.5.

1.1.6.

1.1.7.

1.1.8.

Za kazdou jednotlivou inspekci spravné vyrobni praxe v ramci Unie se plati
poplatek ve vysi 24 800 EUR. Odména ¢ini 8 600 EUR pro hlavni organ dozoru
a 5200 EUR pro podptirny organ dozoru.

Za kazdou jednotlivou inspekci spravné vyrobni praxe mimo Unii se plati
poplatek ve vysi 37 800 EUR. Odmeéna ¢ini 15 600 EUR pro hlavni organ
dozoru a 9 400 EUR pro podplrny organ dozoru.

Za kazdou jednotlivou inspekci spravné klinické praxe v ramci Unie se plati
poplatek ve vysi 37 100 EUR. Odmeéna ¢ini 14 700 EUR pro hlavni organ
dozoru a 9 100 EUR pro podptlrny organ dozoru.

Za kazdou jednotlivou inspekci spravné klinické praxe mimo Unii se plati
poplatek ve vysi 44 200 EUR. Odména ¢ini 19 600 EUR pro hlavni organ
dozoru a 10 400 EUR pro podpurny organ dozoru.

Za kazdou jednotlivou inspekci zdkladniho dokumentu o plazmé v rdmci Unie
nebo mimo ni se plati poplatek ve vysi 36 100 EUR. Odména ¢ini 13 400 EUR
pro hlavni orgén dozoru a 8 200 EUR pro podpiirny orgén dozoru.

Za kazdou dalsi inspekci zakladniho dokumentu o plazmé v rdmcei Unie nebo
mimo ni se plati poplatek ve vysi 36 100 EUR. Odmeéna ¢ini 13 400 EUR pro
hlavni organ dozoru a 8 200 EUR pro podplrny organ dozoru.

Za kazdou jednotlivou inspekci spravné laboratorni praxe v rdmci Unie nebo
mimo ni se plati poplatek ve vysi 34 900 EUR. Odména €ini 13 200 EUR pro
hlavni organ dozoru a 8 700 EUR pro podplrny organ dozoru.

Za kazdou jednotlivou farmakovigilan¢ni inspekci v ramci Unie nebo mimo ni
se plati poplatek ve vysi 52 700 EUR. Odména ¢ini 16 200 EUR pro hlavni
organ dozoru a 10 100 EUR pro podptrny organ dozoru.

1.2. Pokud je pldnovana inspekce zruSena 30 kalendainich dni nebo méné pied prvnim
dnem inspekce z diivodi na strané Zadatele, uplatni se pouZitelny poplatek uvedeny
v bodé 1.1.

1.3. Pokud je planovana inspekce zruSena vice nez 30 kalendainich dni pfed prvnim
dnem inspekce, uctuje se platba ve vysi 840 EUR.

14. Organy dozoru uctuji zadateli cestovni vydaje odd€lené¢ od poplatku uvedeného v
této pfiloze, a to na zaklad¢ skuteCnych nékladii. V ptipadé€ zruSeni inspekce podle
bodll 1.2 nebo 1.3 se zadateli uctuji veskeré cestovni vydaje, které jiz vznikly
inspekénimu organu ke dni zruSeni inspekce a za které tento orgdn nemuize ziskat
nahradu.

Pievod rozhodnuti o registraci



Na zéadost o prevod rozhodnuti o registraci podle ¢lanku 3 natizeni Komise (ES) ¢.
2141/96 se vztahuje platba ve vysi 3 700 EURL. Tato platba se vztahuje na vSechny
registrované varianty daného 1éc¢ivého piipravku.

Platba se vybiré od drzitele rozhodnuti o registraci, ktery o pievod pozadal, podle zadosti
predlozené agentufe.

3. Zadosti potencialniho Zadatele pfed podanim Zadosti o registraci, které spadaji do
pusobnosti centralizovaného postupu

3.1. Na kazdou zadost o zpusobilost pfedlozenou s oznamenim o zdméru podat zadost o
registraci spadajici do plisobnosti natizeni (ES) €. 726/2004 nebo do plsobnosti
centralizovaného postupu registrace podle clanku 42 nafizeni (EU) 2019/6 se
vztahuje poplatek ve vysi 7 100 EUR. Poplatek pokryva veskeré naklady spojené s
¢innostmi pred podanim zddosti az do potencidlniho podani zadosti o registraci.
Poplatek se uplatni bez ohledu na to, zda je nasledné podana zadost o registraci
dotéeného vyrobku. Nebyla-li podana zadost o zptsobilost, poplatek se uplatni navic
k pouzitelnému poplatku za registraci.

Ptipadna odména ptislusného vnitrostatniho organu ¢ini 1 300 EUR pro
zpravodaje a 1 300 pro spoluzpravodaje.

