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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU

Pravni ramec pro farmakovigilanci humannich 1é¢ivych ptipravki uvadénych na trh v EU je
stanoven v nafizeni (ES) &. 726/2004" (dale jen ,nafizeni®) a ve smérnici 2001/83/ES* (dale
jen ,smérnice”). Pravni pfedpisy EU v oblasti farmakovigilance humannich 1é¢ivych
ptipravkl byly pfedmétem diikladného pfezkumu a posouzeni dopadd, jez v roce 2010 vedly
k prijeti revidovanych pravnich predpist’, které posiluji a racionalizuji systém sledovani
1écivych pfipravkil na evropském trhu. Tyto pravni predpisy jsou pouzitelné od
cervence 2012. Pravni predpisy stanovi fadu postupti na urovni Unie za uc¢elem posuzovani
farmakovigilancnich udajii, jez mohou vést k regulacnim opatienim. V roce 2012 byly
s ohledem na pfipad ,,Mediator zavedeny nckteré dodate¢né Upravy pravnich predpist
tykajicich se farmakovigilance®.

Revidované pravni predpisy v oblasti farmakovigilance zjednodusily poregistracni
posuzovani bezpe€nosti a sledovani lécivych ptipravkl na Grovni Unie a zaroven vyznamné
rozsitily ukoly Evropské agentury pro 1écivé pripravky (dale jen ,,agentura®) v oblasti
farmakovigilance bez ohledu na to, zda byly 1éCivé ptipravky registrovany prostfednictvim
,centralizovaného postupu® (podle nafizeni), nebo prostiednictvim wvnitrostatnich postupi
(podle smérnice). Kromé posilenych pravomoci u centralizované registrovanych 1é¢ivych
ptipravkil proto agentura ziskala pravomoci v oblasti farmakovigilance rovnéz s ohledem na
1é¢ivé ptipravky registrované na vnitrostatni Grovni.

Za ucelem financovani téchto Cinnosti stanovi revidované pravni piedpisy v oblasti
farmakovigilance poplatky, které maji hradit drzitelé rozhodnuti o registraci. Tyto poplatky by
meély byt spojeny s farmakovigilanénimi ¢innostmi vykondvanymi na urovni EU, zejména
v ramci postupt posuzovani na irovni Unie. Tyto postupy zahrnuji védecké posouzeni, které
provadéji zpravodajové z prislusnych vnitrostatnich organia ¢lenskych statt. Poplatky se proto
nemaji vztahovat na farmakovigilanéni ¢innosti pfislusnych vnitrostatnich organti vykonavané
na vnitrostatni Grovni. Clenské staty mohou tudiz i nadale uétovat poplatky za &innosti
vykonavané na vnitrostatni urovni, ty by se vSak nemély piekryvat s poplatky stanovenymi
v tomto legislativnim navrhu.

Jelikoz se revidované pravni predpisy v oblasti farmakovigilance tykaji pouze huménnich
lé¢ivych ptipravkl, vztahuje se tento navrh na poplatky za farmakovigilanci pouze na tyto
1é¢ivé pripravky.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI
A POSOUZENI DOPADU

Verejna konzultace

V ramci ptipravy tohoto legislativniho navrhu tykajiciho se poplatkli za farmakovigilanci
vypracovalo GR SANCO v uzké spolupraci s agenturou koncepéni dokument pro vetejnou
konzultaci. Vzhledem ke skutecnosti, ze farmakovigilancni postupy na urovni Unie stanovené

' UK. vést. L 136, 30.4.2004.

? Ut. vést. L 311, 28.11.2001.

3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.1235/2010, kterym se méni, pokud jde
o farmakovigilanci humannich 1é¢ivych piipravkl, nafizeni (ES) ¢. 726/2004, a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2010/84/EU, kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci,
Ut. vést. L 348, 31.12.2010.

! Smérnice 2012/26/EU, UF. vést. L 299, 27.10.2012 a nafizeni (EU) & 1027/2012, Ut. vést. L 316,
14.11.2012.
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v revidovanych pravnich pfedpisech tykajicich se farmakovigilance jsou novymi postupy,
byly v koncepénim dokumentu pouzity stavajici postupy, které se povazovaly za dostatecné
podobné, aby slouzily jako srovnavaci métitko pro nové postupy. V dokumentu byl mimoto
zvazovan poplatek za farmakovigilanéni sluzbu, ktery ma byt Gctovan jednou ro¢né, a to
s cilem zahrnout ty ¢innosti agentury, které piinaseji prospéch odvétvi obecné, u nichz je vsak
prakticky nemozné urc€it jednotlivé piijemce.

Komise zahdjila vetfejnou konzultaci dne 18. ¢ervna 2012 a lhiita pro odpovédi byla stanovena
do dne 15. zati 2012. Celkem bylo obdrZeno 85 odpovédi (zejména od odvétvi, avSak rovnéz
od ¢lenskych stati a jinych zicastnénych stran). Shrnuti odpovédi na verfejnou konzultaci bylo
dne 29. listopadu 2012 zvefejnéno na internetovych strankach GR SANCO. Obecn& byly
pfipominky pomérné negativni, zejména co se tyka navrhované vyse poplatki. Ta byla
povazovana za pfili§ vysokou bez dostatecného zdivodnéni s ohledem na pracovni zatéz
a néklady. Mnoho respondentti se domnivalo, Ze sdruzovani drzitelii rozhodnuti o registraci,
zejména za ucelem piedloZeni jedné pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti, neni
v praxi pouzitelné. Mnoho respondenti zpochybnilo pouzita srovnavaci métitka a usuzovalo,
7e by poplatky za farmakovigilanci mély vychdzet spiSe z odhadi Casu vynalozeného na
posuzovani a souvisejicich nakladi. Rada respondentii z odvétvi zminila riziko mozného
dvojiho vybéru poplatkli ze strany agentury a ¢lenskych statl, jelikoz v soucasnosti Gctuje
poplatky za farmakovigilanci mnoho pfislusnych organti v ¢lenskych statech. Zvlastni obavy
vyslovily malé a stfedni podniky, které¢ uvedly, ze navzdory navrhovanému snizeni poplatka
v koncepénim dokumentu jsou castky stale pfilis vysoké. Rovnéz v mnoha odpovédich
odvétvovych sdruzeni zastupujicich naptiklad generické 1é¢ivé ptipravky se usuzovalo, Ze by
se navrhovana vySe poplatkii nepiiméten¢ dotkla drziteli rozhodnuti o registraci s velkym
portfoliem ptipravkl s dobfe stanovenymi bezpecnostnimi profily.

Posouzeni dopadii

V souladu s vySe uvedenymi piipominkami bylo ve zpravé o posouzeni dopadu, kterd je
pfipojena k tomuto navrhu, posouzeno né€kolik moznosti, a to na zakladé¢ odhadu naklada.
Tento novy pristup je v souladu s doporu¢enimi Evropského t&etniho dvora® a Evropského
parlamentu®, aby byl systém plateb za sluzby poskytované organy ¢lenskych stati zaloZen na
nakladech.

V souladu s legislativnim ndvrhem z roku 2008 tykajicim se farmakovigilance a s pravnimi
piredpisy EU v oblasti farmakovigilance byly vSechny moznosti legislativniho opatieni
zalozeny na ptedpokladu, ze by celkové naklady spojené s farmakovigilanci mély byt hrazeny
prostiednictvim poplatkti. Natizeni (EU) €. 1235/2010 zejména obsahuje nové znéni €l. 67
odst. 3 natizeni (ES) €. 726/2004: ,, Prijmy agentury se skldadaji z prispévkii Unie a z poplatkii
podnikii za ziskani a udrzovani registrace Unie a za dalsi sluzby poskytované agenturou nebo
koordinacni skupinou pri plnéni jejich ukoli podle clanku 107c, 107e, 107g, 107k a 107q
smernice 2001/83/ES“. V 13.bodé odavodnéni se uvadi, ze ,k zajisténi nalezitého
financovani farmakovigilan¢nich ¢innosti by mélo byt agentufe umoznéno, aby od drzitelt
rozhodnuti o registraci vybirala poplatky*, a ve 24. bodé odivodnéni je objasnéno, ze nové
pravni ptedpisy ,, rozsiruji ukoly agentury v oblasti farmakovigilance tak, aby zahrnovaly i
sledovani pripadu z literatury, lepsi moznosti informacnich technologii a poskytovani veétsiho
mnozstvi informacit Siroké verejnosti. Agentura by méla byt schopna financovat tyto ¢innosti
na zaklade poplatkii hrazenych drziteli rozhodnuti o registraci. *

> Zprava o ovéfeni rocni Ucetni zaveérky Evropské agentury pro 1écivé piipravky za rozpoctovy rok 2011

spolu s odpovédmi agentury (2012/C 388/20), Ut. vést. C 388/116, 15.12.2012.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 23.fijna 2012 s pfipominkami, které je nedilnou soucasti
rozhodnuti o udé€leni absolutoria za plnéni rozpoctu Evropské agentury pro 1écivé pfipravky na
rozpoétovy rok 2010, U, vést. L 350, 20.12.2012, s. 82-87.
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Zvolena moznost predpoklada dva zvlastni druhy poplatki:

1) Poplatky za postupy posuzovani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti,
poregistracnich studii bezpecnosti a predlozeni v ramci farmakovigilance.

2) Ro¢ni pausalni poplatek, ktery mé byt uctovan drzitelim rozhodnuti o registraci,
kteti maji nejméné jeden 1éCivy piipravek, jenz je registrovan v EU a zaevidovan
v databazi stanovené v €l. 57 odst. 1 pism. 1) natfizeni. Tento ro¢ni pausalni poplatek
by pokryval pouze naklady na jiné farmakovigilan¢ni ¢innosti agentury, nez jsou
¢innosti souvisejici s vySe uvedenymi postupy. Piedpoklada se proto, Ze piijmy
plynouci z ro¢niho pausalniho poplatku si agentura ponecha.

Ptedpoklada se urcité snizeni navrhovanych poplatkl a osvobozeni od poplatkii:

e V souladu s obecnou politikou EU tykajici se podpory malych a sttednich podnikt
bude v ptipad¢ 1éCivych ptipravki, u nichz je drzitelem rozhodnuti o registraci
maly nebo stfedni podnik, ud€leno snizeni vSech druhti poplatkli. Mikropodniky
budou osvobozeny od veskerych poplatki. Mira snizeni poplatki u malych
a sttednich podnikl vychdzi ze srovnani udajii o ptidané hodnoté na zaméstnance
v daném odvétvi jako mozného meéftitka ziskovosti spolecnosti. Navrhovany
pfispévek malych a stfednich podnikii k financovani farmakovigilance byl
odpovidajicim zpisobem sniZzen, zatimco mikropodniky by mély byt od
povinnosti hradit poplatky za farmakovigilanci zcela osvobozeny.

e Urcité snizeni poplatkli mimoto odrazi pfistup zalozeny na rizicich, ktery je
obsazen v pravnich predpisech tykajicich se farmakovigilance a ktery uznava
rozdily v bezpecnostnim profilu novych a zavedenéjSich 1éCivych ptipravkd,
unichz byl c¢as na shromazdéni udaji. U generickych, homeopatickych
a rostlinnych 1é¢ivych ptipravkl a u lé€ivych ptipravki registrovanych na zakladé
dobfe zavedeného pouziti ve zdravotnictvi se proto navrhuje snizeni ro¢niho
pauSalniho poplatku. Jsou-li vSak tyto IléCivé piipravky zahrnuty do
farmakovigilan¢nich postupii na trovni Unie, budou poplatky za postupy
uplatnény v plné vysi. Zaevidované homeopatické a rostlinné 1é€ivé ptipravky by
byly osvobozeny od veskerych poplatkd.

e Jelikoz s ohledem na lécivé pripravky registrované podle nafizeni hradi drzitelé
rozhodnuti o registraci v soucasnosti agentufe rocni poplatek za zachovéni
registrace, véetn¢ farmakovigilan¢nich ¢innosti, na néz se vztahuje navrhovany
poplatek, budou tyto registrace osvobozeny od ro¢niho pausalniho poplatku, aby
se zamezilo dvojimu vybéru poplatki.

Drzitelim rozhodnuti o registraci budou poplatky uctovany nasledovné:

o drzitelim rozhodnuti o registraci, kteti maji nejméné jeden piipravek, jehoz se
tyka farmakovigilan¢ni postup na urovni Unie, bude uctovan poplatek za dotycné
postupy,

e drzitelim rozhodnuti o registraci v EU’ bude s vy$e objasnénymi vyjimkami
uctovan ro¢ni pausalni poplatek.

Drzitelé rozhodnuti o registraci, kteti nejsou zapojeni do zadného postupu EU, budou hradit
pouze roc¢ni pausalni poplatek s vySe uvedenymi vyjimkami.

vvvvvv

patfila spravedlnost, pfiméfenost a transparentnost celkového systému poplatki za

7 Zaevidované v databazi podle ¢l. 57 odst. 1 pism. 1) nafizeni.
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farmakovigilanci, v¢etné nalezitého vztahu mezi odvedenou praci a druhem a vysi poplatku.
K dal$im dalezitym kritériim zvazovanym v rdmci analyzy patfila stalost a jednoduchost
systému poplatkil agentury za farmakovigilanci.

Na zékladé€ zvolené moznosti jsou poplatky imérné pracovni zatézi a nakladim, nelze je vSak
zcela predvidat kvili povaze farmakovigilanénich c¢innosti. Aby se zamezilo krajnim
pfipadiim a aby bylo znéni pravniho pfedpisu srozumitelné, vhodné a pouzitelné, navrhuje se,
aby poplatky zalozené na postupech vytvarely primérny pfijem z poplatkd, ktery vychazi
z prumérnych odhadovanych nékladi na jednotlivé postupy.

