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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU

Pravny ramec dohl'adu nad lickmi na humanne pouzitie uvadzanymi na trh EU je stanoveny
v nariadeni (ES) ¢&. 726/2004' (d’alej len ,,nariadenie*) a v smernici 2001/83/ES> (d’alej len
,smernica®). Pravne predpisy EU tykajiice sa dohladu nad lickmi na humanne pouzitie
(farmakovigilancie) boli podrobené dokladnému preskimaniu a posudeniu vplyvu, ¢o viedlo
k prijatiu revidovanych pravnych predpisov’ v roku 2010, ktorymi sa posilnil a racionalizoval
systém monitorovania bezpecnosti liekov na eurdpskom trhu. Tieto pravne predpisy sa
uplatiiuji od jula2012. Pre cela EU sa vnich uréujii viaceré postupy posudzovania
farmakovigilan¢nych udajov, ktoré moézu viest’ k prijatiu regulacnych opatreni. V roku 2012
boli na zéklade pripadu Mediator zavedené niektoré dodato¢né zmeny pravnych predpisov
tykajucich sa dohladu nad lickmi®.

Revidovanim pravnych predpisov tykajucich sa dohl'adu nad liekmi sa ul'ah¢ilo posudzovanie
a monitorovanie bezpecnosti liekov po vydani povolenia na ich uvedenie na trh, zaroven sa
vsak vyrazne rozsirili lohy Eurdpskej agentury pre lieky (dalej len ,,agentiira®) v oblasti
dohl'adu nad liekmi, bez ohl'adu na to, ¢i lieky boli povolené na ziklade centralizovaného
postupu (v sulade s nariadenim) alebo na zaklade vnutroStatnych postupov (v sulade
so smernicou). Agentlra preto okrem posilnenia pradvomoci v oblasti dohl'adu nad liekmi
pre centralne povolené lieky ziskala pravomoci aj pre vnutrostatne povolené lieky.

Na financovanie tejto ¢innosti sa v revidovanych pravnych predpisoch tykajucich sa dohl'adu
nad liekmi umoznuje vyberanie poplatkov od drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh. Tieto
poplatky stvisia s ¢innostou dohladu nad liekmi vykonavanou na trovni EU, predovsetkym
v stvislosti s postupmi posudzovania v ramci celej EU. K tymto postupom patri aj vedecké
posudzovanie, ktoré vykondvajii spravodajcovia z prislusnych vnutroStatnych organov
¢lenskych statov. Poplatky preto nie st uréené na financovanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi,
ktor vykonavaji prislusné vnutroStitne organy na vnutroStatnej trovni. Podobne clenské
Staty mézu nad’alej vyberat’ poplatky za ¢innost’ vykondvand na vnutroStatnej urovni, ktoré sa
vSak nesmu prekryvat’ s poplatkami stanovenymi tymto legislativnym névrhom.

Ked’ze revidované pravne predpisy pre dohlad nad liekmi sa tykajt iba lieckov na huménne
pouzitie, tento navrh na poplatky za dohl'ad nad liekmi sa tyka iba tychto liekov.

2. VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI
A POSUDENI VPLYVU
Verejné konzultdacie

Ako sucast’ pripravy tohto navrhu nariadenia o poplatkoch za dohl'ad nad liekmi vypracovalo
Generalne riaditel'stvo Komisie pre zdravie a spotrebitelov (GR SANCO) v tizkej spolupraci
s agenturou koncepcny dokument na verejnu konzultaciu. Vzhl'adom na to, Ze v revidovanych
pravnych predpisoch tykajicich sa dohladu nad lieckmi sa pocita snovymi
farmakovigilanénymi postupmi v ramci celej EU, v koncepénom dokumente sa ako

' U.v. EUL 136, 30.4.2004.

? U.v.ESL311,28.11.2001.

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1235/2010, ktorym sa meni a dopina, pokial’ ide
o dohlad nad lieckmi na humanne pouzitie, nariadenie (ES) ¢.726/2004, a smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2010/84/EU, ktorou sa, pokial’ ide o dohlad nad liekmi, meni a dopiia smernica
2001/83/ES, U. v. EU L 348, 31.12.2010.

4 Smernica 2012/26/EU, U.v. EU L 299, 27.10.2012, a nariadenie (EU) &. 1027/2012, U.v. EU L 316,
14.11.2012.
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referencné Standardy pre nové postupy pouzili existujuce postupy, ktoré sa povazuju
za dostatocne podobné. V dokumente sa navySe uvazuje o vyberani ro¢né¢ho poplatku
za sluzby dohladu nad liekmi, tykajliceho sa tych Ccinnosti agentary, zktorych ma
vo vSeobecnosti prospech celé odvetvie, ale v pripade ktorych je prakticky nemozné urcit
konkrétneho prijemcu, resp. prijemcov.

Komisia zacala verejné konzulticie 18. juina2012 s lehotou na odpoved
do 15. septembra 2012. Celkovo pri§lo 85 odpovedi (predovSetkym od zastupcov
priemyselného odvetvia, ale aj od ¢lenskych $tatov a d’alSich zainteresovanych stran). Sthrn
odpovedi v ramci verejnych konzultacii bol zverejneny na internetovej strainke GR SANCO
29. novembra 2012. Vo vSeobecnosti boli pripomienky skor negativne, najmd pokial ide
o navrhované vysky poplatkov. Tie boli hodnotené ako prili§ vysoké a bez dostatocného
odovodnenia vzhl'adom na pracovné zat'azenie a naklady. Zoskupovanie drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh, predovSetkym v zaujme vydavania jedinej periodicky aktualizovanej
spravy o bezpecnosti, mnohi povaZzovali za prakticky nerealizovateI'né. Mnohi respondenti
spochybnili pouzité referencné Standardy a domnievaju sa, ze poplatky za dohl'ad nad liekmi
maju byt zaloZzené skor na odhadoch casu strdveného posudzovanim asnim spojenych
nakladov. Viaceri respondenti z odvetvia upozornili na riziko mozného dvojitého vyberu
poplatkov zo strany agentury aj ¢lenskych Statov vzhl'adom na to, Ze mnohé prislusné organy
v ¢lenskych Statoch uz teraz vyberaju poplatky za dohl'ad nad liekmi. Osobitné znepokojenie
vyjadrovali malé a stredné podniky, ktoré tvrdili, Ze napriek ndvrhu na zniZenie poplatkov
v koncepénom dokumente je ich vyska stale priliS vysokd. Aj v mnohych odpovediach
priemyselnych zdruzeni zastupujucich napriklad vyrobcov generickych liekov sa uvadza, Ze
navrhované urovne poplatkov by nespravodlivo postihli drzitelov povolenia na uvedenie
na trh, ktori maja Siroké portfélio vyrobkov s uz osvedéenymi bezpecnostnymi profilmi.

Posudenie vplyvu

V sulade s uvedenymi pripomienkami sa v sprave o posudeni vplyvu, ktora je priloZzend
k tomuto navrhu, zvazuju viaceré moznosti na zdklade odhadovanych nakladov. Tento novy
pristup je v sulade s odporucaniami Eurépskeho dvora auditorov’ a Eurépskeho parlamentu®,
aby bol systém platieb za sluzby poskytované organmi clenskych Statov zalozeny na
néakladoch.

V stllade s legislativnym navrhom tykajacim sa dohl'adu nad liekmi z roku 2008 a s pravnymi
predpismi EU tykajicimi sa dohl'adu nad liekmi boli vietky mozZnosti legislativnych opatreni
zalozené na predpoklade, ze vSetky naklady stvisiace s dohl'adom nad liekmi buda pokryté
z poplatkov. V nariadeni (EU) ¢. 1235/2010 sa uvadza predovietkym nové znenie &lanku 67
ods. 3 nariadenia (ES) ¢&. 726/2004: , Prijem agentiry pozostiva zprispevku Unie
a poplatkov, ktoré platia podniky za ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie na trh v Unii
aza iné sluzby poskytované agenturou alebo koordinacnou skupinou pri plneni jej uloh
v sulade s clankami 107¢c, 107e, 107g, 107k a 107q smernice 2001/83/ES. “ V od6vodneni 13
sa konkrétne uvadza, ze by sa malo ,,zabezpecit, aby sa umoznilo primerané financovanie
¢innosti tykajucich sa dohl'adu nad liekmi splnomocnenim agentiry na ukladanie poplatkov
drzitelom povolenia na uvedenie na trh“ a v odévodneni 24 sa vysvetl'uje, Ze nové pravne
ustanovenia ,, rozsiruju ulohy agentury, pokial ide o dohlad nad liekmi vratane monitorovania
pripadov v literature,  zlepSenia  vyuzZivania  nastrojov — informacnych  technologii

Sprava o overeni rocnej uctovnej zavierky Eurdpskej agentury pre lieky za rozpoctovy rok 2011 spolu
s odpoved’ami agentiry (2012/C 388/20), U. v. EU C 388, 15.12.2012, s. 116.