3.2. Pokud Zadatel zméni zamyslené datum podani Zadosti o vice nez 60 dni, zaplati
dodate¢ny poplatek ve vysi 3 500 EUR. Ptipadnd dodate¢na odmeéna piislusného
vnitrostatniho organu ¢ini 600 EUR pro zpravodaje a 600 EUR pro spoluzpravodaje.

4, Piezkum stanoviska vyborii uvedenych v ¢l. 56 odst. 1 narizeni (ES) ¢. 726/2004 a v
¢l. 139 odst. 1 narizeni (EU) 2019/6

Poplatek za prezkoumdni stanoviska kteréhokoli z vybort uvedenych v €l. 56 odst. 1
natizeni (ES) €. 726/2004 a v €l. 139 odst. 1 natfizeni (EU) 2019/6 ¢ini 30 % poplatku
vztahujiciho se na plivodni stanovisko v souladu s body 3, 4, 5 a 6 ptilohy I a body 3, 4, 6
a 7 pfilohy II tohoto nafizeni. Odmeéna zpravodaje a spoluzpravodaje se vypocita
uplatnénim stejného podilu u ptislusné odmeény.

5. Védecké sluzby uvedené v €l. 4 odst. 1

Rozmezi poplatkt za védecké sluzby uvedené v €l. 4 odst. 1 ¢ini 4 100 EUR az 684 500
EUR. Rozmezi odmén pro zpravodaje a spoluzpravodaje ¢ini 1 000 az 217 300 EUR.
Ptislusna vySe poplatku a odmény v ramci vySe uvedenych rozmezi se stanovi v souladu
s ¢lankem 8.

6. Administrativni sluzby
6.1. Administrativni platba

Za 7zé&dosti podléhajici poplatku stanovenému v piiloze I nebo II se v kterékoli z
nasledujicich situaci uctuje platba ve vysi 3 700 EUR:

(a) zadost je stazena po uplynuti 24 hodin od jejiho podani a pifed dokoncenim
administrativni validace;
(b) zadost byla zamitnuta po ukonceni administrativni validace.

V ptipadech uvedenych v pfedchozim pododstavci se ptislusny poplatek nevybira.

! Natizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ze dne 7. listopadu 1996 o posuzovani zadosti o ptevod rozhodnuti o

registraci 1é¢ivého pripravku spadajiciho do oblasti ptisobnosti natizeni Rady (ES) ¢. 2309/93 (UF. vést. L 286,
8.11.1996, s. 6).



Kromé pouzitelného poplatku nebo platby stanovené v pfilohach I, II nebo III se na
zadosti vztahuje také platba ve vysi 3 700 EUR, pokud drzitel rozhodnuti o registraci
nebo zadatel, ktery tvrdi nebo tvrdil, Ze ma narok na snizeni poplatku, neprokaze,
Ze na takové snizeni mé narok.

6.2. Osvédceni 1é¢ivych pripravki podle ¢lanku 127 smérnice 2001/83/ES a ¢lanku
98 nai‘izeni (EU) 2019/6

6.2.1.

6.2.2.

Za kazdou zadost o soubor osvéd¢eni vydanych agenturou pro 1é¢ivy piipravek
se uctuje platba ve vysi 140 EUR, pficemz se pouzije standardni postup pro
vydani osvédceni.

Za kazdou zadost o soubor osvédceni vydanych agenturou pro 1é¢ivy piipravek
pfi pouziti postupu pro naléhavé ptipady za Gcelem vydani osvédceni se uctuje
platba ve vysi 420 EUR.

6.3. Oznameni o soubézné distribuci podle €l. 57 odst. 1 pism. o) narizeni (ES) ¢.
726/2004

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

Za kazdé ptivodni ozndmeni pro kazdou variantu 1é¢ivého ptipravku pro jeden
Clensky stat urceni, ktery ma jeden nebo vice ufednich jazykli, nebo pro vice
Clenskych stati urceni, které maji stejny ufedni jazyk, se uctuje platba ve vysi
1 200 EUR. Uvedena platba se vztahuje na vSechna naslednd oznameni o
bezpec¢nostni aktualizaci souvisejici s pivodnim ozndmenim.

Zakazdé oznameni hromadné zmény se Gctuje platba 350 EUR. Uvedena platba
se vztahuje na vSechna pavodni oznameni schvalena ke dni podani ozndmeni
hromadné zmény.

Za kazdé oznameni o ro¢ni aktualizaci se uctuje platba ve vysi 350 EUR.
Uvedena platba se vztahuje na vSechny varianty téZe lékové formy téhoz
1é¢ivého piipravku pro jeden ¢lensky stat urceni, ktery ma jeden nebo vice
ufednich jazyki, nebo pro né€kolik clenskych stath urceni, které maji stejny
ufedni jazyk. Pokud v poslednich dvanacti mésicich nedoSlo k Zadnym
aktualizacim pravnich pfedpisit nebo pokud ptipravek nebyl distribuovan,
platba se neuctuje.