Kombinace poplatkd zalozenych na postupech a ro¢niho pausalniho poplatku se povazovala
za nejtransparentnéj$i a nejpfiméienéj$i zplsob stanoveni novych poplatkii na zékladé
nakladl a ¢innosti za Ucelem hrazeni nakladi vzniklych podle novych pravnich ptedpist
v oblasti farmakovigilance. Tato analyza byla provedena sohledem na skutecnost, Ze
zuCastnéné strany siln¢ upiednostiiovaly politicky pfistup zalozeny na spravedlnosti
a transparentnosti. Na zdklad€¢ tohoto pfistupu piispéji ptipravky, které jsou soucésti
farmakovigilan¢niho postupu na urovni EU, k financovani ndkladi na tento postup. To je
rovnéz v souladu s pfistupem zaloZenym na rizicich, ktery je obsazen v pravnich ptedpisech
v oblasti farmakovigilance. Néklady na obecné farmakovigilan¢ni ¢innosti agentury, a pouze
ta Cast jejich celkovych nakladi na farmakovigilanci, budou soucasné hrazeny z ro¢niho
pausalniho poplatku uctovaného drzitelim rozhodnuti o registraci, ktefi maji celkovy
prospéch z farmakovigilanéniho systému EU. Tyto ¢innosti agentury souvisi zejména se
systémy informacnich technologii, spravou udaji o bezpec¢nosti a sledovanim literatury.

V z4jmu spravedlivého systému se povazovalo za nezbytné urcit jedinou jednotku podléhajici
poplatku, jelikoz v EU existuji riizné zptsoby ptidélovani ¢isel registrace 1€Civym piipravkim
a jejich pocitani. V z4jmu snazS§iho hlaSeni nezadoucich u¢inkll a ziskavani signald je
nezbytné popsat 1é¢ivé pripravky maximalné piesné, aby se zohlednily rozdily v sile,
1ékovych formach, zptisobech podani atd. Agentura proto vytvofila databazi popsanou v €l. 57
odst. 2 nafizeni s cilem vyrovnat tyto rozdily prostiednictvim individudlnich polozek. Tyto
polozky byly zvoleny jako jednotka podléhajici poplatku.

Odmény pro organy ¢lenskych stati za ¢innost zpravodaju

V souladu s vySe uvedenymi doporucenimi Evropského tucetniho dvora a Evropského
parlamentu se navrhuje, aby byli zpravodajové z piislusnych vnitrostatnich organii ¢lenskych
stati odménovani podle pevné stupnice zalozené na odhadech nakladi. Vyse odmény vychazi
z prumérnych nékladii na postup, které jsou odhadnuty pro kazdy typ postupu. Pokud se
uplatni snizeni poplatki, bude odmeéna clenskych stath v souladu s tim upravena, vcetné
snizeni poplatkid u malych a stiednich podnikt, které je v souladu s politikou Unie tykajici se
podpory malych a stfednich podnikd.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU

Zasada subsidiarity

Agentura je decentralizovanou evropskou agenturou, kterd byla zfizena nafizenim,
a rozhodnuti o jejim financovani a o Uctovani poplatkit musi byt proto pfijato na trovni EU.
Pravni zéklad pro uctovani poplatkii za farmakovigilanci ze strany agentury stanovi nové
pravni piedpisy v oblasti farmakovigilance. Pokud jde o moznost agentury uctovat poplatky
za farmakovigilanci, jednat miiZze tudiz pouze Unie.

Tento navrh se vztahuje pouze na farmakovigilan¢ni Cinnosti, které jsou vykonavany na
urovni EU a na nichz se podili agentura. Co se tykd farmakovigilan¢nich ¢innosti, které
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zUstavaji na vnitrostatni urovni, EU nemd v této oblasti Zddnou pravomoc, a ¢lenské staty
proto mohou i naddle Gi¢tovat vnitrostatni poplatky.

Zasada proporcionality

Névrh nepiekracuje rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni obecného sledovaného cile, tj.
zavedeni poplatkii s cilem umoznit ndalezité uplathovani pravnich pifedpisi v oblasti
farmakovigilance, které jsou pouzitelné od ¢ervence 2012.

Pravni zaklad

Navrhované nafizeni vychazi stejné jako pravni pfedpisy EU v oblasti farmakovigilance ze
dvojiho pravniho zékladu: ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism.c) Smlouvy o fungovani
Evropské unie (dale jen ,,Smlouva‘®). Navrhované nafizeni je zaloZzeno na c¢lanku 114
Smlouvy, jelikoz rozdily v pravnich a spravnich piedpisech tykajicich se l1écivych piipravki
brani obchodu uvnitt Unie, a proto pifimo ovliviiuji fungovani vnitiniho trhu. Toto nafizeni
zajistuje dostupnost potifebnych financ¢nich zdroji pro uplatnovani zjednodusenych postupti
Unie pfi posuzovani zadvaznych otazek bezpe€nosti ptipravkl registrovanych na vnitrostatni
urovni, které byly zavedeny mimo jiné s cilem zamezit piekdzkam, jez by mohly vyplyvat ze
soubéznych postupl na vnitrostatni trovni, ¢i tyto prekazky odstranit. Toto nafizeni tudiz
prispiva k fadnému fungovani vnitiniho trhu a spole¢nému dozoru nad 1é¢ivymi ptipravky po
uvedeni na trh.

Navrhované nafizeni je mimoto zalozeno na ¢l. 168 odst. 4 pism.c) Smlouvy, jelikoz
podporuje cil spocivajici v zajisténi vysokych standardii kvality a bezpecnosti 1écivych
pripravkt. Podle ¢l. 168 odst. 4 a ¢l. 4 odst. 2 pism. k) Smlouvy je tato pravomoc (podobné
jako podle ¢lanku 114 Smlouvy) sdilenou pravomoci, kterd je vykondna pfijetim
navrhovaného nafizeni.

Cilem navrhovaného nafizeni je zajiSténi vysokych standardi kvality a bezpecnosti 1é€ivych
ptipravki, jelikoz opatiuje dostate¢né financni zdroje na vykonavani farmakovigilanénich
¢innosti, které jsou nezbytné k zaruceni toho, ze po registraci piipravku budou tyto vysoké
standardy zachovany.

Ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy nemuze slouzit jako jediny pravni zaklad, nybrz
musi byt doplnéno pravnim zdkladem clanku 114 Smlouvy, jelikoz (jak bylo uvedeno vyse)
nafizeni sleduje rovnéz cil tykajici se vytvofeni a fungovéani vnitiniho trhu a zajiSténi
vysokych standardi kvality a bezpecnosti 1é¢ivych ptipravki.

Volba pravniho ndstroje

Ode dne, kdy se stala pouzitelnou Smlouva o fungovani Evropské unie, jsou vSechny
legislativni postupy obvykle zalozeny na piedchozim ,,postupu spolurozhodovéani* za ucasti
Rady i Evropského parlamentu. Z divodu pravni jistoty se proto navrhuje vypracovat
s ohledem na poplatky za farmakovigilanci nové natfizeni Rady a Evropského parlamentu,
které bude podléhat fadnému legislativnimu postupu (¢lanek 294 Smlouvy).

Pfijeti ndvrhu nafizeni o poplatcich za farmakovigilanci ma umoznit, aby meéla agentura
k dispozici pfiméfené financni prostfedky v z&jmu nélezitého uplatiiovani jiz pouzitelnych
pravnich predpisti v oblasti farmakovigilance.

Stavajici natizeni Rady (ES) &.297/95% ze dne 10. unora 1995 o poplatcich, které se plati
agentuie, bude platit i nadéle, zatimco navrhované nafizeni se bude vztahovat na poplatky za
farmakovigilancni Cinnosti stanovené v pouzitelnych pravnich ptedpisech tykajicich se
farmakovigilance. Tyto dva pravni nastroje se budou vzajemné dopliiovat.

8 Ut vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.
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4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

V souladu s legislativnim navrhem z roku 2008 tykajicim se farmakovigilance a pravnimi
predpisy v oblasti farmakovigilance, které byly pftijaty v roce 2010 a podle nichz by mélo byt
agentufe umoznéno, aby financovala farmakovigilan¢ni ¢innosti z poplatkli hrazenych drziteli
rozhodnuti o registraci (viz oddil o posouzeni dopadi), vychazely vSechny mozZnosti
legislativniho opatfeni, véetné moznosti, na niz je zaloZen tento navrh, z ptredpokladu, ze
naklady spojené s farmakovigilanci budou hrazeny prostfednictvim poplatkd.

V pfipojeném finanénim vykazu tohoto névrhu se proto neptfedpokladd Zzadny dopad na
souhrnny rozpocet EU.

5. NEPOVINNE PRVKY
Evropsky hospodaisky prostor

Navrhovany akt ma vyznam pro EHP.
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o poplatcich, které se plati Evropské agenture pro 1é¢ivé pripravky (EMA) za

vykonavani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humannich 1é¢ivych pripravki

(Text s vyznamem pro EHP)

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. ¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru’,

b 4 b o 1
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti

0

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1)

)

Ptijmy Evropské agentury pro léCivé pfipravky (dale jen ,agentura®) sestavaji
z piispévku Unie a z poplatkti placenych podniky za ziskani a udrzovani registrace
a za dalsi sluzby uvedené v €l. 67 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 726/2004 ze dne 31. btfezna 2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro
registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil a dozor nad nimi a kterym se
ziizuje Evropské agentura pro 1&ivé piipravky''.

Ptedpisy o farmakovigilanci, které se tykaji humannich 1é¢ivych ptipravki a které jsou
obsazeny v nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
1é¢ivych piipravka'?, byly zménény smérnici Evropského parlamentu a Rady
2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi  tykajicim se  humdénnich léCivych  pfipravkd, pokud jde
o farmakovigilanci'’, nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1235/2010 ze
dne 15. prosince 2010, kterym se méni, pokud jde o farmakovigilanci humannich
1é¢ivych piipravki, nafizeni (ES) €. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi a kterym
se zfizuje Evropskd agentura pro 1éCivé piipravky, a natizeni (ES) €. 1394/2007
o 16&ivych piipraveich pro moderni terapii'!, smémici Evropského parlamentu a Rady

Ut. vést. C , , s. .

Ut vést. C ., S..

Uk. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
Uk. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
Uk. vést. L 348, 31.12.2010, s. 74.
Uk. vést. L 348,31.12.2010, s. 1.
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3)

4)

)

(6)

(7

®)

2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi  tykajicim se  humannich léCivych  pfipravkd, pokud jde
o farmakovigilanci', a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1027/2012
ze dne 25.fijna 2012, kterym se méni nafizeni (ES) ¢.726/2004, pokud jde
o farmakovigilanci'®. Tyto zmény se tykaji pouze humannich 1é¢ivych piipravki.
Zmény piedpist ukladaji agentufe nové ukoly v oblasti farmakovigilance, vcetné
farmakovigilan¢nich postupti na Grovni Unie, sledovani ptipadi z literatury, lepsich
moznosti informacnich technologii a poskytovani vétsiho mnozstvi informaci Siroké
vetejnosti. Pravni piedpisy v oblasti farmakovigilance mimoto stanovi, ze by agentura
méla byt schopna financovat tyto ¢innosti na zaklad¢ poplatkd hrazenych drziteli
rozhodnuti o registraci. Je proto tieba vytvotit nové kategorie poplatkli vztahujicich se
na nov¢ a zvlastni tkoly agentury.

Aby mohla agentura uctovat poplatky za tyto nové ukoly v oblasti farmakovigilance,
mélo by byt pfijato nafizeni. Poplatky stanovené v tomto nafizeni by mély byt
pouzitelné, aniz by byly dotéeny poplatky stanovené v nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze
dne 10. unora 1995 o poplatcich, které se plati agentuie'’, jelikoZ uvedené nafizeni se
tyka poplatkil za Cinnosti agentury vztahujici se na 1éCivé pripravky registrované podle
natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Toto nafizeni by mélo vychazet z dvojiho pravniho zadkladu ¢lanku 114 a ¢l. 168
odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie (déale jen ,,Smlouva®). Cilem
nafizeni je financovani farmakovigilan¢nich cinnosti, které pfispivaji k dosazeni
vnitiniho trhu, pokud jde o humanni 1é¢ivé piipravky, pfiCemz zdkladem je vysoka
urovent ochrany zdravi. Nafizeni soucasné zajiStuje financni zdroje podporujici
¢innosti, které se zabyvaji obecnymi otazkami bezpecnosti, s cilem zachovat vysoké
standardy kvality, bezpecnosti a U¢innosti huménnich 1é¢ivych ptipravkl. Oba cile
jsou sledovany soucasné, jsou neoddélitelné spojeny a ani jeden z nich neni druhotady.

Je tfeba stanovit strukturu a vysi poplatkli za farmakovigilanci, které bude agentura
vybirat, a rovnéz pravidla pro hrazeni téchto poplatki. Uplatiiovani struktury poplatki
by mélo byt co nejjednodussi, aby se co nejvice snizila souvisejici administrativni
Zatez.