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 23. oktobra 2012 s poznamkami, ktoré je neoddelitelnou sucastou
rozhodnutia o absolutériu za plnenie rozpoctu Eurdpskej agentiry pre lieky za rozpoctovy rok 2010,
U.v. EUL 350,20.12.2012, s. 82 — 87.
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a poskytovania vicsieho rozsahu informdcii pre verejnost. Agentura by mala moct financovat

tieto cinnosti z poplatkov ulozenych drzitelom povoleni na uvedenie na trh. “

Pre zvoleni moznost’ sa predpokladaji dva osobitné druhy poplatkov:

(1

2)

Poplatky za postupy pri posudzovani periodicky aktualizovanych sprav
o bezpec€nosti, $tadii o bezpecnosti po vydani povolenia a podnetov podanych
v oblasti dohl'adu nad liekmi.

Roc¢ny pausalny poplatok vyberany od drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, ktori
maji najmenej jeden liek povoleny v EU aregistrovany v databéze zriadenej na
zéklade ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia. Tento ro¢ny pausalny poplatok bude
pokryvat’ iba ndklady na cinnost' agentiry vramci dohladu nad liekmi, ktorad
nesuvisi s uvedenymi postupmi. Preto sa predpokladd, Ze prijem zrocného
pausalneho poplatku si ponechd agentura.

V stvislosti s navrhovanymi poplatkami sa pocita s niektorymi pripadmi znizenia poplatkov
a oslobodenia od poplatkov:

e Vsulade so vseobecnou politikou EU v oblasti podpory malych a strednych
podnikov sa znizia vSetky druhy poplatkov za lieky, pre ktoré je drzitelom
povolenia na uvedenie na trh maly alebo stredny podnik. Mikropodniky buda
oslobodené od vsetkych poplatkov. Znizenie poplatkov pre malé a stredné
podniky je zalozené na porovnavani tidajov o pridanej hodnote na zamestnanca
v odvetvi ako mozného ukazovatel'a na meranie ziskovosti spolo¢nosti. Podobne
sa znizi navrhovany prispevok malych a strednych podnikov na financovanie
dohl'adu nad liekmi, pricom mikropodniky budd uplne vynaté z povinnosti platit’
poplatky za dohl'ad nad liekmi.

e Niektoré zniZzenia poplatkov okrem toho odrdzaji pristup pravnych predpisov
v oblasti dohl'adu nad liekmi zalozeny na riziku, ktory zohl'adiiuje rozdiely medzi
bezpecnostnymi profilmi novych a osvedcenejSich liekov, u ktorych bol dlhsi as
na zhromazdovanie udajov. Znizenie ro¢ného pausalneho poplatku sa preto
navrhuje pre povolené generické, homeopatické arastlinné lieky apre lieky
schvalené na zdklade osved¢eného medicinskeho pouzitia. Ak su vsak tieto lieky
zahrnuté do postupov dohladu nad liekmi v rAmci celej Unie, uplatiuji sa plné
poplatky za tieto postupy. Registrované homeopatické a rastlinné lieky budu
oslobodené od vsetkych poplatkov.

e A napokon, kedZe drzitelia povolenia na uvedenie na trh liekov, ktoré boli
povolené na zaklade nariadenia, v sucasnosti platia agentire ro¢ny poplatok za
zachovanie platnosti povolenia, k ¢omu patria aj Cinnosti v rdmci dohl'adu nad
lieckmi, na ktoré sa vztahuji navrhované poplatky, budu tieto povolenia na
uvedenie na trh oslobodené od ro¢ného pausalneho poplatku, aby sa predislo
dvojitému vyberu poplatkov.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh budu platit’ takéto poplatky:

e Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ktori maji najmenej jeden liek zahrnuty
do postupu dohl'adu nad liekmi v ramci celej Unie, budu platit’ procesné poplatky.

e Drzitelia povolenia na uvedenie na trh v EU’ okrem spominanych vynimiek, buda
platit’ ro€ny pausalny poplatok.

Registrovani v databdze zriadenej na zaklade ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia.
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Takze dritelia povolenia na uvedenie na trh, ktori nie st zapojeni do Ziadneho postupu EU,
budu platit’ iba ro¢ny pausalny poplatok okrem spominanych vynimiek.

Za rozhodujuce kritérid pri analyzovani vplyvu jednotlivych mozZnosti boli urcené
spravodlivost’, primeranost’ a transparentnost’ celkového systému poplatkov za dohl'ad nad
lieckmi vratane adekvatnosti vztahu medzi vykonanou pracou a druhom a vyskou poplatku.
Dal§imi dolezitymi kritériami posudzovanymi v ramci analyzy boli stabilita a jednoduchost’
systému poplatkov za dohl'ad nad liekmi pouzivané¢ho agenttrou.

V ramci zvolenej moznosti su poplatky imerné pracovnému zataZzeniu a ndkladom, ale nedaja
sa uplne predvidat na zéklade samotnej povahy cinnosti dohladu nad liekmi. S cielom
predchadzat extrémnym pripadom aumoznit vznik zrozumitelného, uplatnitel'ného
a pouziteI'ného legislativneho textu sa navrhuje, aby poplatky zalozené na postupoch vytvarali
priemerny prijem z poplatkov, ktory je zaloZeny na priemernych odhadovanych nakladoch na
kazdy postup.

Kombinacia procesnych poplatkov arocného pausdlneho poplatku sa povazuje za
najtransparentnejSi a najprimeranejs$i spdsob stanovenia novych poplatkov na pokrytie
nakladov v rdmci novych pravnych predpisov o dohl'ade nad liekmi, zalozeny na nékladoch
ana vykone. Pri tejto analyze sa brala do tivahy vyrazna podpora politického pristupu
zalozeného na spravodlivosti a transparentnosti, ktort vyjadrili zainteresované strany. Na
zéklade tohto pristupu vyrobky, ktoré su sucastou postupu v ramci dohladu nad liekmi,
prispeji na financovanie nakladov na dany postup. Je to aj v stlade s pristupom na zéklade
rizika v ramci pravnych predpisov o dohl'ade nad liekmi. Zaroven sa prostrednictvom ro¢ného
pausalneho poplatku vyberaného od drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktori maji vo
vieobecnosti prospech zo systému dohl'adu EU nad liekmi, uhradia naklady na vieobecnti
¢innost’ agentiry v ramci dohl'adu nad liekmi, ato iba v pripade tejto casti jej celkovych
nakladov na dohlad nad liekmi. Tieto Cinnosti agentury stvisia najmd so systémami
informacnych technologii, s riadenim bezpecnosti idajov a monitorovanim literatary.

Na zavedenie spravodlivého systému sa povazuje za nevyhnutné urcit' jedini spoplatnent
polozku, ked’7e v EU existuju rozliéné sposoby pridelovania ¢isel povoleni pre lieky a ich
pocitania. Na zjednoduSenie podavania hlaseni o neziaducich uc¢inkoch a detekcie signalov je
potrebné opisat’ lieky s maximalnou presnostou, aby sa zohl'adnili rozdiely v mnozstvach
ucinnych latok, vo farmaceutickych formach, v sposoboch podavania atd. Agentura preto
vytvorila Struktiru databazy opisani v ¢lanku 57 ods. 2 nariadenia, v rdmci ktorej sa tieto
rozdiely odstrafiuju systémom jednotlivych poloziek. Tieto polozky boli zvolené za
spoplatnené polozky.

Odmeiniovanie organov ¢lenskych Statov zastavajucich funkciu spravodajcov

V sulade s uvedenymi odporacaniami Eurdpskeho dvora auditorov a Eurdpskeho parlamentu
sa navrhuje, aby spravodajcovia z prislusnych organov ¢lenskych Statov boli odmeniovani na
zéklade pevne stanovenej stupnice zalozenej na odhadovanych nakladoch. Vyska odmeny je
zalozend na priemernych procesnych nakladoch, ktoré sa odhaduju pre kazdy druh postupu.
Ak sa uplatiiuje znizenie poplatkov, odmenovanie Clenskych Statov sa podobne upravi, a to aj
v pripade zniZenia poplatkov pre malé a stredné podniky, ktoré je v stlade s politikou Unie
v oblasti podpory malych a strednych podnikov.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU

Zasada subsidiarity

Agentura je eurépskou decentralizovanou agentirou zriadenou na zéklade nariadenia, a tak sa
rozhodnutie o jej financovani a vyberani poplatkov musi prijat na urovni EU. Novymi
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pravnymi predpismi v oblasti dohl'adu nad lickmi sa pre agentiru vytvara pravny zaklad na
vyberanie poplatkov za dohlad nad liekmi. TakZe iba Unia moéZe prijat’ opatrenia, ktoré
umoznia agenture vyberat’ poplatky za dohl'ad nad liekmi.