6.4. Administrativni sluZzby uvedené v ¢l. 4 odst. 2

Platby za ostatni administrativni sluZzby uvedené v €l. 4 odst. 2 se pohybuji v rozmezi
100 az 10 000 EUR. Pfislusné vyse platby v ramci vySe uvedeného rozmezi se stanovi
v souladu s ¢lankem 8.

Konzultace tykajici se zdravotnickych prostiedki

7.1. Pomocné latky obsazené ve zdravotnickych prostiredcich

7.1.1.

Na konzultaci tykajici se jedné nebo vice pomocnych 1€¢ivych latek podle bodu
5.2 ptilohy IX natizeni (EU) 2017/745 se vztahuje poplatek ve vysi 94 000
EUR, pokud léciva latka (lécivé latky) od uvedeného vyrobce nebyla
hodnocena agenturou nebo piisluSnym orgdnem uréenym clenskymi staty v
souladu se smérnici 2001/83/ES (dale jen ,,organ pro 1éCivé ptipravky®) v
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7.2.

7.3.

74.

souvislosti s pfedchozi registraci nebo ozndmenym subjektem formou
piedchozi konzultace. Jedna zadost mize zahrnovat vice sil nebo koncentraci
pomocné latky (pomocnych latek) nebo vice podobnych prostfedki od téhoz
vyrobce zdravotnickych prostiedk, které obsahuji stejnou latku ¢i latky, nebo
oboji. Odména ¢ini 23 500 EUR pro zpravodaje a 23 500 EUR pro
spoluzpravodaje.

7.1.2.  Nakonzultaci tykajici se jedné nebo vice pomocnych 1é¢ivych latek podle bodu

5.2 ptilohy IX nafizeni (EU) 2017/745 se vztahuje poplatek ve vysi 46 900
EUR, pokud byla 1é¢iva latka (1écivé latky) od uvedeného vyrobce hodnocena
organem pro léCivé pripravky v souvislosti s piedchozi registraci nebo
oznamenym subjektem formou ptedchozi konzultace. Jedna Zadost muze
zahrnovat vice sil nebo koncentraci pomocneé latky (pomocnych latek) nebo
vice podobnych prostiedkt od téhoz vyrobce zdravotnickych prostiedki, které
obsahuji stejnou latku ¢i latky, nebo oboji. Odmeéna ¢ini 11 500 EUR pro
zpravodaje a 11 500 EUR pro spoluzpravodaje.

7.1.3. Protucelybodt 7.1.1. a 7.1.2. se na konzultaci podle ptilohy IX oddilu 5.2 pism.

f) natizeni (EU) 2017/745 tykajici se zmény v souvislosti s pomocnou 1é¢ivou
latkou zahrnutou v prostiedku vztahuje poplatek ve vysi 4 100 EUR. Odména
pro zpravodaje ¢ini 1 400 EUR.

Zdravotnické prostiedky slozené z latky nebo kombinace latek, které jsou
systematicky absorbovany, aby se dosahlo jejich urc¢eného ucelu.

Na konzultaci tykajici se zdravotnického prosttedku nebo vice podobnych
prostiedkli sloZzenych z latky nebo kombinace latek, které jsou lidskym télem
absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny podle bodu 5.4 piilohy IX
nafizeni (EU) 2017/745, se vztahuje poplatek ve vysi 70 600 EUR. Odména €ini 17
500 EUR pro zpravodaje a 17 500 EUR pro spoluzpravodaje.

Doprovodna diagnostika

7.3.1. Na konzultaci o vhodnosti doprovodné diagnostiky ve vztahu k dotéenému

1é¢ivému piipravku podle ¢l. 48 odst. 3 nebo 4 natizeni (EU) 2017/746 a bodu
5.2 ptilohy IX nebo bodu 3 pism. k) pfilohy X uvedeného natizeni, se vztahuje
poplatek ve vysi 46 900 EUR. Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 11 800 EUR.

Na konzultaci o zmén€ majici dopad na vhodnost doprovodné diagnostiky ve
vztahu k dotcenému lécivému piipravku podle oddilu 5.2 pism. f) ptilohy IX
natizeni (EU) 2017/746 se vztahuje poplatek ve vysi 4 100 EUR. Odmeéna pro
zpravodaje ¢ini 1 400 EUR.

Poplatky stanovené v bodech 7.1, 7.2 a 7.3 se uctuji vyrobci zdravotnického
prostiedku, ktery podle formulafe zadosti pfedlozeného agentuie poZzadal o
posouzeni shody zdravotnického prostiedku, ohledné kterého oznameny subjekt
konzultuje agenturu.
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