V souladu se spole¢nym prohlasenim Evropského parlamentu, Rady EU a Evropské
komise ze dne 19. Cervence 2012 o spoleCném piistupu k decentralizovanym
agenturam by u subjektl, jejichz piijmy sestavaji vedle piispévku Unie i1 z poplatki
a plateb, mély byt poplatky stanoveny v takové vysi, aby se zamezilo schodku ¢i
hromadéni znac¢nych prebytkl, a pokud tomu tak neni, mély by byt revidovany.
Poplatky stanovené v tomto nafizeni by proto mély vychéazet z posouzeni odhadl
a progndéz agentury, co se tykd jeji pracovni zatéZze a souvisejicich nakladd,
a z posouzeni ndkladi na praci, kterou pfislusné organy clenskych stati vykonavaji
jakozto zpravodajové v souladu s ¢l.61 odst. 6 a €l 62 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 a ¢lanky 107e, 107q a 107j smérnice 2001/83/ES.

Poplatky uvedené v tomto nafizeni by mély byt transparentni, spravedlivé a tmérné
odvedené praci.

Toto nafizeni by se m¢lo vztahovat pouze na poplatky, které ma vybirat agentura,
zatimco pravomoc rozhodovat o pripadnych poplatcich vybiranych ptisluSnymi orgéany

Ut vést. L 299, 27.10.2012, s. 1.
Uk. vést. L 316, 14.11.2012, s. 38.
Ut vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.
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(12)

(13)

(14)

Clenskych stati by meéla byt ponechdna c¢lenskym statim. Drzitelé rozhodnuti
o registraci by za stejnou farmakovigilanéni ¢innost neméli hradit poplatky dvakrat.
Clenské staty by proto nemély vybirat poplatky za ¢innosti, na néz se vztahuje toto
nafizeni.

Z duvodu predvidatelnosti a jasnosti by méla byt vyse poplatkti stanovena v eurech.

Na zékladé¢ tohoto natfizeni by mély byt vybirdny dva rizné druhy poplatkii, aby se
zohlednila rozdilnost ukoll agentury a zpravodaji. Drzitelé rozhodnuti o registraci,
jejichz 1é€ivé piipravky jsou soucasti farmakovigilanéniho postupu, by méli za prvé
hradit poplatky za postupy provadéné na urovni Unie. Tyto postupy se tykaji
posuzovani pravideln¢ aktualizovanych zprdv o bezpe€nosti, posuzovani
poregistracnich studii bezpe¢nosti a posuzovani v rdmci predlozeni iniciovaného
v disledku farmakovigilan¢nich daji. Za druhé by se mél uctovat rocni pausalni
poplatek za ostatni farmakovigilancni Cinnosti agentury, které piinaseji celkovy
prospéch drzitelim rozhodnuti o registraci. Tyto Cinnosti se tykaji informacnich
technologii, zejména udrzovani databaze ,,Eudravigilance” uvedené v clanku 24
natizeni (ES) €. 726/2004, ziskavani signala a sledovani vybrané 1ékatské literatury.

Drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravki registrovanych podle natizeni (ES)
€. 726/2004 jiz hradi agentuie ro¢ni poplatek za zachovani registrace, coz zahrnuje
farmakovigilan¢ni ¢innosti, na néz se vztahuje ro¢ni pausalni poplatek stanoveny timto
nafizenim. Aby se zamezilo dvojimu vybéru poplatkii za tyto farmakovigilancni
¢innosti agentury, nemél by se za registrace udélené podle natizeni (ES) ¢. 726/2004
ro¢ni pausalni poplatek stanoveny timto nafizenim Gctovat.

Prace, ktera je vykondvana na 1urovni Unie v souvislosti s posuzovanim
neintervencnich poregistra¢nich studii bezpecnosti, jez jsou vyzadovany urcitym
organem a jejichz protokol byl schvalen Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani
rizik 1é¢iv, zahrnuje dohled nad takovymito studiemi, ktery zacina posouzenim navrhu
protokolu a neni omezen na posouzeni zavére¢nych zprav studii. Poplatek vybirany za
tento postup s ohledem na studie, které byly dokonceny, by proto mél zahrnovat
veskerou praci souvisejici se studii. Aby se zamezilo dvojimu vybéru poplatkl, méli
by byt drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi uhradili poplatek za posouzeni
neinterven¢nich poregistra¢nich studii bezpecnosti, které si vyzadal urcity organ,
osvobozeni od veSkerych jinych poplatki uctovanych pfisluSnym organem za
predlozeni téchto studii.

Zpravodajové pii svém posuzovani vyuzivaji veédecké hodnoceni a zdroje
vnitrostatnich registracnich organli, zatimco agentura odpovidd za koordinaci
stavajicich védeckych zdroji, které ji daly k dispozici ¢lenské staty. Vzhledem k této
skutecnosti a s cilem zajistit odpovidajici zdroje pro védeckd posouzeni
farmakovigilan¢nich postupti na urovni Unie by agentura méla poskytovat odménu za
sluzby védeckého posouzeni, které poskytuji zpravodajové, kteti byli clenskymi staty
jmenovani za cleny Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1éciv
uvedené¢ho v ¢l. 56 odst. 1 pism.aa) nafizeni (ES) ¢.726/2004, nebo ptipadné
zpravodajové v koordinacni skupin€ uvedené v ¢lanku 27 smérnice 2001/83/ES. Vyse
odmény za praci vykonavanou témito zpravodaji by méla vychazet z primérnych
odhadu pracovni zatéze s tim spojené a méla by byt zohlednéna pii stanovovani vyse
poplatkli za farmakovigilan¢ni postupy na trovni Unie.

Poplatky by mély byt spravedlivé vybirdny od vSech drzitelti rozhodnuti o registraci.
Je proto tfeba stanovit jedinou jednotku podléhajici poplatku bez ohledu na postup,
vjehoz ramci byl 1éCivy piipravek registrovan, a to bud’ podle nafizeni (ES)
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

€2y

¢. 726/2004, nebo podle smérnice 2001/83/ES, a na zpisob, jakym clenské staty
pridéluji Cisla registrace. Tento cil spliuji jednotlivé polozky odpovidajici registracim
v databazi uvedené v ¢l. 57 odst. 1 pism.1) nafizeni (ES) €. 726/2004 na zaklad¢
informaci ze seznamu vSech huménnich lé¢ivych piipravkl registrovanych v Unii
podle ¢l. 57 odst. 2 uvedeného nafizeni.

V souladu s politikou Unie tykajici se podpory malych a stfednich podnikii by se mély
na malé a stfedni podniky ve smyslu doporu¢eni Komise 2003/361/ES ze dne
6. kvétna 2003 o definici mikropodnikii, malych a stfednich podnika'® vztahovat
snizené poplatky. V souladu s touto politikou by mély byt mikropodniky ve smyslu
uvedeného doporuceni osvobozeny od veskerych poplatkli podle tohoto natizeni.

Generické 1é¢ivé pripravky, 1é¢ivé pripravky registrované na zaklad¢ ustanoveni
tykajicich se dobfe zavedeného pouziti ve zdravotnictvi, registrované homeopatické
1é¢ivé pipravky a registrované rostlinné 1é¢ivé ptipravky by mély podléhat snizenému
ro¢nimu pauSalnimu poplatku, jelikoz tyto ptipravky maji obvykle dobie stanoveny
bezpeCnostni  profil.  Jsou-li vSak tyto pfipravky souéasti  nékterého
z farmakovigilan¢nich postupli na urovni Unie, mé¢l by se s ohledem na doty¢nou praci
uctovat poplatek v plné vysi. Jelikoz pravni predpisy tykajici se farmakovigilance
podporuji provadéni spoleénych poregistracnich studii bezpecnosti, méli by se drzitelé
rozhodnuti o registraci v piipadé piedlozeni spolecné studie o prisluSny poplatek
podélit.

Homeopatické a rostlinné 1éCivé pripravky registrované podle ¢lanki 14 a 16a
smérnice 2001/83/ES by mély byt z oblasti plisobnosti tohoto nafizeni vylouceny,
jelikoz c¢innosti souvisejici s farmakovigilanci téchto ptipravktl provadéji clenské
staty.

Aby se zamezilo nepiiméfené administrativni zatézi agentury, m¢lo by se snizeni
poplatkll a osvobozeni od poplatkli stanovené v tomto nafizeni uplatiiovat na zakladé
prohlaseni drzitele rozhodnuti o registraci, v némz se uvadi, Zze ma narok na snizeni
poplatku nebo na osvobozeni od poplatku. Je proto tfeba odrazovat od poskytovani
nespravnych informaci, a to zvySenim pouzitelné vyse poplatku.

Z divodu soudrznosti by mély byt lhiity pro uhrazeni poplatkli vybiranych podle
tohoto nafizeni stanoveny s nalezitym pfihlédnutim ke lhiitdm pro postupy tykajici se
farmakovigilance, které¢ jsou uvedeny v natfizeni (ES) ¢.726/2004 a smérnici
2001/83/ES.

Poplatky stanovené v tomto nafizeni by mély byt ptipadné upraveny, aby se zohlednila
inflace, pricemz za timto ucelem by se mél pouzivat evropsky index spotiebitelskych
cen zvefejnovany FEurostatem podle nafizeni Rady (ES) ¢.2494/95 ze dne
23. fijna 1995 o harmonizovanych indexech spotiebitelskych cen'.

S cilem umoznit udrzitelné provadéni farmakovigilan¢nich cinnosti agentury
a dosdhnout nalezité rovnovahy mezi piijmy z poplatkd a vzniklymi naklady by méla
byt na Komisi pienesena pravomoc piijimat akty v souladu s clankem 290 Smlouvy
o fungovani Evropské unie, pokud jde o zmény vyse poplatkil, jejich snizeni, zpisobil
vypoctu a informaci o vykonnosti stanovenych v ptiloze tohoto nafizeni, zejména
sledovanim miry inflace v EU a na zdklad¢ zkuSenosti ziskanych pifi uplatiiovani
tohoto nafizeni. Je obzvlasté dulezité, aby Komise v ramci ptipravné Cinnosti vedla
odpovidajici konzultace, a to i na odborné urovni. Pii piipravé a vypracovavani aktl

Uk. v&st. L 124, 20.5.2003, s. 36.
Uk. v&st. L 257, 27.10.1995, s. 1.
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(22)

v prenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly pfislusné dokumenty
ptedany soucasné, v€as a vhodnym zptisobem Evropskému parlamentu a Radé¢.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajiSténi piiméfeného financovani
farmakovigilan¢nich ¢innosti provadénych na urovni Unie, nemize byt uspokojivé
dosazeno na trovni ¢lenskych statl, a proto jej mize byt vzhledem k rozsahu opatieni
lIépe dosaZeno na Urovni Unie, miZe Unie pifijmout opatfeni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto natizeni ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Z divodu predvidatelnosti, pravni jistoty a pfiméfenosti by mél byt ro¢ni pausalni
poplatek vybran poprvé k 31.lednu nebo k 1. Cervenci, v zdvislosti na datu vstupu
tohoto nafizeni v platnost. Poplatky za farmakovigilan¢ni postupy na tirovni Unie by
mély byt poprvé vybrany po uplynuti pfiméten¢ho ¢asového obdobi po vstupu tohoto
nafizeni v platnost,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Clanek 1
Piedmét a oblast piisobnosti

Toto nafizeni se pouzije na poplatky za Cinnosti souvisejici s farmakovigilanci
humannich 1é€ivych ptipravki registrovanych v Unii podle natizeni (ES) €. 726/2004
a smérnice 2001/83/ES, které Evropskd agentura pro 1éCivé piipravky (dale jen
»agentura®) vybird od drzitelll rozhodnuti o registraci.

Toto nafizeni stanovi ¢innosti vykonavané na trovni Unie, za néZ maji byt hrazeny
poplatky, vysi téchto poplatkii a pravidla pro jejich hrazeni a vys$i odmény
zpravodaju.

Mikropodniky ve smyslu doporuc¢eni 2003/361/ES jsou osvobozeny od veskerych
poplatkl podle tohoto natizeni.

Poplatky uvedené v tomto nafizeni se pouziji, aniz jsou dotCeny poplatky stanovené
v natizeni Rady (ES) &. 297/95%.

Clanek 2

Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

1.

,jednotkou podléhajici poplatku® se rozumi jednotliva polozka v databazi uvedené
v €l. 57 odst. 1 pism. 1) natizeni (ES) ¢. 726/2004 na zaklad¢ informaci ze seznamu
vSech huménnich 1éCivych piipravkil registrovanych v Unii podle ¢l. 57 odst. 2
uvedeného nafizeni;

,»sttednim podnikem* se rozumi sttedni podnik ve smyslu doporuceni 2003/361/ES;
,malym podnikem* se rozumi maly podnik ve smyslu doporuceni 2003/361/ES;

,mikropodnikem* se rozumi mikropodnik ve smyslu doporuceni 2003/361/ES.

20

Ut vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.
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Clanek 3
Druhy poplatki
Poplatky za farmakovigilan¢ni ¢innosti sestavaji:

a)  z poplatkil za postupy na trovni Unie, jak jsou stanoveny v €lancich 4, 5 a 6
(dale jen ,,poplatky za postupy*);

b)  zroc¢niho pausalniho poplatku stanoveného v ¢lanku 7.

Vybira-li agentura poplatek podle odst. 1 pism.a), poskytne zpravodaji ve
Farmakovigilanénim vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, kterého jmenuje Clensky stat,
nebo zpravodaji v koordinacni skupiné (dale jen ,,zpravodaj) odménu za praci,
kterou odvedl pro agenturu nebo koordinaéni skupinu. Tato odména je vyplacena
v souladu s ¢lankem 9.

Clanek 4

Poplatek za posouzeni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

Agentura vybird poplatek za posouzeni pravidelné¢ aktualizovanych zprav
o bezpecnosti podle ¢lankli 107e a 107g smérnice 2001/83/ES a c¢lanku 28 nafizeni
(ES) €. 726/2004.

Vyse poplatku je stanovena v ¢asti I ptilohy.