Tento navrh sa tyka iba ¢innosti dohladu nad liekmi, ktoré sa vykonavaju na tirovni EU a na
ktorych sa podiel’a agentura. Pokial’ ide o ¢innosti dohl'adu nad liekmi, ktoré zostavaju na
vnatrostatnej urovni, EU tam neméa Ziadne pravomoci a Clenské 3taty moézu nadalej
pokracovat’ vo vyberani vnutrostatnych poplatkov.

Zasada proporcionality

V navrhu nie je prekroceny rdmec toho, Co je potrebné na dosiahnutie stanoveného
vSeobecného ciel’a, t.j. zavedenie poplatkov, ¢im sa umozni riadne uplatiiovanie pravnych
predpisov v oblasti dohl'adu nad liekmi platnych od jula 2012.

Pravny zaklad

Navrhované nariadenie je rovnako ako vietky pravne predpisy EU v oblasti dohladu nad
lieckmi zalozené na dvojitom pravnom zéklade: ¢lanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. c¢)
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tunie (ZFEU). Navrhované nariadenie je zalozené na
¢lanku 114 ZFEU, kedZe rozdiely medzi vnltrodtatnymi pravnymi, regulaénymi
a administrativnymi predpismi tykajucimi sa liekov vytvaraji prekazky v obchode v ramci
Unie, ateda priamo ovplyviiuji fungovanie vnatorného trhu. Tymto nariadenim sa
zabezpecuje dostupnost’ potrebnych finanénych zdrojov na uplatiovanie zjednodusenych
postupov Unie na posudzovanie zivaznych bezpenostnych otazok v savislosti s vyrobkami
s vnutroStatnym povolenim, priCom tieto postupy boli zavedené okrem iného s cielom
predchadzat prekdzkam, ktoré modzu vyplyvat z paralelnych postupov na vnutrostatnej
urovni, alebo pripadné prekdzky odstranit. Toto nariadenie tak prispieva k dobrému
fungovaniu vnutorného trhu a spoloénému dohl'adu nad liekmi po ich uvedeni na trh.

Navrhované nariadenie je okrem toho zaloZené na &lanku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, ked’ze
jeho zmyslom je podpora ciel'a stanovit’ prisne normy kvality a bezpecnosti lickov. Podl'a
¢lanku 168 ods. 4 a ¢lanku 4 ods. 2 pism. k) ZFEU je tato pravomoc Unie —rovnako ako
podla ¢lanku 114 ZFEU — spolo¢nou pravomocou, ktora sa vykonava prijatim navrhovaného
nariadenia.

Ciel'om navrhovaného nariadenia je stanovenie prisnych noriem kvality a bezpecnosti liekov,
kedze sa nim zabezpecuje dostupnost’ dostatocnych finanénych zdrojov na vykonavanie
¢innosti dohl'adu nad liekmi, ktoré st potrebné ako zéaruka, ze aj po udeleni povolenia
vyrobku budu zachované prisne normy.

Clanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU nemdze sluzit' ako jediny pravny zaklad, ale musi byt
doplneny pravnym zékladom c¢lanku 114 ZFEU, ked’Ze, ako uz bolo uvedené, cielom je tak

vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu, ako aj stanovenie prisnych noriem kvality
a bezpecnosti liekov.

Vol’ba pravneho nastroja

Odkedy vstpila do platnosti Zmluva o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU), st vietky
legislativne postupy spravidla zalozené na predchadzajucom spolurozhodovacom postupe, do
ktorého sa zapaja Rada aj Eurdpsky parlament. Z dovodu pravnej istoty sa preto navrhuje
vypracovat’ nové nariadenie Rady a Eurdpskeho parlamentu o poplatkoch za dohl'ad nad
liekmi, ktoré prejde zvy¢ajnym legislativnym postupom (&lanok 294 ZFEU).

Ciel'om prijatia navrhu nariadenia o poplatkoch za dohl'ad nad liekmi je umoznit’ agenture,
aby ziskala primerané finan¢né prostriedky na riadne vykonavanie uz platnych pravnych
predpisov o dohl'ade nad liekmi.

SK



SK

Existujuce nariadenic Rady (ES) ¢&.297/95% z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych
agentire zostava nadalej v platnosti, priCom navrhované nariadenia sa bude uplatiiovat
na poplatky za cCinnosti v ramci dohladu nad liekmi, ktoré su stanovené v prislusnych
pravnych predpisoch tykajacich sa dohl'adu nad liekmi. Tieto dva pravne néstroje sa buda
navzajom dopliiat’.

4. VPLYV NA ROZPOCET

V sulade s legislativnym navrhom tykajicim sa dohl'adu nad lieckmi z roku 2008 a s pravnymi
predpismi tykajucimi sa dohladu nad liekmi prijatymi v roku 2010, podla ktorych by
agentura mala mat’ moznost’ financovat’ ¢innosti dohl'adu nad liekmi z poplatkov vyberanych
od drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh (pozri oddiel venovany posudeniu vplyvu), vSetky
moznosti legislativnych opatreni vratane moznosti, ktora je zékladom tohto navrhu,
vychadzali z predpokladu, Ze ndklady suvisiace s dohladom nad liekmi sa budu hradit
prostrednictvom poplatkov.

Preto sa vo finanénom vykaze prilozenom k tomuto navrhu nepredpoklada Ziadny vplyv na
vSeobecny rozpocet EU.

5. NEPOVINNE PRVKY
FEuropsky hospodarsky priestor

Navrhovany akt ma vyznam pre EHP.

8 U.v.ESL35,15.2.1995, s. 1.
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2013/0222 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o poplatkoch Eurépskej agentiire pre lieky za vykonavanie ¢innosti dohPadu nad liekmi

na humanne pouZzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej nie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

. , , e ’ 9
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru’,

. , s 1
so zretelom na stanovisko Vyboru regionov'’,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2)

Prijem Europskej agentiry pre lieky (d’alej len ,,agentira*) pozostdva z prispevku
Unie a z poplatkov, ktoré platia podniky za ziskanie a zachovanie povoleni na
uvedenie na trh vUnii aza iné sluzby uvedené v ¢&lanku 67 ods.3 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 z31.marca 2004, ktorym sa
stanovuji postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouZitie ana
veterindrne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad'uje
Eurdpska agentura pre lieky .

Ustanovenia o dohl'ade nad liekmi tykajlice sa lickov na humanne pouzitie uvedené
v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 a v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6.novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych
lieckoch'?, boli zmenené¢ smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/84/EU
z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokial ide o dohl'ad nad liekmi, meni adopifla
smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych
lieckoch", nariadenim Europskeho parlamentu aRady (EU) ¢&. 1235/2010
z 15. decembra 2010, ktorym sa meni a dopliia, pokial’ ide o dohl'ad nad lickmi na
humanne pouzitie, nariadenim (ES) ¢.726/2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterindrne pouZitie
a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura

v.EUC,,s..

v.EUC,,s..

v.EUL 136,30.4.2004, s. 1.
v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
v.EU L 348, 31.12.2010, s. 74.
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

pre lieky, a nariadenim (ES) &. 1394/2007 o liekoch na inovativnu lie¢bu'?, smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktobra 2012, ktorou sa meni
a doplfta smernica 2001/83/ES, pokial ide o dohlad nad liekmi'’ a nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1027/2012 z 25. oktébra 2012, ktorym sa meni
a doplia nariadenie (ES) &. 726/2004, pokial’ ide o dohl'ad nad lickmi'®. Tieto zmeny
sa tykaju iba liekov na humanne pouzitie. Zo zmien vyplyvaji pre agentiru nové
ulohy, pokial’ ide o dohl'ad nad liekmi vratane postupov dohladu nad liekmi v celej
Unii, monitorovania pripadov publikovanych v literatire, zlepSenia nastrojov
informacnych technoldgii a poskytovania vécSieho rozsahu informacii pre Siroku
verejnost. V pravnych predpisoch tykajicich sa dohladu nad liekmi sa dalej
stanovuje, ze agentiira ma moznost financovat’ tieto ¢innosti z poplatkov ulozenych
drzitelom povoleni na uvedenie na trh. Na pokrytie novych a osobitnych uloh
agentury je preto potrebné vytvorit’ nové kategorie poplatkov.