Pokud se v ramci postupti uvedenych v odstavci 1 vztahuje povinnost piedlozit
pravidelné aktualizovanou zprdvu o bezpecnosti pouze na jednoho drzitele
rozhodnuti o registraci, vybere agentura piislusny poplatek v plné vysi od tohoto
drzitele rozhodnuti o registraci.

Pokud v ramci postupt uvedenych v odstavcei 1 predkladaji pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti dva ¢i vice drzitelli rozhodnuti o registraci, rozdéli agentura
celkovou ¢astku poplatku mezi tyto drzitele rozhodnuti o registraci podle ¢asti I
ptilohy.

Je-li drzitelem rozhodnuti o registraci uvedenym v odstavcich 3 a4 maly nebo
sttedni podnik, snizi se ¢astka, kterou ma tento drzitel rozhodnuti o registraci uhradit,
v souladu s casti I ptilohy.

Agentura vybere poplatek podle tohoto c¢lanku vystavenim zvlastni faktury pro
kazdého dotéené¢ho drzitele rozhodnuti o registraci do 30 kalendainich dni ode dne
piedlozeni pravidelné¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti podle ¢l. 107¢ odst. 4
smérnice 2001/83/ES. Poplatky splatné podle tohoto ¢lanku jsou agentuie uhrazeny
do 30 kalendainich dni ode dne, kdy drzitel rozhodnuti o registraci obdrzi fakturu.

Clanek 5

Poplatek za posouzeni poregistrac¢nich studii bezpe¢nosti

Agentura vybira s ohledem na poregistra¢ni studie bezpecnosti uvedené v Cl. 21a
pism. b) nebo ¢l. 22a odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83/ES a v €l. 9 odst. 4 pism. cb)
nebo Cl. 10a odst. 1 pism. a) natfizeni (ES) ¢. 726/2004 poplatek za jejich posouzeni,
které bylo provedeno podle ¢lankd 107n az 107q smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 28b
natizeni (ES) ¢. 726/2004.
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Vyse poplatku je stanovena v ¢asti II ptilohy.

Pokud je povinnost provést poregistracni studii bezpecnosti uvedenou v odstavci 1
ulozena vice nez jednomu drziteli rozhodnuti o registraci, vztahuji-li se stejné
pochybnosti na vice nez jeden 1éCivy ptipravek a pokud dotycni drzitelé rozhodnuti
o registraci provedou spolecnou poregistracni studii bezpecnosti, vybiraji se ¢astky,
které maji uhradit jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci, v souladu s ¢asti Il
bodem 3 pfilohy.

Je-1i povinnost provést poregistracni studii bezpecnosti uloZena drZiteli rozhodnuti
o registraci, ktery je malym nebo stfednim podnikem, snizi se ¢astka, kterou ma tento
drzitel rozhodnuti o registraci uhradit, v souladu s ¢asti II ptilohy.

Agentura vybere poplatek podle tohoto clanku vystavenim zvlastni faktury pro
kazdého dotéeného drzitele rozhodnuti o registraci do 30 kalendainich dni ode dne,
kdy Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv obdrzel zavére¢nou zpravu
studie. Poplatky splatné podle tohoto ¢lanku jsou uhrazeny do 30 kalendéainich dni
ode dne, kdy drzitel rozhodnuti o registraci obdrzi fakturu.

Drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi uhradi poplatek podle tohoto ¢lanku, jsou
osvobozeni od veskerych jinych poplatkii uctovanych pfislusSnym organem za
predloZeni studii uvedenych v odstavci 1.

Clanek 6

Poplatek za posouzeni v ramci predloZeni iniciovaného
v disledku hodnoceni farmakovigilanénich udaji

Agentura vybird poplatek za posouzeni provedené v ramci postupu zahdjené¢ho
v disledku hodnoceni farmakovigilanénich wdaji podle ¢lankid 1071 az 107k
smérnice 2001/83/ES, podle ¢l. 31 odst. 1 druhého pododstavce uvedené smérnice
nebo podle ¢l. 20 odst. 8 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Vyse poplatku je stanovena v ¢asti III ptilohy.

Pokud je do postupu uvedeného v odstavci 1 zapojen pouze jeden drzitel rozhodnuti
o registraci, vybere agentura poplatek v plné vysi od tohoto drzitele rozhodnuti
o registraci v souladu s ¢asti I1I ptilohy.

Pokud jsou do postupu uvedeného v odstavci 1 zapojeni dva nebo vice drziteli
rozhodnuti o registraci, rozdéli agentura celkovou ¢astku poplatku mezi tyto drzitele
rozhodnuti o registraci v souladu s ¢asti III ptilohy.

Je-li drzitelem rozhodnuti o registraci uvedenym v odstavcich 2 nebo 3 maly ¢i
stiedni podnik, snizi se ¢astka, kterou ma tento drzitel rozhodnuti o registraci uhradit,
v souladu s ¢asti I1I ptilohy.

Agentura vybere poplatek podle tohoto ¢lanku vystavenim zvlastni faktury kazdému
drziteli rozhodnuti o registraci, ktery je zapojen do postupu, do 30 kalendainich dni
ode dne vetrejného ozndmeni postupu podle ¢l. 107j odst. 1 smérnice 2001/83/ES
nebo ode dne, k némuz byla zalezitost predloZzena agentufe podle ¢l. 31 odst. 1
druhého pododstavce smérnice 2001/83/ES nebo podle €l. 20 odst. 2 natizeni (ES)
¢. 726/2004. Poplatky splatné podle tohoto ¢lanku jsou uhrazeny do 30 kalendarnich
dni ode dne, kdy drzitel rozhodnuti o registraci obdrzi fakturu.
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Clanek 7
Roc¢ni pausalni poplatek

Za své farmakovigilancni Cinnosti tykajici se systémi informacnich technologii
podle ¢lankti 24, 25a a26 a €l 57 odst. 1 pism.1) natfizeni (ES) ¢.726/2004,
sledovani vybrané 1€katské literatury podle ¢lanku 27 uvedeného natizeni a ziskavani
signalii podle ¢lanku 28a uvedeného natizeni vybira agentura jednou ro¢n¢ pausalni
poplatek stanoveny v ¢asti IV piilohy.

Poplatek se od drzitelti rozhodnuti o registraci vybird s ohledem na vSechny lécivé
ptipravky registrované v Unii podle smérnice 2001/83/ES, a to na zaklad¢ jednotek
podléhajicich poplatku, které odpovidaji t€émto ptipravkiim. Na jednotky podléhajici
poplatku, které odpovidaji pfipravkim registrovanym podle natfizeni (ES)
¢. 726/2004, se ro¢ni pausalni poplatek nevztahuje.

Celkovou rocni ¢astku, kterou ma drzitel rozhodnuti o registraci uhradit, vypocita
agentura na zaklad¢ jednotek podléhajicich poplatku, které jsou vymezeny v ¢l. 2
bod¢ 1 tohoto natizeni a které odpovidaji informacim zaznamenanym ke dni 1. ledna
kazdého roku. Tato Castka se vztahuje na obdobi od 1. ledna do 31. prosince dané¢ho
roku.

Vyse ro¢niho pausalniho poplatku za jednotku podléhajici poplatku je stanovena
v ¢asti [V pfilohy.

Je-li drzitelem rozhodnuti o registraci maly nebo stiedni podnik, snizi se Castka,
kterou ma tento drZitel rozhodnuti o registraci uhradit, v souladu s ¢asti IV ptilohy.

Na lécivé piipravky uvedené v ¢l. 10 odst. 1 a ¢lanku 10a smérnice 2001/83/ES a na
registrované homeopatické 1éCivé piipravky a registrované rostlinné 1é¢ivé ptipravky,
jak jsou vymezeny v ¢l. 1 bod€ 5, resp.¢l. 1 bod¢ 30 smérnice 2001/83/ES, se
vztahuje snizeny ro¢ni pausalni poplatek stanoveny v ¢asti [V ptilohy.

Je-1i drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravkd uvedenych v odstavci 4
maly nebo stiedni podnik, uplatni se pouze sniZzeni poplatku uvedené v odstavci 3.

Agentura vybere rocni pausalni poplatek vystavenim faktur drzitelim rozhodnuti
o registraci nejpozd¢ji ke dni 31. ledna kazdého kalendainiho roku, a to pro uvedeny
kalendaini rok. Poplatky splatné podle tohoto c¢lanku jsou uhrazeny do
30 kalendainich dni ode dne, kdy drzitel rozhodnuti o registraci obdrzi fakturu.

Pt{jmy plynouci z ro¢niho pauSalniho poplatku si agentura ponecha.

Cldnek 8
SniZeni poplatki a osvobozeni od poplatki

Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery tvrdi, ze je malym nebo sttednim podnikem, a
ma proto narok na snizeny poplatek podle ¢lankt 4 az 7, predlozi agentuie prohlaseni
za timto uCelem do 30 kalendainich dni ode dne obdrzeni faktury vystavené
agenturou. Na zaklad¢ tohoto prohlaseni uplatni agentura sniZeni poplatku, jsou-li
splnény pozadované podminky.

Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery tvrdi, Ze je mikropodnikem a ze mé podle
¢lanku 1 narok na osvobozeni od poplatku, ptedlozi agentuie prohlaSeni za timto
ucelem do 30 kalendafnich dni ode dne obdrzeni faktury vystavené agenturou. Na
zéklad¢ tohoto prohlaseni uplatni agentura osvobozeni od poplatku.
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Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery tvrdi, Ze méa narok na sniZzeny ro¢ni pausalni
poplatek podle €l. 7 odst. 5, predlozi agentufe prohldSeni za timto ucelem. Na
zaklad¢ tohoto prohlaSeni uplatni agentura snizeni poplatku, jsou-li splnény
pozadované podminky. Uc€ini-li drzitel rozhodnuti o registraci prohlaSeni aZz po
obdrzeni faktury od agentury, prohlaSeni musi byt predlozeno do 30 kalendarnich dni
ode dne obdrzeni této faktury.

Agentura si muze kdykoli vyzadat diikkazy o splnéni podminek pro snizeni poplatki
nebo pro osvobozeni od poplatkli. V tomto ptipad€ drzitel rozhodnuti o registraci,
ktery tvrdi nebo tvrdil, Ze ma narok na snizeni poplatku nebo osvobozeni od poplatku
podle tohoto nafizeni, poskytne agentufe informace potiebné k prokézani toho, ze
jsou splnény prislusné podminky.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci, ktery tvrdi nebo tvrdil, Ze ma narok na snizeni
poplatkli nebo osvobozeni od poplatkii podle tohoto nafizeni, neprokdze, Ze méa na
toto sniZeni nebo osvobozeni narok, zvysi se poplatek stanoveny v ptiloze o 10 %
a agentura vybere prislusnou vyslednou ¢astku v plné vysi, nebo pfipadné¢ doplatek
do celkové ptislusné vysledné ¢astky.

Clanek 9
Vyplaceni odmén zpravodajiim ze strany agentury
Agentura poskytne zpravodajim odménu v souladu s ¢l. 3 odst. 2 v téchto ptipadech:

a) pokud Cclensky stat jmenoval c¢lena Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv, ktery pti posuzovani pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti podle ¢lanku 4 vykonava ¢innost zpravodaje;

b) pokud Clensky stat jmenoval zastupce v koordinacni skupiné, ktery v ramci
posuzovani pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti podle ¢lanku 4
vykonava ¢innost zpravodaje;

c) pokud C¢lensky stat jmenoval c¢lena Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv, ktery pfi posuzovani poregistranich studii bezpecnosti
podle ¢lanku 5 vykonava Cinnost zpravodaje;

d) pokud Cclensky stat jmenoval c¢lena Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik 1éC¢iv, ktery v pfipad¢ predlozeni podle ¢lanku 6 vykonava
¢innost zpravodaje.

Rozhodne-li se Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv nebo
koordina¢ni skupina jmenovat spoluzpravodaje, rozdéli se odména mezi zpravodaje
a spoluzpravodaje.

Prislusnd vyse odmény za kazdou z ¢innosti uvedenych v odstavci 1 je stanovena
v Castech I, II a III ptilohy.

Odmeéna stanovena v odstavci 1 se vyplaci az poté, co byla agentuie piedlozena
zavéreCna zprava o hodnoceni s doporuCenim, které ma byt piijato
Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv.

Odmeénou stanovenou v odstavci 1 za praci zpravodaje a piipadnou souvisejici
védeckou a technickou podporou neni dotéena povinnost ¢lenskych statl nevydavat
¢lenim vyboru ani odbornikim pokyny, které jsou neslucitelné s jejich
individudlnimi tkoly coby zpravodajii nebo s ukoly a povinnostmi agentury.
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5. Odména je vyplacena v souladu s pisemnou smlouvou uvedenou v ¢l. 62 odst. 3
prvnim pododstavci natizeni (ES) €. 726/2004. Ptipadné bankovni poplatky spojené
s vyplacenim této odmény hradi agentura.

Clanek 10
Zpusob uhrady poplatku
1. Poplatky se hradi v eurech.
2. Uhrady se provedou az poté, co drzitel rozhodnuti o registraci obdrzel fakturu, kterou

vystavila agentura.

3. Uhrady se provadgji prevodem na bankovni ucet agentury. P¥ipadné bankovni
poplatky spojené s tthradou hradi drzitel rozhodnuti o registraci.

Clanek 11
Identifikace uhrady poplatku

1. Pti kazdé uhrad¢ uvede drzitel rozhodnuti o registraci referencni Cislo platby.
U thrad provedenych prostfednictvim internetového platebniho systému se za ¢islo
platby povazuje vytvorené referencni ¢islo.

2. Nelze-li ucel uhrady zjistit, stanovi agentura lhiitu, do které ji musi drzitel rozhodnuti
o registraci ucel platby pisemné ozndmit. Neobdrzi-li agentura ozndmeni o ucelu
uhrady pted uplynutim této lhlty, povazuje se platba za neplatnou a dotéena ¢astka
se vrati drziteli rozhodnuti o registraci.

Clanek 12
Datum uhrady poplatku

Za den provedeni thrady se povazuje den, kdy je celd castka uhrady pfipsdna na ucet
agentury. Lhita k uhradé se povazuje za dodrzenou pouze tehdy, je-li véas uhrazena cela
castka poplatku.

Clanek 13
Navraceni preplatki poplatki

1. Preplatky vrati agentura drZziteli rozhodnuti o registraci. Je-li vS8ak vySe pieplatku
niz$i nez 100 EUR a dotceny drzitel rozhodnuti o registraci navraceni vyslovné
nepozaduje, preplatek se nevraci.

2. Pteplatky neni mozné zapocitat proti budoucim platbam agenture.

Cldnek 14
Piedbézny odhad rozpoctu agentury

Pti vypracovavani odhadu celkovych vydaji a piijmi na nésledujici rozpoctovy rok v souladu
s Cl. 67 odst. 6 nafizeni (ES) €. 726/2004 uvede agentura podrobné informace o piijmu
z poplatkit za farmakovigilan¢ni ¢innosti. Tyto informace rozliSuji mezi roénim pausalnim
poplatkem a poplatky za jednotlivé postupy podle Cl. 3 pism. a). Agentura poskytne rovnéz
zvlastni  analytické informace o svych piijmech a vydajich souvisejicich
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s farmakovigilanénimi ¢innostmi, které umoznuji rozliSovat mezi ro¢nim pausalnim
poplatkem a poplatky za jednotlivé postupy podle ¢l. 3 pism. a).

Clanek 15
Transparentnost a monitorovani

1. Castky a sazby stanovené v &astech I azIV piilohy se zvefejni na internetovych
strankach agentury.

2. Vykonny fteditel agentury predkladd Komisi a spravni radé kazdoro¢né informace
o faktorech, které mohou mit vliv na ndklady, jeZ maji byt hrazeny z poplatkli
stanovenych v tomto nafizeni. Tyto informace zahrnuji rozpis nakladt za predchozi
rok a odhad pro nasledujici rok. Vykonny feditel agentury piedkladd Komisi
aspravni radé jednou ro¢né¢ rovnéz informace o vykonnosti stanovené
v Casti V piilohy, a to na zéklad¢ ukazatelli vykonnosti uvedenych v odstavci 3.

3. Do jednoho roku ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost piijme agentura soubor
ukazateli vykonnosti s pfihlédnutim k informacim uvedenym v ¢asti V ptilohy.

4. S ohledem na castky stanovené v piiloze se sleduje mira inflace méfend evropskym
indexem spotiebitelskych cen, ktery zvefejiiuje Eurostat podle nafizeni (ES)
¢. 2494/95. Monitorovani se poprvé uskutecni poté, co se toto nafizeni uplatiovalo
po cely kalendaini rok, a posléze jednou ro¢né.

5. Se zfetelem na monitorovani uvedené v odstavci4 muze Komise v souladu
s Clankem 16 vys$i poplatkii a odmén zpravodajii stanovenou v ptiloze v piipadé
potieby upravit. Tyto Gpravy nabyvaji ¢inku k 1. dubnu nasledujicimu po vstupu
ptislusného pozménovaciho aktu v platnost.

Clanek 16
Zmény
1. Komise je zmocnéna k piijimani aktl v pfenesené pravomoci za ucelem zmény
casti [ az V prilohy.
2. Piipadné zmény Ccastek vychazeji z hodnoceni nakladl agentury a ndkladi na

posuzovani provadéna zpravodaji podle ¢lanku 9 nebo ze sledovani miry inflace
podle ¢l. 15 odst. 4.

Cldanek 17
Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v c¢lanku 16 je svéfena
.. v *
Komisi na dobu neurcitou od [ ].

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pifeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 16
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize
urcené. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku

*

[] Datum vstupu zakladniho legislativniho aktu v platnost, nebo jakékoli jiné datum stanovené
zékonodarcem. [Bude upraveno zakonodarcem]
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Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktli v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 16 vstoupi v platnost, pouze pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhtit¢ dvou mésicii
ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted
uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhtta prodlouzi o dva mésice.

Clinek 18
Piechodn4a ustanoveni

Poplatky uvedené v ¢lancich 4, 5 a 6 a v ¢astech I, II a Il pfilohy se nevztahuji na
postupy na urovni Unie, které byly zahajeny pted uplynutim ¢Etyficeti dnti ode dne
vstupu tohoto natizeni v platnost.

Cldnek 19
Vstup v platnost a pouZitelnost

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

2. Ro¢ni pausalni poplatek uvedeny v ¢lanku 7 a upfesnény v ¢asti IV prilohy se vybere
poprvé ke dni [31. ledna nebo 1. Cervence po vstupu tohoto nafizeni v platnost, podle
toho, které datum nastane diive], a poté k 31.lednu kazdého roku. [Je-li ro¢ni
pausalni poplatek vybran poprvé ke dni 1. Cervence, vybere se 50 % celkové Castky
pausalniho poplatku.][Bude upraveno zdkonodarcem]

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA
CASTI
Poplatek za posouzeni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti podle ¢lanku 4:
¢astky vybirané agenturou a vySe odmény zpravodajui

Poplatek za posouzeni pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpec¢nosti ¢ini
19 500 EUR za jeden postup. Ptislusnd odmeéna zpravodaje ¢ini 13 100 EUR.

2. Pti pouziti ¢l. 4 odst. 5 uhradi malé a stfedni podniky 60 % ptislusné castky.

Za ucelem vypoctu castky, kterou maji jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci
uhradit podle ¢l. 4 odst. 4, vypocita agentura podil jednotek podléhajicich poplatku,
které pfipadaji na jednotlivé dotcené drzitele rozhodnuti o registraci, na celkovém
poctu jednotek podléhajicich poplatku, které pripadaji na vSechny drzitele rozhodnuti
o registraci zapojené do daného postupu.

Castka, kterou ma kazdy drzitel rozhodnuti o registraci uhradit, se vypo¢ita:

1) rozdelenim celkové castky poplatku mezi jednotlivé drzitele rozhodnuti
o registraci umérné poctu jednotek podléhajicich poplatku;

i1) naslednym uplatnénim sniZzeni poplatku podle bodu?2 castil této pftilohy
a pripadn¢ osvobozeni od poplatku podle ¢l. 1 odst. 3.

4. Uplatni-li se sniZzeni poplatku nebo osvobozeni od poplatku, je odpovidajicim
zpusobem upravena i vySe odmény zpravodaje. Jestlize agentura posléze vybere
piislusnou ¢astku v plné vysi, véetné 10% navySeni podle ¢l. 8 odst. 5, upravi se
odpovidajicim zptisobem i vyse odmény zpravodaje.

CASTII
Poplatek za posouzeni poregistra¢nich studii bezpecnosti podle ¢lanku 5: ¢astky
vybirané agenturou a vySe odmény zpravodaju

Poplatek za posouzeni poregistracni studie bezpecnosti ¢ini 43 000 EUR. Piislusna
odmeéna zpravodaje ¢ini 18 200 EUR.

Pti pouziti ¢l. 5 odst. 4 uhradi malé a stfedni podniky 60 % ptislusné castky.

Pokud dotc¢eni drzitelé rozhodnuti o registraci provedli spolecnou poregistracni studii
bezpecnosti, jak je uvedeno v €l. 5 odst. 3, vybere agentura ¢astky, které¢ maji uhradit
jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci, tak, ze celkovou c¢astku poplatku
rovnomérné rozdeli mezi tyto drzitele rozhodnuti o registraci. Na ¢éastku splatnou
prislusnym drzitelem rozhodnuti o registraci se piipadné uplatni sniZzeni poplatku
stanovené v bod¢ 2 ¢asti Il této pfilohy nebo osvobozeni od poplatku podle ¢l. 1
odst. 3.

Uplatni-li se snizeni poplatku nebo osvobozeni od poplatku, je odpovidajicim
zpusobem upravena i vySe odmény zpravodaje. Jestlize agentura posléze vybere
pfislusnou c¢astku v plné vysi, véetné 10% navySeni podle ¢l. 8 odst. 5, upravi se
odpovidajicim zplisobem i1 vySe odmény zpravodaje.
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CAST 111

Poplatek za posouzeni v ramci predloZeni iniciovaného v diasledku hodnoceni
farmakovigilan¢nich udaju podle ¢lanku 6: éastky vybirané agenturou a vySe odmény
zpravodaji

Poplatek za posouzeni postupu podle ¢l. 6 odst. 1 ¢ini 168 600 EUR. Pfislusna
odmeéna zpravodaje ¢ini 45 100 EUR.

Pti pouziti ¢l. 6 odst. 5 uhradi malé a stfedni podniky 60 % ptislusné castky.

Za ucelem vypoctu castky, kterou maji jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci
uhradit podle ¢l. 6 odst. 4, vypocte agentura podil jednotek podléhajicich poplatku,
které pfipadaji na jednotlivé dotcené drzitele rozhodnuti o registraci, na celkovém
poctu jednotek podléhajicich poplatku, které piipadaji na vSechny drzitele rozhodnuti
o registraci zapojené do daného postupu.

Castka, kterou ma kazdy drzitel rozhodnuti o registraci uhradit, se vypo¢ita:

1) rozdélenim celkové castky poplatku mezi jednotlivé drzitele rozhodnuti
o registraci umérné poctu jednotek podléhajicich poplatku;

i1) naslednym uplatnénim snizeni poplatku podle bodu 2 &astill této piilohy
a pripadn¢ osvobozeni od poplatku podle ¢l. 1 odst. 3.

Uplatni-li se sniZzeni poplatku nebo osvobozeni od poplatku, je odpovidajicim
zpusobem upravena i vySe odmény zpravodaje. Jestlize agentura posléze vybere
piislusnou ¢astku v plné vysi, véetné 10% navySeni podle ¢l. 8 odst. 5, upravi se
odpovidajicim zptisobem i vyse odmény zpravodaje.

CAST IV
Roc¢ni pausalni poplatek uvedeny v ¢lanku 7
Roc¢ni pausalni poplatek ¢ini 60 EUR za jednotku podléhajici poplatku.
Pti pouziti ¢l. 7 odst. 4 uhradi malé a stfedni podniky 60 % ptislusné castky.

Drzitelé rozhodnuti o registraci uhradi s ohledem na 1é¢ivé piipravky uvedené v ¢l. 7
odst. 5 80 % pfislusné ¢astky podle jednotek podléhajicich poplatku, které odpovidaji
témto piipravkim.
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CASTV
Informace o vykonnosti

Nize uvedené informace se uvadéji pro kazdy kalendarni rok:

Pocet zaméstnanci agentury podilejicich se na farmakovigilancnich ¢innostech podle
pravnich ptedpisti platnych béhem referencniho obdobi s upiesnénim poctu zaméstnanct
pridélenych na ¢innosti odpovidajici jednotlivym poplatklim uvedenym v ¢lancich 4 az 7.

Pocet hodin prace zadané externé tfetim stranam s upfesnénim doty¢nych ¢innosti a vzniklych
nakladu.

Celkové naklady na farmakovigilanci a rozpis ndkladii na zaméstnance a ostatnich nakladi
souvisejicich s ¢innostmi odpovidajicimi jednotlivym poplatkiim uvedenym v ¢lancich 4 az 7.

Pocet postupt souvisejicich s posuzovanim pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
arovnéz pocet drzitelli rozhodnuti o registraci a pocet jednotek podléhajicich poplatku, jez
piipadaji na dany postup; pocet zprav piedlozenych v ramci jednoho postupu a pocet drzitelt
rozhodnuti o registraci, ktefi pfedlozili spole¢nou pravidelné aktualizovanou zpravu
o bezpecnosti.

Pocet postupli souvisejicich s posuzovanim poregistracnich studii bezpecnosti; pocet drzitelt
rozhodnuti o registraci, ktefi provedli takovéto studie, a pocCet drzitelt rozhodnuti o registraci,
kteti ptedlozili spole¢nou studii.

Pocet postupii souvisejicich s predlozenim iniciovanym na zéklad¢ farmakovigilancnich udajt
a rovnéz pocet drzitelli rozhodnuti o registraci a pocet jednotek podléhajicich poplatku, jez
piipadaji na jednoho drzitele rozhodnuti o registraci a jeden postup.

Pocet drziteli rozhodnuti o registraci, kteti uplatnili status malého nebo stfedniho podniku
a ktefi jsou zapojeni do jednotlivych postupli; pocet drziteli rozhodnuti o registraci, jejichz
narok na snizeni poplatku byl zamitnut.

Pocet drzitell rozhodnuti o registraci, ktetfi uplatnili status mikropodniku; pocet drzitela
rozhodnuti o registraci, jejichz narok na osvobozeni od poplatkd byl zamitnut.

Pocet drziteli rozhodnuti o registraci 1éCivych piipravkil uvedenych v €l. 7 odst. 5, kteti
vyuzili snizenych ro¢nich pausalnich poplatkii; pocet jednotek podl€hajicich poplatku, ktery
pfipada na dotceného drzitele rozhodnuti o registraci.

Pocet zaslanych faktur / vyaétované ro¢ni poplatky s ohledem na ro¢ni pausalni poplatek
a prumérné a celkové ¢astka vyfakturovana drzitelim rozhodnuti o registraci.