Aby mohla agenttira vyberat’ poplatky na tieto nové ulohy v oblasti dohl'adu nad
liekmi, je potrebné prijat’ nové nariadenie. Poplatky stanovené tymto nariadenim sa
budi uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté poplatky stanovené nariadenim Rady
(ES) &.297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych agentire'’, ked’ze toto
nariadenie sa tyka poplatkov za ¢innosti agentiry suvisiace s liekmi povolenymi
na zéklade nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Toto nariadenie je zalozené na dvojitom pravnom zaklade ¢lanku 114 a ¢lanku 168
ods. 4 pism.c) Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU). Jeho ciefom je
financovanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi, ktoré prispievaji k uvadzaniu humannych
lickov na vnatorny trh, pricom zakladom je vysoka uroven ochrany zdravia.
Nariadenim sa zdroven zabezpecia finan¢né zdroje na podporu ¢innosti, ktorymi sa
riesia spolocné bezpe¢nostné rizikd s cielom zachovat vysokil uroven kvality,
bezpecnosti a t¢innosti liekov na humanne pouzitie. Oba ciele sa sleduju sucasne a st
neoddelitel'ne prepojené, takZe ani jeden z nich nie je nadradeny tomu druhému.

Je potrebné stanovit’ Struktiru a vysku poplatkov za dohl'ad nad liekmi, ktoré vybera
agentura, ako aj pravidla ich platenia. Struktara poplatkov by mala byt co
najjednoduchsia, aby sa minimalizovala s tym suvisiaca administrativna zat'az.

V stlade so spoloénym vyhlasenim Eurépskeho parlamentu, Rady EU a Eurdpskej
komisie z 19. jala 2012 o spolo¢nom pristupe k decentralizovanym agenturam by sa
v pripade organov, ktorych prijem pozostava okrem prispevku Unie aj z poplatkov,
mala uroven poplatkov stanovit’ tak, aby nedochadzalo k deficitu ani k vyraznému
hromadeniu prebytkov, aak ktomu dochddza, mala by sa tito uroven upravit.
Poplatky stanovené v tomto nariadeni by preto mali byt zaloZzené na hodnoteni
odhadov a prognéz agentury, pokial’ ide o jej pracovné zataZenie a sivisiace naklady,
a na hodnoteni nakladov na pracu vykondvanu prisluSnymi organmi Clenskych Statov,
ktoré posobia ako spravodajcovia v stlade s ¢lankom 61 ods. 6 a ¢lankom 62 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a s ¢lankami 107e, 107q a 107j smernice 2001/83/EC.

Poplatky uvedené vtomto nariadeni by mali byt transparentné, spravodlivé
a primerané vykonanej praci.

Toto nariadenie by sa malo tykat’ iba poplatkov, ktoré ma ukladat’” agentira, ked’ze
pravomoc rozhodnut o pripadnych poplatkoch, ktoré ukladaju prisluSné organy

U.v. EUL 348, 31.12.2010, s. 1.
U.v.EUL 299, 27.10.2012, s. 1.
U.v.EUL 316, 14.11.2012, s. 38.
U.v.ESL35,15.2.1995, s. 1.
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¢lenskych statov, by mala zostat’ ¢lenskym Statom. Drzitelia povolenia na uvedenie na
trh by nemali platit’ poplatok dvakrat za t ista ¢innost” dohl'adu nad liekmi. Clenské
Staty by preto nemali vyberat’ poplatky za ¢innosti, ktorych sa tyka toto nariadenie.

Z dovodov predvidatelnosti a prehl'adnosti by vysky poplatkov mali byt stanovené
v eurach.

Na zaklade tohto nariadenia by sa mali vyberat’ dva rozlicné druhy poplatkov, aby sa
zohl'adnila rozmanitost’ uloh agentiry a spravodajcov. Po prvé, poplatky za postupy
dohl'adu nad liekmi, ktoré sa vykonavaji na trovni Unie, by sa mali vyberat od
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh tych lickov, ktoré su sucastou daného postupu.
Tieto postupy sa tykaju posudzovania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti,
posudzovania Studii bezpecnosti po vydani povolenia a posudzovania v stuvislosti
s podnetmi podanymi na zéklade farmakovigilanénych udajov. Po druhé, rocné
pausalne poplatky by sa mali vyberat' za ostatné ¢innosti dohl'adu nad liekmi, ktoré
vykondva agentura a z ktorych maju vo vSeobecnosti prospech drzitelia povolenia na
uvedenie na trh. Tieto Cinnosti stvisia s informacnymi technolégiami, predovsetkym
s udrziavanim databazy EudraVigilance podl'a ¢lanku 24 nariadenia (ES) €. 726/2004,
s detekciou signdlov a monitorovanim vybranej zdravotnickej literatury.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre lieky povolené na zéklade nariadenia (ES)
¢. 726/2004 uz platia agentire ro¢ny poplatok za zachovanie platnosti ich povoleni,
k ¢omu patria aj ¢innosti v rdmci dohladu nad liekmi, na ktoré sa vztahuje rocny
pausalny poplatok stanoveny tymto nariadenim. Aby sa prediSlo dvojitému vyberu
poplatkov za tieto Cinnosti agentury v ramci dohladu nad liekmi, ro¢ny pausalny
poplatok stanoveny tymto nariadenim by sa nevyberal za povolenia na uvedenie na trh
vydané na zéklade nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Praca vykonavana na trovni Unie v stvislosti s posudzovanim neintervenénych §tadii
bezpecnosti po vydani povolenia, ktoré ulozil prislusny orgén a spravu z ktorych
schvalil Vybor pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi, zahfiia dohl'ad nad tymito
Stadiami, ktory sa zaCina posudzovanim ndvrhu spravy aneobmedzuje sa iba
na posudzovanie zavereCnych sprav o Studii. Poplatok vyberany za tento postup
suvisiaci so Studiami, ktoré boli dokoncené, by mal pokryvat’ celu pracu tykajicu sa
danej Stadie. Aby sa zabranilo dvojitému vyberu poplatkov, drzitelia povolenia na
uvedenie na trh, ktori platia poplatok za posudzovanie neintervencnych Studii
bezpecnosti po vydani povolenia uloZenych prisluSnym orgdnom, by mali byt
oslobodeni od akéhokol'vek dalSiecho poplatku vyberaného prislusSnym orgédnom
za predkladanie tychto §tadii.

Spravodajcovia sa pri svojom posudzovani opieraju o vysledky vedeckého hodnotenia
a o zdroje vnutrostatnych organov povolujucich uvedenie na trh, priCom agentira je
zodpovedna za koordinaciu existujucich vedeckych zdrojov, ktoré jej davaju
k dispozicii Clenské Staty. Vzhladom na tito skutocnost’ a v snahe zaistit' vhodné
zdroje pre vedecké posudzovanie tykajice sa postupov dohladu nad liekmi v celej
Unii by agentira mala odmenovat’ sluzby vedeckého posudzovania, ktoré poskytuju
spravodajcovia vymenovani Clenskymi Statmi za ¢lenov Vyboru pre hodnotenie rizik
dohl'adu nad liekmi podla ¢lanku 56 ods. 1 pism. aa) nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
pripadne spravodajcovia v koordinacnej skupine podla c¢lanku27 smernice
2001/83/ES. Vyska odmeny za pracu, ktorti vykonéavaju tito spravodajcovia, by mala
byt zalozend na priemernom odhade ich pracovného zataZzenia a mala by sa
zohl'adiovat’ pri stanoveni vysky poplatkov za postupy dohladu nad lickmi v celej
Unii.
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Poplatky by sa mali vyberat’ spravodlivo od vSetkych drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh. Preto je potrebné zaviest’ jedind spoplatnent polozku bez ohl'adu na postup,
ktorym bol dany liek povoleny, ¢i uz na zéklade nariadenia (ES) €. 726/2004, alebo
smernice 2001/83/ES, ana spdsob pridelovania Cisel povoleni ¢lenskymi Statmi.
Jednotlivé polozky zodpovedajuce povoleniam v databaze podla ¢lanku 57 ods. 1
pism. 1) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 na zaklade informacii zo zoznamu vSetkych
lickov na humanne pouzitie, ktoré boli povolené v Unii podla &lanku 57 ods. 2
uvedeného nariadenia, tento zdmer spifiaj.

V stlade s politikou Unie v oblasti podpory malych a strednych podnikov by sa
v pripade malych a strednych podnikov mali uplatiiovat’ znizené poplatky v zmysle
odporacania Komisie 2003/361/ES zo 6. madaja 2003 tykajuceho sa vymedzenia
mikropodnikov, malych a strednych podnikov'®. V sulade stouto politikou by
mikropodniky v zmysle uvedeného odporucania mali byt oslobodené od vsetkych
poplatkov podl'a tohto nariadenia.