Pocet drziteli rozhodnuti o registraci, ktefi s ohledem na kazdy ro¢ni pausalni poplatek
uplatnili status malého nebo stfedniho podniku ¢i mikropodniku; pocet drzitelt rozhodnuti o
registraci, jejichz narok byl zamitnut.

Pocet pridélenych zpravodaji a spoluzpravodaji na ¢lensky stat a typ postupu.
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/PODNETU
1.1. Nazev navrhu/podnétu
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro léCivé piipravky (EMA) za
vykonavani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humannich 1é¢ivych ptipravkt

1.2.  P¥isluiné oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB?!

Veftejné zdravi (okruh 3B viceletého finanéniho ramce) ‘

1.3. Povaha navrhu/podnétu
O Navrh/podnét se tyka nové akce
O Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné akei >
M Navrh/podnét se tyka prodlouzeni stavajici akce
O Navrh/podnét se tyka akce pfesmérované na jinou akei
14. Cile

1.4.1.  Viceleté strategickeé cile Komise sledované navrhem/podnétem

‘ Inteligentni rast podporujici zaclenéni a G¢inné vyuzivajici zdroje

1.4.2.  Specifické cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Specificky cil &.

Zajisténi nalezitého provadeni opatieni ke sledovéani bezpecnosti 1é¢ivych piripravkil
uplatiiovanim pravnich predpisit Unie tykajicich se farmakovigilance na trovni Unie

Piislu$né aktivity ABM/ABB

Vetejné zdravi (okruh 3B viceletého finan¢niho ramce)

2 ABM: fizeni podle ¢innosti (activity-based management) — ABB: sestavovani rozpoctu podle ¢innosti

(activity-based budgeting).
Uvedené v ¢l. 49 odst. 6 pism. a) nebo b) financniho natizeni.

% CS
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Hlavnim ucinkem je zavedeni poplatkd, které maji hradit drzitelé rozhodnuti
oregistraci humdannich lécivych ptipravki za provadéni farmakovigilan¢nich
¢innosti Evropskou agenturou pro lé¢ivé piipravky podle pouzitelnych pravnich
predpist, vcetn¢ védeckého posouzeni, jez provadéji zpravodajové v ramci
farmakovigilan¢nich postupli na urovni Unie.

Ocekavanym dopadem je to, ze agentura EMA bude moci vybirat poplatky, aby byly
zajiStény piriméfené finanéni prostiedky k uhrazeni odhadovanych nédkladd na
provadéni farmakovigilanénich cinnosti, které byly agentufe svéfeny pravnimi
ptedpisy zroku 2010 tykajicimi se farmakovigilance, jez se staly pouZzitelnymi
v Cervenci 2012.

Navrhuje se Gctovat drzitelim rozhodnuti o registraci poplatek za postup, pokud jsou
zapojeni do jednoho z farmakovigilancnich postupii na urovni Unie. Rovnéz se
navrhuje, aby vSichni drzitelé rozhodnuti o registraci huménnich 1é¢ivych ptipravki
s platnou registraci hradili pausalni poplatek za obecné farmakovigilanéni ¢innosti
agentury EMA, které byly agentufe svéfeny pouzitelnymi pravnimi piedpisy
v oblasti farmakovigilance.

Navrhuje se odménovat zpravodaje z pfislusnych vnitrostatnich organt za sluzby
v oblasti posuzovani, které poskytuji v ramci farmakovigilanénich postupti na Grovni
Unie. Tyto odmény, které vychdzeji z odhadlii primérnych nékladd, jsou zahrnuty
v navrhovanych poplatcich.

Ukazatele vysledkii a dopadu

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecrniovani navrhu/podnétu sledovat.

Sledovani bude souviset s plnénim ro¢niho rozpoctu agentury EMA. Vyro¢ni zprava
o Cinnosti agentury EMA poskytne spolehlivé informace o vykonnosti, jak jsou
stanoveny v navrhovaném naftizeni, a kli¢ové ukazatele, naptiklad:

— skuteény pocet farmakovigilanénich postupi na urovni Unie a jejich
kvalitativni obsah,

— vyse skuteénych nakladi na jednotlivé typy postupii a na obecné
farmakovigilan¢ni ¢innosti,

—  minimalni, maximalni a primérny pocet registraci a drzitelii rozhodnuti
oregistraci na jeden postup a rovnéz jiné ukazatele, napiiklad rozpéti
zastupujici vysoké procento ptipadu,

— ro¢ni piijmy z poplatkit za jednotlivé postupy a rocni ptijmy z pausalniho
poplatku.

Na zaklad¢ udaji o skute¢nych nakladech a piijmech z poplatkii miize Komise po

ziskani ptisluSnych zkusenosti uvazit, zda je nutné poplatky revidovat.

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Nové pravni predpisy tykajici se farmakovigilance jsou jiz pouzitelné
a predpokladaji, Ze farmakovigilanéni c¢innosti budou financovény znovych
poplatkti. Navrhovany pravni piedpis se vztahuje pouze na poplatky agentury EMA
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

(a nikoli na poplatky uctované ptisluSnymi vnitrostatnimi organy, s ohledem na néz
nema Unie zaddnou pravomoc).

Pridana hodnota ze zapojeni EU

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky je decentralizovanou evropskou agenturou,
ktera byla zfizena nafizenim (ES) ¢. 726/2004. Rozhodnuti o jejim financovani proto
musi byt pfijata na Urovni Unie. Pokud jde o zavedeni téchto poplatki za
farmakovigilanci, jednat mize pouze Unie.

Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

Zpétna vazba vyplyvajici z vefejné konzultace, kterd se uskutecnila v obdobi od
18. ¢ervna 2012 do 15. zati 2012, ukazala, ze by poplatky za farmakovigilanci mély
byt zalozeny na nakladech a mély by pokud mozno sledovat zasadu platby za sluzbu.

Soulad a mozna synergie s dalsimi vhodnymi nastroji

Navrhované nafizeni se bude pouZzivat soub&zné se stavajicim nafizenim Rady (ES)
¢.297/95 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni lécivych
ptipravkd.

25

CS



1.6.

1.7.

Doba trvani akce a finan¢ni dopad

O Casové omezeny navrh/podnét

1) O Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
2) O Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR

M Casové neomezeny navrh/podnét

- Provadeéni s obdobim rozbéhu od RRRR do RRRR,

— poté plné fungovani.

Piedpokladany zpisob Fizeni™

[] Piimé centralizované iizeni Komisi

M Nepiimé centralizované Fizeni, pti kterém jsou ukoly plnéni rozpoctu svéteny:
- O vykonnym agenturam

- M subjektiim zfizenym Spole&enstvimi®*

- O vnitrostatnim vefejnopravnim subjektim / subjektim povéfenym vykonem
vetejné sluzby

3) O osobam povéfenym provadénim zvlastnich opatieni podle hlavy V Smlouvy
o Evropské unii a oznacenym v pfislusném zakladnim pravnim aktu ve smyslu
¢lanku 49 finan¢niho nafizeni

[ Sdilené Fizeni s Clenskymi staty
0] Decentralizované Fizeni s tietimi zemémi
L] Spole¢né Fizeni s mezinarodnimi organizacemi (upresnéte)

Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v ¢asti ,, Poznamky .
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Vysvétleni zplsobti fizeni spolu s odkazem na finanéni nafizeni jsou k dispozici na strankach

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Uvedené v ¢lanku 185 finan¢niho nafizeni.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Agentura bude Komisi a spravni radé¢ predkladat dvakrat ro¢né podrobné
aagregovan¢ informace o vykonnosti a ukazatele vykonnosti tykajici se
farmakovigilan¢nich ¢innosti a poplatkd.

Systém Fizeni a kontroly

Zjistena rizika

Nedostatecny ptijem z poplatkl vzhledem k potiZim pfi pfesném piedvidani skutecné
cetnosti, rozsahu a nakladi vSech farmakovigilan¢nich postupti na trovni Unie
a ¢innosti, které se uskutecni v daném roce.

Neuplny vybér vyfakturovanych poplatk.

Predpokilddané metody kontroly

Pravidelné monitorovani a podavani zprav Komisi ze strany agentury ohledn¢ urovné
vykonnosti, vySe vybranych poplatki a jednotkovych a agregovanych udaji
o faktorech souvisejicich s naklady, které jsou dilezité pro odhad vyse poplatkd.

Ndklady a prinosy kontrol a pravdépodobna mira nesouladu

Spravni postupy agentury budou stanoveny tak, aby stavajici monitorovaci tabulky,
tabulky pro kalkulace nakladli a systém =zalozeny na cinnostech poskytovaly
informace o rozpisu ndkladd podle jednotlivych postupli a Cinnosti, které budou
financovany z poplatkl stanovenych timto natizenim.

Opatieni k zamezeni podvodi a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochrannd opatreni.

Krom¢ uplatiovani vSech regulac¢nich kontrolnich mechanisma vypracuji ptislusné
utvary Komise strategii proti podvodim, kterd je v souladu se strategii Komise proti
podvodim (CAFS), jez byla pfijata dne 24. Cervna 2011, s cilem zajistit mimo jiné,
aby vnitini kontroly zamétené proti podvodim byly plné¢ v souladu s CAFS a aby
pristup ktizeni rizika podvodi umoziioval odhalit oblasti s rizikem podvoda
a pfiméfené na né reagovat. V pfipad¢ potteby budou zfizeny skupiny pro vytvareni
siti a odpovidajici nastroje IT pro analyzu pfipadd podvodi spojenych
s financovanim provadeéni ¢innosti podle tohoto nafizeni. Konkrétné bude zavedena
fada opatieni, naptiklad:

— rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z financovani provadéni ¢innosti
podle tohoto natizeni vyslovné zmocni agenturu EMA, Komisi, véetné¢ ufadu
OLAF, a Ucetni dvur k provadéni auditi, kontrol na misté a inspekct;

— vSem pracovniktim, ktefi se podileji na fizeni poplatkii a smluv, i auditorim
a kontroloriim se zajisti pravidelnd odbornd pfiprava v oblasti problematiky
podvodi a nesrovnalosti.
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
- Stavajici rozpoctové polozky
V potadi okruhti viceletého finan¢niho rdmce a rozpoctovych polozek.
Okruh Rozpoctova polozka Druh Prispévek
viceletého vydaje
finan¢niho
rdmce Cislo 17.0310%* RP/NRP? zemi kandidatsk | tietich ve smyslu ¢l. 18
wow ESVO® | ych zemi®’ zemi odst. 1 pism. aa)
3 Piispévek pro Evropskou agenturu pro finanéniho
1é¢ivé piipravky nafizen
[XX.YY.YY.YY] NRP | ANO NE NE NE

*17.0312 ode dne 1. 1. 2014

—  Nové rozpoctové polozky, jejichz vytvoteni se pozaduje: nevztahuje se na

tento navrh

V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.

Okruh Rozpoétova polozka Druh Piispévek
viceletého vydaje
finanéniho
ramce ¢islo RP/NRP zemi kandidatsk tietich ve smyslu ¢l. 18
[DAZEV. oo, ] ESVO | ychzemi zemi odst. 1 pism. aa)
finan¢niho
nafizeni
[XX.YY.YY.YY] ANO/ | ANO/N | ANO/ | ANO/NE
NE E NE

* Rocni ptispévek pro agenturu EMA je vyplacen v ramci této rozpoctové polozky. Ma se
vSak za to, ze vSechny farmakovigilan¢ni Cinnosti podle tohoto navrhu budou financovéany
z poplatki. Neptedpoklada se proto zddny dopad na rozpocet Unie.
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RP = rozlisené prostfedky / NRP = nerozlisené prostiedky.

ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zemé a pfipadné potencialni kandidatské zeme¢ zapadniho Balkanu.
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3.2 Odhadovany dopad na vydaje

Tento oddil se vyplni pomoci tabulky rozpoctovych udaji spravni povahy (druhy dokument v ptiloze tohoto finanéniho vykazu) a pro
ucely konzultace mezi utvary se vlozi do aplikace CISNET.

3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na vydaje: nevztahuje se na tento navrh

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Okruh viceletého finan¢niho ramce Cislo [nazev
........................................................................................... ]
9 Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani
GR: <......> N2 N+1 | N+2 | N+3 | financniho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
* Operacni prostiedky
., L, . Zavazky o
Cislo rozpoctové polozky
Platby &)
X s . Zavazky (1a)
Cislo rozpoctové polozky
Platby (2a)
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni
programy
Cislo rozpoé&tové polozky ©)]
Zavazky :1:3121
CELKEM prostiedky
pro GR<....... > =242a
Platby
+3
28 Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadeét.
» Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA*), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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Zavazky

“)

* Operacni prostiedky CELKEM

Platby

()

* Prostiedky spravni povahy financované z rdmce na zvlastni

(6)

programy CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky 4t
z okruhu <...>
viceletého finan¢niho ramce Platby =5+6
Ma-li navrh/podnét dopad na vice okruhii:
¢ Operacni prostiedky CELKEM Z&vazky @
Platby ®)
* Prostiedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni ®
programy CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky 46
zOKRUHU 1 az 4 e
viceletého finanéniho ramce Platby h

(referencni Castka)
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OKkruh viceletého finan¢niho ramce 5 ,»Spravni vydaje*

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani

N N+1 N+2 N+3 finanéniho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM

* Lidské zdroje

* Ostatni spravni vydaje

GR<....... > CELKEM Prostiedky

(Zavazky  celkem =

CELKEM prostiedky platby celkem)

na OKRUH 5
viceletého finanéniho ramce

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvéani

N | N+1 | N+2 | N+3 | finantniho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
CELKEM prostiedky Zévazky
zOKRUHU 1 az 5
viceletého financniho ramce Platby

30 Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadeét.
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3.2.2.  Odhadovany dopad na operacni prostredky
M Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti opera¢nich prostiedk.

— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostiedkd, jak je vysvétleno dale:
Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finan¢niho
N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
Uved’te cile a VYSTUPY
vystupy
! Primé >
Drub® | mé B | Nékla | 8 | Nakla 3 Nakla 3 Nékla | 8 | Nékla | 8 | Nakla | 8 | Nakla § 3 | Naklady
ndklad | £ dy I~ dy £ dy I~ dy I~ dy £ dy £ dy 8 2 celkem
y
SPECIFICKY CiL C. 17%...
— Vystup
— Vystup
— Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 1

SPECIFICKY CIL C. 2...

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil ¢. 2

NAKLADY CELKEM

31
32 Popsany v bod¢ 1.4.2. ,,Specifické cile...*.
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Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napft. pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometr silnic atd.).



3.2.3.  Odhadovany dopad na prostiedky spravni povahy
3.2.3.1. Shrnuti
— M Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkti spravni povahy.

— L1 Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedka spravni povahy, jak je vysvétleno
dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finan¢niho
N N+ N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6) CELKEM

OKRUH 5
viceletého finanéniho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni spravni vydaje

Mezisoucet za OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

Mimo OKRUH 5*
viceletého finan¢niho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni vydaje
spravni povahy

Mezisoudet
mimo OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

CELKEM

Potieby v oblasti spravnich prostiedki budou pokryty z prostfedkii GR, které jsou jiz vy&lendny na Fizeni akce a/nebo byly
vniting prerozdéleny v ramci GR, a pfipadné doplnény z dodate¢ného ptidélu, ktery lze fidicimu GR poskytnout v ramci
ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoc¢tova omezeni.

33 Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadeét.
3 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU

(byvalé polozky ,,.BA®), nepiimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroji: nevztahuje se na tento navrh

— [J Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.
— LI Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

Rok

Rok
N+1

Rok N+2

Rok N+3

Vlozit pocet
let podle
trvani
finanéniho
dopadu (viz
bod 1.6)

* Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ufedniki a do¢asnych zaméstnancu)

XX 010101 (v tstiedi a v zastoupenich Komise)

XX 01 01 02 (pti delegacich)

XX 010501 (v neptimém vyzkumu)

10 01 05 01 (v ptimém vyzkumu)

* Externi zaméstnanci (v pepo¢tu na plné pracovni ivazky: FTE)*

XX 010201 (SZ, ZAP, VNO z celkového ramce)

XX 010202 (SZ, ZAP, MOD, MZ a VNO pfi delegacich)

XX 01 04 yy* — v Gstiedi

— pfi delegacich

XX 01 0502 (SZ, VNO, ZAP v nepiimém vyzkumu)

10 01 05 02 (SZ, VNO, ZAP v pfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (upiesnéte)

CELKEM

35
36
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SZ = smluvni zaméstnanec; MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik. ZAP = zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci.
Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostredkut (byvalé polozky ,,BA®).

CS



XX je oblast politiky nebo dotéena hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdrojii budou pokryty ze zdrojii GR, které jsou jiz vy&lendny na fizeni akce a/nebo byly vniting preobsazeny v ramci GR, a piipadnd doplnény
z dodate¢ného piidélu, ktery 1ze fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpo¢tova omezeni.

Popis ukol:
Ufednici a do¢asni zaméstnanci

Externi zaméstnanci
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3.2.4.  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

— M Navrh/podnét je v souladu se stavajicim viceletym finanénim ramcem.

— [ Navrh/podnét si vyzada apravu piislusného okruhu viceletého finan¢niho

ramce.

[...]

Upfesnéte pozadovanou Upravu, piislusné rozpoctové polozky a odpovidajici castky.

- 0 Navrh/podnét vyzaduje pouziti néstroje pruznosti nebo zménu viceletého
finanéniho ramee’’.

[...]

Upfesnéte potiebu, piislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici castky.

3.2.5.  Prispévky tretich stran

— M Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.

— 0 Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nasledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Vlozit pocet let podle trvani
finan¢niho dopadu (viz bod 1.6)

Celkem

Upfesnéte
spolufinancujici subjekt

Spolufinancované
prostiedky CELKEM

37
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Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— M Navrh/podnét nema zadny finan¢ni dopad na pfijmy.
- 00 Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
— L1 dopad na vlastni zdroje
- 0 dopad na rGizné piijmy
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Prostredky Dopad navrhu/podnétu®®
- . T dostupné
Piijmova rozpoctova ‘s s
y v bézném
polozka: Stove
rozpoctovem Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finanéniho
roce N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6)
Clanek .............

CS

U ucelove vazanych riznych pfijmil upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

L]

Upfesnéte zpiisob vypocétu dopadu na piijmy.

L]

38

Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tieba uvést Cisté ¢astky, tj. hrubé castky po

odecteni 25% nakladii na vyber.
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PRILOHA: PODROBNOSTI VYPOCTU

Obecné poznamky

Navrhuje se, aby byly veskeré néklady souvisejici s farmakovigilanénimi ¢innostmi na Grovni
Unie podle pouzitelnych pravnich piedpisii hrazeny z poplatkti. Odhady nakladd a vypocty
uvedené v této ptiloze jsou zaloZeny na této zasad€, a navrhovand opatieni proto nebudou mit
podle o¢ekavani zadny financni dopad na rozpocet Unie.

Odhady néklad zahrnuji naklady na ¢innosti agentury a ndklady na ¢innosti zpravodajl
souvisejici s posuzovanim. V souladu s tim jsou odhadnuty ¢astky, které si ma ponechat
agentura, a ¢astky, jeZ maji byt vyplaceny zpravodajim v ptipadé provedené¢ho posouzeni.

Castky, které se navrhuji jako odména zpravodajil, vychazeji z odhadovanych primérnych
nakladii na posouzeni v ramci farmakovigilan¢nich postupii Unie.

Tabulka pro vypocet nakladii stanovi ¢tyfi obecné okruhy nakladi:

1) posuzovani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (ndklady na postup, a to
jak u agentury, tak u zpravodaji z ¢lenskych stati)

2) posuzovani poregistracnich studii bezpecnosti (ndklady na postup, a to jak
u agentury, tak u zpravodaji z ¢lenskych statl)

3) pfedlozeni v ramci farmakovigilance (bezpe¢nost) (ndklady na postup, a to jak
u agentury, tak u zpravodaji z ¢lenskych statl)

4) ostatni ndklady: ndklady nesouvisejici s postupy, které vznikly pouze agentute. Tento
okruh zahrnuje systémy IKT (napf. databazi EudraVigilance, ulozisté pravidelné
aktualizovanych zprdv o bezpecnosti), sledovani literatury, spravu zprav
o nezadoucich ucincich 1é¢ivych ptipravki, ziskavani signald a fizeni rizik v ramci
povinnosti agentury.

Odména zpravodaji z Clenskych statti se predpoklada za praci odvedenou s ohledem na

okruhy 1, 2 a 3, tj. u tfi farmakovigilan¢nich postupli na urovni Unie. Tyto tfi postupy budou

mit za nasledek poplatky zalozené na postupu, jez budou vypocéteny na zakladé odhadu
nakladi na ¢innosti agentury a zpravodajt.

Co se tyka nakladt agentury EMA v ramci okruhu ,,0statni“, navrhuje se, aby byly tyto
naklady hrazeny z ro¢niho pausalniho poplatku, ktery bude drzitelim rozhodnuti o registraci
uctovan za registrované piipravky, které agentura zaeviduje podle seznamu uvedeného
v €l. 57 odst. 2 natizeni (ES) €. 726/2004, a to s pouzitim jednotek podléhajicich poplatku, jak
jsou vymezeny v navrhovaném natizeni. Odhady ndkladl v rdmci tohoto okruhu 4) zahrnuji
pouze naklady agentury, pficemz ¢lenské staty mohou i nadéle uctovat vnitrostatni poplatky
za ucelem hrazeni nakladl na vnitrostatni Grovni.

Posuzovani pravidelné aktualizovanvch zprav o bezpecnosti

Odhadovany pocet postupli posuzovani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle
ocekavani agentury c¢ini 600 rocné. Celkové odhadované naklady souvisejici s timto
posuzovanim ¢ini 11,3 milionu EUR ro¢né¢ (3,4 milionu EUR naklady agentury
a 7,9 milionu EUR odmény zpravodajti). Primérné naklady v pfipad¢é navrhovaného poplatku
v souvislosti s postupem ¢&ini 19 500 EUR na jeden postup™. Priméma &ast nakladi, z niz
vychézi navrhovand odména zpravodaje, ¢ini 13 100 EUR na jeden postup.

Posuzovani poregistracnich studii bezpecnosti

3 Céstky, které jsou pouzity ke stanoveni vyse poplatkii a odmén zpravodajii, byly zaokrouhleny na

stovky eur. Zahrnuty jsou spravni naklady.
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Odhadovany pocet posouzeni poregistra¢nich studii bezpecnosti podle o¢ekavani agentury
¢ini 35rofné. Celkové odhadované nédklady souvisejici s timto posuzovanim Cini
1,5 milionu EUR ro¢n€¢ (0,9 milionu EUR naklady agentury a 0,6 milionu EUR odmény
zpravodaji). Primérné naklady, z nichz vychazi navrhovany poplatek v souvislosti s
postupem, ¢ini 43 000 EUR na jeden postup. Primérnd c¢ast ndkladt, zniz vychazi
navrhovand odména zpravodaje, ¢ini 18 200 EUR na jeden postup.

Posouzeni piredloZeni v ramci farmakovigilance

Odhadovany pocet posouzeni pfedlozeni v ramci farmakovigilance podle ocekavani agentury
¢ini 40 ro¢né. Celkové odhadované ndklady souvisejici s timto posuzovanim ¢ini
6,7 milionu EUR ro¢né (4,9 milionu EUR ndklady agentury a 1,8 milionu EUR odmény
zpravodaji). Primérné néaklady, z nichz vychazi navrhovany poplatek v souvislosti s
postupem, ¢ini 168 600 EUR na jeden postup. Priméma ¢ast ndkladl, zniz vychazi
navrhovand odmeéna zpravodaje, ¢ini 45 100 EUR na jeden postup.

Mechanismus ucétovani poplatku za postupy tvKkajici se pravidelné aktualizovanvch
zprav o bezpecnosti, poregistraCnich studii bezpefnosti a predloZzeni v ramci
farmakovigilance

V pripadé€ postupt tykajicich se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti a predlozeni
v ramci farmakovigilance bude poplatek rozdélen mezi drzitele rozhodnuti o registraci
zapojené do postupu, a to tak, ze jim bude poplatek uctovan timérné piislusnému poctu
registraci (jednotek podléhajicich poplatku), které pfipadaji na jednotlivé drzitele rozhodnuti
o registraci. V pripad¢é postupt tykajicich se poregistracnich studii bezpecnosti se navrhuje,
aby byl poplatek rozdélen mezi vSechny drzitele rozhodnuti o registraci, ktefi jsou povinni
predlozit studii, a to uctovanim stejnych ¢astek jednotlivym drziteliim rozhodnuti o registraci.
Mezi drziteli rozhodnuti o registraci, ktefi se podileli na studii, mize dojit k dal§Simu rozdéleni
nakladi.

Céstka iétovana drzitelim rozhodnuti o registraci, ktefi jsou malymi nebo stiednimi podniky,
se snizi na 60 % a drzitelim rozhodnuti o registraci, ktefi jsou mikropodniky, nebude uctovan
zadny poplatek.

Mechanismus odménovani zpravodaju

Ve vypoctu poplatku za kazdy farmakovigilancni postup na urovni Unie je zahrnuta odména
zpravodajl. Celkova ¢astka odmény zpravodaje vychazi z odhadovanych primérnych nakladt
na postup. Pfislusna odména zpravodaje sleduje stejnou strukturu jako piijmy z poplatka za
postup, tj. niz8i ptijmy z poplatkli znamenaji tmérné niz§i odménu zpravodaje.

Ostatni farmakovigilan¢ni ¢innosti agentury

Tento okruh odhadovanych nédkladl agentury se bere v tvahu pii vypoctech ro¢niho
pausalniho poplatku uctovaného vSem drzitelim rozhodnuti o registraci s ohledem na jejich
registrace (jednotky podléhajici poplatku, jak jsou zaznamendny agenturou na zakladé
seznamu stanovené¢ho v ¢l 57 odst. 2 nafizeni (ES) ¢.726/2004). Tento poplatek se
nevztahuje na registrace centralizované registrovanych ptipravkil, jelikoz u nich se jiz
v souladu s nafizenim Rady (ES) ¢. 297/95 Gctuje rocni poplatek, ktery ma uhradit ndklady na
farmakovigilan¢ni ¢innosti tykajici se téchto piipravkd, jez nesouvisi s postupy.