Na generické lieky, lieky povolené na zaklade ustanoveni tykajucich sa osved¢eného
medicinskeho pouZitia, na povolené homeopatické lieky a povolené rastlinné lieky by
sa mal uplatiiovat’ zniZzeny ro¢ny pausalny poplatok, ked’ze tieto lieky uz maju
vo vSeobecnosti osvedCeny bezpecnostny profil. AvSak v pripadoch, Ze st tieto lieky
sucastou postupov dohladu nad liekmi v ramci celej Unie, mali by sa vyberat’ plné
poplatky s ohl'adom na vykonant pracu. Ked'ze pravnymi predpismi o dohl'ade nad
lickmi sa podporuje vypracovavanie spolo¢nych s$tadii bezpecnosti po vydani
povolenia, drzitelia povolenia na uvedenie na trh by sa mali v pripade predkladania
spolo¢nej studie podielat’ na zaplateni prislusného poplatku.

Homeopatické arastlinné lieky registrované v sulade s clankom 14 a ¢lankom 16a
smernice 2001/83/ES by mali byt’ vynaté z pdsobnosti tohto nariadenia, ked’ze ¢innosti
dohl'adu nad liekmi pre tieto vyrobky vykondvaja Clenské Staty.

S cielom predist neprimeranému administrativnemu zat'azeniu agentiry by mal
drzitel povolenia na wuvedenie na trh podavat ziadost o znizenie poplatku
a oslobodenie od poplatku na zaklade tohto nariadenia v podobe vyhlasenia, v ktorom
uvedie svoj ndrok na zniZenie poplatku a oslobodenie od poplatku. Od podéavania
nespravnych informacii by malo odradzat’ zvySenie prislusného poplatku.

Z dovodu konzistentnosti by mali byt terminy splatnosti poplatkov ulozenych na
zaklade tohto nariadenia stanovené sohladom na terminy ukoncenia postupov
suvisiacich s dohl'adom nad liekmi podl'a nariadenia (ES) €. 726/2004 a smernice
2001/83/ES.

Vyska poplatkov zavedenych tymto nariadenim by sa mala podl'a potreby upravovat’
tak, aby zohladnovala inflaciu, priCom na tento ucel by sa mal pouzivat eurdpsky
index spotrebitel'skych cien zverejneny Eurostatom na zéklade nariadenia Rady (ES)
&. 2494/95 z 23. oktdbra 1995 o harmonizovanych indexoch spotrebitel'skych cien'”.

S cielom umoznit’ udrzatelny priebeh Cinnosti agentury tykajucich sa dohl'adu nad
liekmi a primeranti rovnovahu medzi prijmom z poplatkov a zdkladnymi nékladmi by
sa mala Komisii delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tnie, pokial' ide o zmeny v otdzkach vySky poplatkov, ich
znizenia, metdd vypoctu a informdcii o vysledkoch, ktoré su uvedené v prilohe tohto
nariadenia, predovietkym na zaklade monitorovania miery inflacie v EU a s ohladom

U.v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
U.v.ESL257,27.10.1995, s. 1.
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na sktsenosti ziskané skuto¢nym uplatiiovanim tohto nariadenia. Je mimoriadne
dolezité, aby Komisia v rdmci pripravnych prac vykondvala primerané konzultacie aj
na odbornej urovni. Komisia by pri priprave a navrhovani delegovanych aktov mala
zabezpeCit' sUbezné, vcasné aprimerané odosielanie prislusnych dokumentov
Eurépskemu parlamentu a Rade.

KedZe ciel’ toho nariadenia, a to zabezpecit’ primerané financovanie ¢innosti dohl'adu
nad liekmi vykonavanych na arovni Unie, nemozu dostatoéne zabezpegit' ¢lenské $taty
a vzhl'adom na rozsah prislusného opatrenia, ktory sa jednoduchsie dosiahne na urovni
Unie, méoze Unia v sulade so zasadou subsidiarity prijat’ opatrenia uvedené v ¢lanku 5
Zmluvy o Eurdpskej Unii. V sulade so zésadou proporcionality, ako je stanovena
v uvedenom ¢lanku, toto nariadenie neprekracuje ramec toho,
¢o je potrebné na dosiahnutie stanovené¢ho ciel’a.

Z dovodu predvidatelnosti, pravnej istoty a primeranosti by sa mal rocny pausalny
poplatok prvykrat vyberat do 31.januédra alebo do 1.jula v zavislosti od terminu
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. Poplatky za postupy dohladu nad liekmi
vramci celej Unie by sa mali prvykrat vyberat po uplynuti rozumnej lehoty
od nadobudnutia U€innosti tohto nariadenia.

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Predmet upravy a rozsah posobnosti

Toto nariadenie sa vzt'ahuje na poplatky za ¢innosti dohl'adu nad liekmi tykajuce sa
lickov na huménne pouzitie povolenych v Unii na ziklade nariadenia (ES)
¢. 726/2004 a smernice 2001/83/ES, ktoré drzitelom povolenia na uvedenie na trh
uklada Eurépska agentura pre lieky (d’alej len ,,agentara®).

Tymto nariadenim sa stanovuju &innosti vykondvané na tirovni Unie, za ktoré sa
vyberaju poplatky, a takisto vyska a pravidla platenia tychto poplatkov, ako aj vyska
odmeny pre spravodajcov.

Mikropodniky st v zmysle odporacania 2003/361/ES oslobodené od vSetkych
poplatkov podl'a tohto nariadenia.

Poplatky stanovené tymto nariadenim sa uplatiiuji bez toho, aby boli dotknuté
poplatky stanovené nariadenim Rady (ES) &. 297/95%.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

»dpoplatnend polozka®“ znamena kazdi jednotlivi polozku v databaze podla
¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia (ES) ¢.726/2004 na zdklade informacii
zo zoznamu vietkych lieckov na humanne pouZitie povolenych v Unii podla
¢lanku 57 ods. 2 uvedeného nariadenia.

Latredny  podnik znamena stredne velky podnik vzmysle odporucania
2003/361/ES.

20
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,»Maly podnik* znamené maly podnik v zmysle odporacania 2003/361/ES.
,»Mikropodnik* znamena mikropodnik v zmysle odport¢ania 2003/361/ES.

Clanok 3
Druhy poplatkov
Poplatky za ¢innosti dohl'adu nad liekmi tvoria:

a)  poplatky za postupy vykonavané v celej Unii podl'a ¢lankov 4, 5 a 6 (dalej len
,procesné poplatky*),

b)  rocny pausalny poplatok podla ¢lanku 7.

V pripade, ze poplatok uklada agentira v sulade s odsekom 1 pism. a), agentira
odmeniuje spravodajcu vo Vybore pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
vymenovaného ¢lenskym Staitom alebo spravodajcu v koordinac¢nej skupine (d’alej
len ,spravodajca®) za pracu, ktorG vykondva pre agentiru alebo koordina¢ni
skupinu. Tato odmena sa vyplaca v stlade s ¢lankom 9.

Clanok 4

Poplatok za posudzovanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

Agentura ukladd poplatok za posudzovanie periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti podl'a ¢lankov 107e a 107g smernice 2001/83/ES a ¢lanku 28
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Vyska poplatku je stanovend v Casti I prilohy.

V pripade, ze povinnost’ predkladat’ periodicky aktualizovanu spravu o bezpecnosti
v stvislosti s postupmi uvedenymi v odsekul ma len jeden drzitel povolenia
na uvedenie na trh, agenttira ulozi iba tomuto drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh
prislusny poplatok v celkovej vyske.

V pripade, Ze periodicky aktualizovant spravu o bezpe¢nosti v suvislosti s postupmi
uvedenymi v odseku 1 predkladajo dvaja alebo viaceri drzitelia povolenia
na uvedenie na trh, agentura rozdeli celkovu vysku poplatku medzi tychto drzitelov
povolenia na uvedenie na trh v stilade s ¢astou I prilohy.

V pripade, ze drzitel'om povolenia na uvedenie na trh podl'a odsekov 3 a 4 je maly
alebo stredny podnik, vyska poplatku, ktory ma zaplatit' tento drzitel povolenia
na uvedenie na trh, sa znizi, ako je stanovené v Casti I prilohy.

Agenttra ulozi poplatok podl'a tohto ¢lanku vydanim osobitnej faktary pre kazdého
dotknutého drzitel'a povolenia na uvedenie na trh do tridsiatich kalendarnych dni odo
dna predloZzenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpec¢nosti v sulade
s ¢lankom 107¢ ods. 4 smernice 2001/83/ES. Poplatky uloZzené na zaklade tohto
Clanku st splatné do tridsiatich kalendarnych dni odo diia dorucenia faktiry
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Clanok 5

Poplatok za posudzovanie Stadii bezpe¢nosti po vydani povolenia
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Agentura ukladd poplatok za S$tadie bezpecnosti po vydani povolenia podla
¢lanku 21a pism. b) alebo ¢lanku 22a ods. 1 pism. a) smernice 2001/83/ES a ¢lanku 9
ods. 4 pism. cb) alebo c¢lanku 10a ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢.726/2004,
za posudzovanie tychto $tadii vykondvané podla ¢lankov 107n az 107q smernice
2001/83/ES a ¢lanku 28b nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Vyska poplatku je stanovend v Casti II prilohy.

V pripade, ze povinnost’ vypracovat’ §tadiu bezpecnosti po vydani povolenia podla
odseku 1 maju viaceri drzitelia povolenia na uvedenie na trh, pricom rovnaké obavy
sa tykaju viacerych liekov adotknuti drzitelia povolenia na uvedenie na trh
vypracuji spolo¢nu Studiu bezpecnosti po vydani povolenia, kazdému drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh sa ulozi poplatok vo vyske stanovenej v Casti Il oddiel 3
prilohy.

V pripade, Ze povinnost’ vypracovat Studiu bezpecnosti po vydani povolenia bola
ulozena drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh, ktory je malym alebo strednym
podnikom, vyska poplatku, ktory ma zaplatit' tento drzitel' povolenia na uvedenie
na trh, sa znizi, ako je stanovené v Casti Il prilohy.

Agentura ulozi poplatok podla tohto ¢lanku vydanim faktury pre kazdého drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh do tridsiatich kalenddrnych dni odo dna prijatia
zavereCnej spravy o Studii Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi.
Poplatky uloZené na zéklade tohto ¢lanku su splatné do tridsiatich kalendarnych dni
odo dna dorucenia faktary drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorym bol uloZeny poplatok podla tohto
¢lanku, st oslobodeni od akéhokol'vek dalsiecho poplatku ulozeného prislusnym
organom za predlozenie §tidii uvedenych v odseku 1.

Clanok 6

Poplatok za posudzovanie podnetov podanych na zaklade hodnotenia
farmakovigilanénych adajov

Agentira ukladd poplatok za posudzovanie vykonavané v stvislosti s postupom
zaCatym na zaklade hodnotenia farmakovigilancnych udajov podl'a ¢lankov 1071 az
107k smernice 2001/83/ES, druhého pododseku ¢lanku 31 ods. 1 uvedenej smernice
alebo podrla ¢lanku 20 ods. 8 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Vyska poplatku je stanovena v Casti III prilohy.

V pripade, ze sa postup uvedeny v odseku 1 tyka len jedného drzitela povolenia
na uvedenie na trh, agentura ulozi tomuto drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh
prislusny poplatok v celkovej vyske, ktord je stanovend v casti III prilohy.

V pripade, Ze sa postup uvedeny v odseku 1 tyka dvoch alebo viacerych drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh, agentira rozdeli celkova vysku poplatku medzi tychto
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh v stilade s ¢astou III prilohy.

V pripade, Ze drzitelom povolenia na uvedenie na trh podla odsekov 2 alebo 3 je
maly alebo stredny podnik, vyska poplatku, ktory mé zaplatit’ tento drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh, sa znizi, ako je stanovené v Casti III prilohy.

Agenttra ulozi poplatok podl'a tohto ¢lanku vydanim osobitnej faktary pre kazdého
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, ktoré¢ho sa dany postup tyka, do tridsiatich
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kalendarnych dni odo dia verejného ozndmenia postupu v sulade s ¢lankom 107j
ods. 1 smernice 2001/83/ES, alebo odo dina, ked bola predmetnd vec oznamena
agenture podla druhého pododseku ¢lanku 31 ods. 1 smernice 2001/83/ES alebo
podla ¢lanku 20 ods. 2 nariadenia (ES) €. 726/2004. Poplatky uloZené na zaklade
tohto ¢lanku st splatné do tridsiatich kalendarnych dni odo dna dorucenia faktury
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Clanok 7
Ro¢ny pausalny poplatok

Agentura uklada ro¢ny pausalny poplatok, ako je stanoveny v Casti IV prilohy, za
svoje ¢innosti dohl'adu nad liekmi tykajuce sa systémov informaénych technologii
podla ¢lanku 24, ¢lanku 25a, ¢lanku 26, ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia (ES)
¢. 726/2004, monitorovania vybranej zdravotnickej literatury podla c¢lanku 27
uvedeného nariadenia a detekcie signalov podl'a ¢lanku 28a uvedeného nariadenia.

Poplatok sa ukladé drzitelom povolenia na uvedenie na trh pre vSetky lieky povolené
v Unii vsulade so smernicou 2001/83/ES na zaklade spoplatnenych poloziek
zodpovedajucich tymto vyrobkom. Spoplatnené polozky zodpovedajuce vyrobkom
povolenym v stlade snariadenim (ES) ¢.726/2004, nepodlichaji ro¢nému
pausalnemu poplatku.

Celkovu vysku ro€ného poplatku, ktory mé zaplatit’ kazdy drzite povolenia na
uvedenie na trh, vypocita agentira na zaklade spoplatnenych poloziek vymedzenych
v ¢lanku 2 ods. 1 tohto nariadenia, ktoré zodpovedaji tdajom zaznamenanym
1. januara kazdého roka. Tato suma sa stanovuje na obdobie od 1.januara
do 31. decembra daného roka.

Vyska ro¢ného pausalneho poplatku za spoplatnent polozku je stanovend v casti [V
prilohy.

V pripade, Ze drzitelom povolenia na uvedenie na trh je maly alebo stredny podnik,
vyska poplatku, ktord ma takyto drzitel povolenia na uvedenie na trh zaplatit, sa
znizi, ako je stanovené v Casti IV prilohy.

Znizeny ro¢ny pauSalny poplatok, ako je stanoveny v Casti IV prilohy, sa uplatni vo
vztahu k lickom uvedenym v ¢lanku 10 ods. 1 a ¢lanku 10a smernice 2001/83/ES
a vo vztahu k povolenym homeopatickym liekom a povolenym rastlinnym liekom,
ako st vymedzené v ¢lanku 1 ods. 5 a v ¢lanku 1 ods. 30 smernice 2001/83/ES.

V pripade, Ze drzitelom povolenia na uvedenie na trh podl'a odseku 4 je maly alebo
stredny podnik, uplatni sa iba zniZenie poplatku stanovené v odseku 3.

Agenttra ulozi roény pauSalny poplatok vydanim faktar pre drzitelov povolenia
nauvedenie na trh najneskor 31.janudra kazdého kalendarneho roka na dany
kalendarny rok. Poplatky uloZzené na zaklade tohto ¢lanku st splatné do tridsiatich
kalendarnych dni odo diia dorucenia faktary drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Agenttra si ponechd ro¢ny pausalny poplatok ako svoj prijem.

Clanok 8

ZniZenie poplatku a oslobodenie od poplatku
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Kazdy drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, ktory sa povazuje za maly alebo stredny
podnik auplatiiuje si ztoho dovodu narok na zniZenie poplatku podla
Clankov 4 az7, doru¢i agentire vyhldsenie vtomto zmysle do tridsiatich
kalendarnych dni odo dna prijatia faktiry od agentiry. Agentura uplatni zniZenie
poplatku na zéklade tohto vyhléasenia, ak su splnené pozadované podmienky.

Kazdy drzitel' povolenia na uvedenie na trh, ktory sa povazuje za mikropodnik
a uplatnuje si ztoho dévodu narok na oslobodenie od poplatku podla ¢lanku 1,
doruci agenture vyhldsenie v tomto zmysle do tridsiatich kalendarnych dni odo dia
prijatia faktary od agentury. Agentira uplatni oslobodenie od poplatku na zaklade
tohto vyhlasenia.

Kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory si uplatiiuje narok na znizenie
roéného pausilneho poplatku podla ¢lanku 7 ods. 5, doruci agentiure vyhldsenie
v tomto zmysle. Agentlra uplatni zniZenie poplatku na zéklade tohto vyhlédsenia, ak
su splnené pozadované podmienky. Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh podava
vyhlasenie po prijati faktary od agentury, musi ho doruc¢it’ do tridsiatich
kalendarnych dni odo dna prijatia danej faktary.

Agentira moze kedykol'vek poziadat’ o predlozenie dokazu o splneni podmienok na
znizenie poplatkov alebo oslobodenie od poplatkov. V takom pripade drzitel
povolenia na uvedenie na trh, ktory si uplatiiuje alebo uplatnil narok na zniZenie
poplatku alebo oslobodenie od poplatku na zaklade tohto nariadenia, poskytne
agenture informacie potrebné na preukazanie splnenia prislusnych podmienok.