Celkové odhadované naklady agentury v rédmci tohoto okruhu ¢ini 19,1 milionu EUR.
Vypocty v posouzeni dopadi zaloZzené na tomto udaji vedly k navrhované ¢astce plného
pausalniho poplatku ve vysi 60 EUR za registraci, ktera by se méla zapocitavat jednotné vSem
drzitelim rozhodnuti o registraci podle poc¢tu jednotek podléhajicich poplatku. Navrhuje se,
aby drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi jsou malymi a stfednimi podniky, platili 60 %
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plného poplatku a aby byly mikropodniky od placeni ro¢niho pauSalniho poplatku
osvobozeny. V ptipadé¢ drziteld rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravki uvedenych v ¢l. 10
odst. 1 ac¢lanku 10a smérnice 2001/83/ES a rovnéz registrovanych rostlinnych 1éCivych
ptipravkll a registrovanych homeopatickych lé€ivych piipravkl se kromé toho navrhuje
snizeni poplatku o 20 %.
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Tabulky s odhady pracovni zatéZe a naklada

Souhrnnd tabulka s odhady celkovych ndkladit

Cinnosti

Agentura EMA

Zpravodajové /
prislusné vnitrostatni
organy

Celkem

Farmakovigilan¢ni pos

tupy platné v celé Unii

Posuzovani pravidelné
aktualizovanych zprav
o bezpecnosti

3435671 EUR

7 857 374 EUR

11 293 045 EUR

Posuzovani
poregistracnich studii
bezpecénosti

866 456 EUR

636 778 EUR

1503 234 EUR

Posuzovani predloZeni v
ramci farmakovigilance

4 887616 EUR

1803 405 EUR

6 691 021 EUR

Mezisoucet — postupy 9189 743 EUR 10 297 557 EUR 19 487 300 EUR
Ostatni farmakovigilancni ¢innosti agentury EMA

Ostatni 18 825 914 EUR 232 606 EUR 19 058 520 EUR

Celkem 28 015 657 EUR 10530 163 EUR 38 545 820 EUR

1. Posuzovdni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

5 7 =
Cinnosti Agentura EMA prav.odajolv e,/ prlsjlusne
vnitrostatni organy
. X . v
K = 2 32 = ° Naklady
R E: i EMA 85|33 ] | zpravodajov celkem
(%3 2] e
22| g E 8 celkem 22| gE| 8 é celkem
>Q o E Q9 (o] E
S T 5 e | T |8
Vypracovani seznamu
1 harmonizovanychdat = | o o0 | 45, 4 2 | 13341EUR
= predkladani pro vybrané
"g’ Gcinné latky
’&;,_ Vypracovani doporuéeni
N Farmakovigilan¢niho
'g vyboru pro posuzovani
S AR,
s | 2 rizik leciv (PRAC) 21,5 | 1241 | 10 | 26682EUR
s a aktualizovaného
5 seznamu referencnich
= dat EU na zakladé
% Zadosti drzitel o zménu
o o
= (,)ve.raenl zprav, pr|pr.ava 11,9 124,1 600 886 074
2 udajli pro zpravodaje EUR
w 3 z databaze 243 270
2 Eudravigilance a jinych 51 79,5 600
] ‘o EUR
o zdroju
> ” ;
© Priprava vystupu PRAC, 1578552
s , — 21,2 1241 600
\g' Vyboru pro humanni EUR
' |éCivé pripravky (CHMP)
§ 4 / Koordinaéni skupiny
@ ro vzdjemné uznavani
g P yemr . 9,1 79,5 | 600 434070
a decentralizované EUR
postupy — humanni
pripravky (CMDh)
CS 4 CS
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Doba vynalozena 81 | 1241 | 11 110573 194 | 109 | 11 | 232606 EUR
zaméstnanci PRAC EUR
v souvislosti se zpravami 81 79,5 11 70 835 EUR
Doba vynaloZena 27 124,1 11 36 858 EUR 32 109 11 38 368 EUR
zaméstnanci
CHMP/CMDh 40,5 79,5 11 | 35417 EUR
v souvislosti se zpravami
Hodnoceni/posouzeni
60 7 586 400
zadosti tykajicich se 116 109
zprav 0 EUR
Mezisouget — zpravy 3435671 7 857 374 11 293 045
EUR EUR EUR

Primérna cdstka na 5726 EUR 13096 EUR | 18822 EUR
postup

P CS




2. Posuzovdni poregistracnich studii bezpecnosti

Cinnosti

Agentura EMA

Zpravodajové / pfislusné vnitrostatni organy

Pocet potreb.
hodin

Hod. sazba /
mzda

Cetnost za rok

EMA celkem

Pocet potreb.
hodin

Hod. sazba /
mzda

Cetnost za rok

Zpravodajové
celkem

Naklady
celkem

¢nosti

h studii bezpe

Enic

Posuzovani poregistra

Vypracovani Zadosti
véetné védeckych
otazek a schizky pred
predlozenim

124,1

108 588 EUR

Souhrn vysledk(
protokolu a vysledné
dokumenty pro PRAC

42,5

124,1

35

184 599 EUR

Protokol studie

Souhrn vysledk
zmén protokolu

a vysledné
dokumenty pro PRAC

27,5

124,1

35

119 446 EUR

10

Shrnuti zpravy studie
a vysledné
dokumenty pro PRAC
a CHMP/CMDh

60

124,1

35

260 610 EUR

11

Cas vynalozeny
zaméstnanci PRAC
v souvislosti se
studiemi

54

124,1

11

73 715 EUR

130

109

11

155870 EUR

54

79,5

11

47 223 EUR

12

Cas vynalozeny
zaméstnanci
CHMP/CMDh

v souvislosti se
studiemi

27

124,1

11

36 858 EUR

32

109

11

38368 EUR

40,5

79,5

11

35417 EUR

12a

Hodnoceni/posouzeni
zadosti tykajicich se
studii

116

109

35

442 540 EUR

Mezisoucet — studie

866 456 EUR

636 778 EUR

1503 234 EUR

Priimérna ¢astka na
postup

24756 EUR

18 194 EUR

42 950 EUR

CS
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3. Posuzovdni predloZeni v ramci farmakovigilance

Cinnosti Agentura EMA Zpravodajové / pfislusné vnitrostatni organy

k

Naklady
Zpravodajové celkem

EMA celkem
celkem

Pocet potreb.
hodin
Hod. sazba /
mzda
Pocet potreb.
hodin
Hod. sazba /
mzda

Cetnost za rok
Cetnost za ro

PFiprava postupu
véetné rozsahu,
urceni dotéenych
pfipravkd, seznamu 73,8 | 79,5 | 40 | 234684 EUR
otazek, analyz
internich Udaja

~
w
o]
[N
N
N
[
N
o

366 343 EUR

’

13

Zahajeni

Vypracovani
vyslednych
dokument( pro PRAC
a CHMP/CMDh
(docasna opatfeni,
seznam nevyreSenych
otazek, doporuceni,
stanoviska), analyzy
internich udaja,
umoznéni Ustniho 300 79,5 40 954 000 EUR
vysvétleni,
usporadani schlzi
védeckych poradnich
skupin / odbornych
skupin a verejnych
slyseni

300 124,1 | 40 | 1489200 EUR

14

Posuzovani

PredloZeni v ramci farmakovigilance

Vypracovani

a zvefejnéni
informaci na
internetovém
portalu, komunikace,
preklady, Zadosti

o pfistup

k dokumentim

a opétovné
prezkoumani

193,75 | 124,1 | 40 961 775 EUR

15
193,75 | 79,5 | 40 616 125 EUR

Po posouzeni

Cas vynaloZeny 54 124,1 | 11 73 715 EUR 130 109 11 155 870 EUR
zaméstnanci PRAC

v souvislosti 54 79,5 | 11 | 47223 EUR
s predloZenim

16

Cas vynaloZeny 54 124,1 | 11 73 715 EUR 65 109 11 77 935 EUR
zaméstnanci

17 CHMP/CMDh
v souvislosti 81 795 | 11 70 835 EUR

s predloZenim

Hodnoceni/posouzeni
17a predlozZeni v rdmci 360 109 40 1569 600 EUR
farmakovigilance

Mezisoucet —
predlozZeni v ramci 4 887 616 EUR 1803 405 EUR 6691021E
farmakovigilance
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4. Ostatni ndaklady agentury souvisejici s farmakovigilanci

Zpravodajové / prislusné

Cinnosti Agentura EMA . e
vnitrostatni organy
§ |3 |2 £ |3 | ¢
= 5 }% €| RN EMA 2 5 _,% €| | | zpravodajo Naklady celkem
Q o »w N 0 Q o|lw N| B ,
§ < .8- = g celkem g < _g S g vé celkem
g EE >8 8 a5 >8
> Externé zadané
2 sledovani literatury 1011787
18 g a vkladani udaji do 8153 12411 1 EUR
ls—; EudraVigilance
< Kontrola kvality externé
19 S zadanych innosti 4455 | 1241 | 1 552 866
<@ o EUR
n a vloZenych udajl
Vyvoj IT a Udrzba 4882 643
KT softwaru 3 Olélilz%
Udrzba infrastruktury IT EUR
Védecké ovéreni udajl
o pripravku a ucinné
22 latce, které predlozili 22390 | 1241 1 2778599
S 14 - EUR
drzitelé (externé
zadané)
Klinické ovéreni signald,
sprava signald 10197 | 1241 | 1 ! 2§3R455
védeckymi pracovniky
23 | = a poskytnuti analyzy
E z databaze 198 670
s EudraVigilance a jinych 2499 79,5 1 EUR
= zdrojd Udajd na Zadost
pa Elenskych statd
S Spréva pland Fizeni
S rizik, véetné podporyze | 17820 | 124,1 | 1 2211462
2 strany PRAC, sledovani EUR
§ vysledku opatieni pro
S minimalizaci rizik
§§ a vypracovani
c dokumentti
24 o Yy
- = k zverejnéni pro 519453
£ s pripravky registrované 6534 79,5 1
& © centralizované EUR
o E a pripravky
? registrované na
> vnitrostatni Grovni na
‘;c';’ 74dost &lenského statu
» Sledovani U¢innosti
§ opatfeni v oblasti
kY verejného zdravi (napf.
N systémy Fizeni rizik,
prostfednictvim 948 496
25 externé zadanych studii 7643 1241 1 EUR
jejich vysledk
s vyuzitim databazi
dlouhodobych udajd
o pacientech)
Koordinace inspekci 810 869
26 v rAmi 6534 | 1241 | 1 EUR
CS 4 CS




306 950
3861 79,5 EUR
Preklady
komunikacnich
materialt a udajd 418 217
27 obdrzenych od 3370 1241 EUR
verejnosti v souvislosti
s predloZenim
Cas vynalozeny 891 1241 110573
28 zaméstnanci PRAC EUR
(zbyvajici) 891 79,5 70835 EUR
Naklady na schiize 564 503 232 606
29 PRAC EUR 194 | 109 | 11 EUR*
30 Naklady na schiize 112 901
CHMP EUR
N , 18 825914 232 606
Mezisoucet — ostatni EUR EUR 19 058 520 EUR

CS

*odmény ¢lenti Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv
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Odhad celkovych dopadii navrhovaného pravniho piedpisu na rozpocet agentury

Rok 2014* Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 Rok 2019 Rok 2020
PIné
pracovni 0 38 38 38 38 38 38
uvazky**
Platy 0 EUR 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855
ro&né** EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Jiné rocni
ﬂgt:ggy 2:2 11277314 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906 802
ady EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
zaméstnanc
e
Odmény 5265082 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530 163
zpravodait EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Naklady 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
celkem EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Prijem
: poplatkti 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
a . EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
farmakovigil
anci
Zustatek 0 0 0 0 0 0 0

*na zdklade predpokladu, Ze se narizeni stane pouZitelnym v lété 2014

**zyySeni na 23 plnych pracovnich uvazkii podle financniho vykazu legislativniho navrhu z roku 2008,
KOM(2008) 664 v konecném znéni

Rozdéleni podle platovych tiid:

Pracovni 2015 2016 2017 2018 2019 2020
mista

ADI12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
AD8 9 9 9 9 9 9
AD6 13 13 13 13 13 13
Celkem AD 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
ASTI1 4 4 4 4 4 4
Celkem AST 11 11 11 11 11 11
Pracovni 38 38 38 38 38 38
mista celkem

Potreby v oblasti lidskych zdroji by bylo mozno pokryt pfeobsazenim zaméstnanci v ramcei agentury
nebo dodatecnymi zaméstnanci pod piisnou podminkou, Ze je k dispozici dostatek pracovnich mist

v ramci celkové revize legislativnich finanénich vykazi a ro¢niho pfidélovani prosttedkli agenturam
s ohledem na rozpoctova omezeni, ktera se vztahuji na v§echny subjekty EU.
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Udaje agentury poufité pii vypoctech ndkladi

1. Produktivni pracovni dny / rok 2012 2016
198 199
2. Standardni pracovni doba / rok 2012 2016
Standardni pracovni doba / den 8* 8*
x pocet produktivnich dnd / rok 198 199
Celkovy poéet produktivnich hodin / rok 1584 1592
3. Primérné naklady na zaméstnance 2012 2016
Pramérny plat AD 138 579 | 142 655
Rezijni ndklady (nemzdové naklady, budovy, zatizeni, podpora a fizeni) 57991 | 51638
Celkové naklady na zaméstnance — AD 196 570 | 194 293
Pramérny plat AST 75043 | 77 250
Rezijni ndklady (nemzdové naklady, budovy, zatizeni, podpora a fizeni) 50920 | 44456
Celkové naklady na zaméstnance — AST 125963 | 121 706
Pramérny plat smluvnich zaméstnanci 48538 | 53360
Rezijni naklady (nemzdové naklady, budovy, zafizeni, podpora a fizeni) 47970 | 41833
Celkové naklady na smluvni zaméstnance 96 508 | 95193
Poznamky: 2012 2016
Za predpokladu koeficientll pouzitelnych na platy (véetné sménného 148 130
kurzu)
Vcetné prispévkd zaméstnavatele na dlchodové pojisténi ne ano

Zdroj: agentura EMA
*Ve vSech vypoctech byl pouzit pracovni tyden v délce 40 hodin.
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