V pripade, Ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, ktory si uplatituje alebo uplatnil
narok na zniZenie poplatkov alebo oslobodenie od poplatkov na zaklade tohto
nariadenia, nepreukdZe svoju opravnenost’ na znizenie poplatku alebo oslobodenie od
poplatku, vyska poplatku stanovena v prilohe sa zvysi o 10 % a agentura ulozi
poplatok vo vyslednej plnej vyske, pripadne doplatok do vyslednej plnej vysky.

Clanok 9
Vyplacanie odmeny spravodajcom zo strany agentury
Agentira odmenuje spravodajcov v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 v tychto pripadoch:

c) ak clensky stat vymenoval Clena Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
lieckmi, ktory pdsobi ako spravodajca pre posudzovanie periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti podla ¢lanku 4,

d) ak clensky Stat vymenoval svojho zéastupcu v koordinacnej skupine, ktory
posobi  ako  spravodajca v suvislosti s posudzovanim  periodicky
aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti podla ¢lanku 4,

e) ak clensky stat vymenoval Clena Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi, ktory pdsobi ako spravodajca pre posudzovanie Studii bezpecnosti po
vydani povolenia podla ¢lanku 5,

f)  ak clensky §tat vymenoval ¢lena Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu nad

lieckmi, ktory poOsobi ako spravodajca pre posudzovanie podnetov podla
¢lanku 6.

V pripade, Ze sa Vybor pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi alebo koordina¢na
skupina rozhodne vymenovat spolupracujuceho spravodajcu, odmena sa rozdeli
medzi spravodajcu a spolupracujiceho spravodajcu.
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2. Prislusnd vyska odmien za kazdu z ¢innosti uvedenych v odseku 1 je stanovena
v Castiach I, II a III prilohy.

3. Odmena prisluchajica podl'a odseku 1 bude vyplatena az po odovzdani zaverecnej
hodnotiacej spravy pre odportcanie, ktoré¢ ma prijatt Vybor pre hodnotenie rizik
dohl'adu nad liekmi, agenture.

4. Odmenou prislichajicou podla odseku 1 za pracu spravodajcu alebo za akukol'vek
suvisiacu vedecku a technicki podporu nie je dotknutd povinnost’ ¢lenskych Statov
neddvat’ ¢lenom vyboru aodbornikom pokyny, ktoré nie su zlucitelné sich
osobitnymi tlohami ako spravodajcov alebo s ilohami a zodpovednostami agentury.

5. Odmena bude vyplatend v sulade s pisomnou zmluvou podl'a ¢lanku 62 ods. 3 prvy
pododsek nariadenia (ES) ¢.726/2004. Akékol'vek bankové poplatky suvisiace
s vyplatenim odmeny znasa agentura.

Clanok 10
Sposob platby poplatku
1. Poplatky sa platia v eurach.
2. Platby sa uskutocnuji az po doruceni faktiry vystavenej agentirou drzitelovi

povolenia na uvedenie na trh.

3. Platby sa uskutocniujii prevodom na bankovy ucet agentiry. Akékol'vek bankové
poplatky suvisiace s danou platbou znésa drzitel’ povolenia na uvedenie na trh.

Clanok 11
Identifikacia platby poplatku

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pri kazdej platbe uvedie referencné informacie
o uhradenej Ciastke. Pri platbach prostrednictvom on-line systému sa vygenerované
referencné Cislo povazuje za ¢islo thrady.

2. Ak ucel platby nemozno zistit, agentira stanovi lehotu, v rdmci ktorej jej musi
drzitel' povolenia na uvedenie na trh pisomne oznamit’ ucel platby. Ak agentire nie
je dorucené oznamenie o ucele platby pred uplynutim tejto lehoty, platba sa povazuje
za neplatnu a prislu$na suma sa refunduje drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Clanok 12
Datum platby poplatku

Za datum uskutocnenia platby sa povazuje datum, ku ktorému je plna vyska platby pripisana
na bankovy ucet agentiry. Platba sa povazuje za vc€asnu, iba ak je v prislusnej lehote
zaplatena plna vyska poplatku.

Cldanok 13
Refundacia preplatkov

1. Agenttra refunduje preplatok drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh. Ak je vSak
preplatok niz§i ako 100 EUR adrzitel povolenia na uvedenie na trh vyslovne
nepoziadal o refundaciu, preplatok sa nerefunduje.
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2. Ziadne nerefundované preplatky nie je mozné zapoéitat ako platby uskutoénené
v prospech buducich platieb agenture.

Clanok 14
PredbeZny odhad rozpoctu agentiry

Agentura pri vypracovani odhadu celkovych vydavkov a prijmov na nasledujici rozpoctovy
rok vstlade s ¢lankom 67 ods. 6 nariadenia (ES) ¢&.726/2004 zohladiiuje podrobné
informécie o prijme z poplatkov suvisiacich s ¢innost'ami dohl'adu nad liekmi. V ramci tychto
informdcii sa rozliSuje medzi roénym pauSalnym poplatkom a poplatkami za kazdy postup
uvedeny v ¢lanku 3 pism. a). Agentira poskytne aj konkrétne analytické informacie o svojich
prijmoch a vydavkoch stvisiacich s ¢innostami dohl'adu nad liekmi, ktoré umoznia rozliSovat’
medzi roénym pausalnym poplatkom a kazdym procesnym poplatkom uvedenym v ¢lanku 3
pism. a).

Cldnok 15
Transparentnost’ a monitorovanie

1. Vyska poplatkov stanovend v Castiach [ az IV prilohy sa zverejiiuje na internetove;j
stranke agentqry.

2. Vykonny riaditel’ agentiry kazdoro¢ne poskytuje Komisii a spravnej rade informacie
o prvkoch ovplyviiujicich naklady, ktoré by sa mali pokryvat zpoplatkov
ukladanych na zaklade tohto nariadenia. Tieto informécie zahfiaji rozpis nakladov
tykajuci sa predchadzajuceho roku a prognézu na nasledujici rok. Vykonny riaditel’
agentury raz ro¢ne poskytuje Komisii a spravnej rade aj informacie o vysledkoch
stanovené v Casti V prilohy, ktoré su zaloZzené na vykonovych ukazovatel'och
uvedenych v odseku 3.

3. V priebehu jedného roka od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia agentdra prijme
subor ukazovatel'ov zohl'aditujucich informéacie uvedené v Casti V prilohy.

4. Vo vztahu k vyske poplatkov stanovenej v prilohe sa monitoruje miera infldcie na
zaklade eurdpskeho indexu spotrebitel'skych cien, ktory zverejiiuje Eurostat podla
nariadenia (ES) €. 2494/95. Monitorovanie sa prvykrat uskuto¢ni po uplynuti celého
kalendarneho roka, pocas ktorého sa bude uplathovat’ toto nariadenie, a potom
kaZdorocne.

5. Vzhl'adom na monitorovanie uvedené v odseku 4 moéze Komisia v pripade potreby
v sulade s ¢lankom 16 upravit’ vysku poplatkov a vySku odmeny pre spravodajcov
stanovené v prilohe. Tieto Gpravy nadobudnt uc¢innost’ 1. aprila nasledujiceho po
nadobudnuti u¢innosti prisluSného aktu o zmene.

Clanok 16
Zmena
1. Komisia je oprdvnend prijimat delegované akty, ktorymi sa menia
Casti [ az V prilohy.
2. Akékol'vek zmeny vySky poplatkov musia byt zalozené na hodnoteni nakladov

agentury a nakladov na posudzovanie, ktoré vykonavaju spravodajcovia, ako je
stanovené v ¢lanku 9, alebo na monitorovani miery inflacie podl'a ¢lanku 15 ods. 4.
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Clanok 17
Vykon delegovanych pravomoci

Pravomoc prijimat’ delegované akty sa Komisii udel'uje za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 16 sa Komisii udel'uje na dobu
neuréita od [*'].

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 16 moze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci
v lom uvedenej. Rozhodnutie nadobuda ucinnost dnom nasledujucim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je
v iom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

Komisia oznamuje delegovany akt sucasne Eurdpskemu parlamentu a Rade, ato
hned’ po jeho prijati.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 16 nadobudne ucinnost, len ak Eurdpsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo
dia oznamenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

Cldanok 18
Prechodné ustanovenia
Poplatky uvedené v ¢lankoch 4,5 a 6 av Castiach I, Il a Il prilohy sa neuplatituju

na tie postupy na trovni Unie, ktoré sa zaénii vykonavat' pred Styridsiatym diiom
po nadobudnuti u¢innosti tohto nariadenia.

Clanok 19
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost” dvadsiatym ditiom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Roc¢ny pausalny poplatok uvedeny v ¢lanku 7 a Specifikovany v Casti IV prilohy sa
prvykrat vyberd do [31.januédra alebo do 1jula po nadobudnuti Gc¢innosti tohto
nariadenia podla toho, ktory datum nastane skor] a potom do 31. januéra kazdy d’alsi
rok. [V pripade, ze sa ro¢ny pauSadlny poplatok prvykrat vyberie 1. jala, ulozi sa
vo vyske 50 % plného pauSalneho poplatku.] /Upravi zakonodarca]

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

[ Datum nadobudnutia wCinnosti zdkladného pravneho aktu alebo akykolvek iny datum
stanoveny zakonodarcom. [ Upravi zakonodarca]
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V Bruseli

Za Europsky parlament
predseda

Za Radu
predseda
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PRILOHA
CASTI

Poplatok za posudzovanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedeny
v ¢lanku 4: vySka poplatku uloZeného agentirou a uroven odmenovania spravodajcov

1.

Poplatok za posudzovanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti je
19 500 EUR za postup. Zodpovedajiica odmena spravodajcovi je 13 100 EUR.

Pri uplatneni ¢lanku 4 ods. 5 platia malé a stredné podniky 60 % prislusnej sumy.

Na ucel stanovenia sumy, ktora sa ulozi kazdému drzitel'ovi povolenia na uvedenie
na trh pri uplatiovani ¢lanku 4 ods. 4, agentura vypocita podiel spoplatnenych
poloziek kazdého dotknutého drzitela povolenia na uvedenie na trh z celkového
poctu spoplatnenych poloziek vsetkych drzitelov povolenia na uvedenie na trh
zapojenych do prislusného postupu.

Podiel, ktory ma zaplatit’ kazdy drzitel' povolenia na uvedenie na trh, sa vypocita:

1) rozdelenim celkovej vysSky poplatku medzi jednotlivych drzitelov povolenia na
uvedenie na trh pomerne podl'a po¢tu spoplatnenych poloziek,

i1) v pripade potreby naslednym uplatnenim zniZenia poplatku podl'a odseku 2 cCasti I
tejto prilohy a oslobodenia od poplatku podl'a ¢lanku 1 ods. 3.

V pripade uplatnenia znizenia poplatku a oslobodenia od poplatku sa primerane
upravi vyska odmeny spravodajcu. Ak agentira nasledne vyberie prislusny poplatok
v plnej vyske vratane 10 % zvySenia podla clanku 8 ods.5, vySka odmeny
spravodajcu sa primerane upravi.

CASTII

Poplatok za posudzovanie §tudii bezpe€nosti po vydani povolenia uvedeny v ¢lanku 5:

vySka poplatku uloZeného agentiirou a iroven odmeiovania spravodajcov

Poplatok za posudzovanie §tadii bezpecnosti po vydani povolenia je 43 000 EUR.
Zodpovedajuca odmena spravodajcovi je 18 200 EUR.

Pri uplatneni ¢lanku 5 ods. 4 platia malé a stredné podniky 60 % prislusnej sumy.

V pripade, ze dotknuti drzitelia povolenia na uvedenie na trh vypracuju spolocnu
studiu bezpecnosti po vydani povolenia podl'a ¢lanku 5 ods. 3, vysku poplatku, ktory
ma zaplatit kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh, agentura stanovi
rovnomernym rozdelenim celkovej vysky poplatku medzi dotknutych drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh. V pripade potreby sa na podiel, ktory ma zaplatit
drzitel povolenia na uvedenie na trh, uplatni znizenie poplatku podla odseku 2
casti I tejto prilohy, pripadne oslobodenie od poplatku podl'a ¢lanku 1 ods. 3.

V pripade uplatnenia znizenia poplatku a oslobodenia od poplatku sa primerane
upravi vySka odmeny spravodajcu. Ak agentira nasledne vyberie prislusny poplatok
v plnej vyske vratane 10 % zvySenia podla clanku 8 ods. 5, vyska odmeny
spravodajcu sa primerane upravi.
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CAST 111

Poplatok za posudzovanie podnetov podanych na zaklade hodnotenia

farmakovigilanénych idajov uvedeny v ¢lanku 6: vySka poplatku uloZeného agentirou

a urovei odmernovania spravodajcov

Poplatok za posudzovanie postupu uvedeného v ¢lanku 6 ods. 1 je 168 600 EUR.
Zodpovedajuca odmena spravodajcovi je 45 100 EUR.

Pri uplatneni ¢lanku 6 ods. 5 platia malé a stredné podniky 60 % prislusnej sumy.

Na ucel stanovenia sumy, ktora sa ulozi kazdému drzitel'ovi povolenia na uvedenie
na trh pri uplatiovani ¢lanku 6 ods. 4, agentura vypocita podiel spoplatnenych
poloziek kazdého dotknutého drzitela povolenia na uvedenie na trh z celkového
poctu spoplatnenych poloziek vsetkych drzitelov povolenia na uvedenie na trh
zapojenych do prislusného postupu.

Podiel, ktory ma zaplatit’ kazdy drzitel' povolenia na uvedenie na trh, sa vypocita:

1) rozdelenim celkovej vysSky poplatku medzi jednotlivych drzitelov povolenia na
uvedenie na trh pomerne podl'a po¢tu spoplatnenych poloziek,

i1) v pripade potreby naslednym uplatnenim zniZenia poplatku podla odseku 2
casti II tejto prilohy a oslobodenia od poplatku podl'a ¢lanku 1 ods. 3.

V pripade uplatnenia zniZzenia poplatku a oslobodenia od poplatku sa primerane
upravi vyska odmeny spravodajcu. Ak agentira nasledne vyberie prislusny poplatok
v plnej vyske vratane 10 % zvySenia podla clanku 8 ods. 5, vySka odmeny
spravodajcu sa primerane upravi.

CAST IV
Ro¢ny pausalny poplatok uvedeny v €lanku 7
Roc¢ny pausalny poplatok je 60 EUR za kazdu spoplatnenti poloZku.
Pri uplatneni ¢lanku 7 ods. 4 platia malé a stredné podniky 60 % prislusnej sumy.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh liekov podla ¢lanku 7 ods. 5 platia 80 %
prislusnej sumy za spoplatnené polozky zodpovedajuce tymto lieckom.
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CASTV
Informacie o vysledkoch

Tieto informacie sa vzt'ahuju na kazdy kalendarny rok:

Pocet zamestnancov agentury zapojenych do ¢innosti dohl'adu nad liekmi podl'a pravnych
predpisov platnych pocas referenéného obdobia, s uvedenim poc¢tu zamestnancov pridelenych
na ¢innosti zodpovedajice kazdému z poplatkov uvedenych v ¢lankoch 4 az 7.

Pocet hodin zadanych tretim strandm suvedenim prisluSnych c¢innosti a vzniknutych
nakladov.

Celkové naklady na dohl'ad nad liekmi arozdelenie nakladov na zamestnancov a inych
nakladov vo vztahu k ¢innostiam zodpovedajucim kazdému z poplatkov uvedenych
v Clankoch 4 az 7.

Pocet postupov tykajucich sa posudzovania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti,
ako aj pocet drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh a pocet spoplatnenych poloziek na dany
postup; pocet sprav predlozenych na dany postup a pocet drzitel'ov povolenia na uvedenie na
trh, ktori predlozili spolo¢nt periodicky aktualizovanu spravu o bezpecnosti.

Pocet postupov tykajucich sa posudzovania $tidii bezpecnosti po vydani povolenia; pocet
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, ktori vypracovali takéto Studie, a pocet drzitelov
povolenia na uvedenie na trh, ktori predlozili spolo¢nu studiu.

Pocet postupov tykajucich sa podnetov podanych na zdklade farmakovigilanénych udajov,
ako aj pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh apocet spoplatnenych poloziek
na drzitel'a povolenia na uvedenie na trh a na dany postup.

Pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktori si uplatnili narok na status malého
a stredného podniku v kazdom postupe; pocet drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, ktorych
narok bol zamietnuty.

Pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktori si uplatnili narok na status mikropodniku;
pocet drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, ktorych narok na oslobodenie od poplatkov bol
zamietnuty.

Pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh liekov podla ¢lanku 7 ods. 5, ktori vyuzili
zniZenie ro¢nych pausalnych poplatkov; pocet spoplatnenych poloziek na prislusného drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh.

Pocet odoslanych faktar/vybratych rocnych poplatkov v suvislosti s rocnymi pausalnymi
poplatkami, ako aj priemerna a celkovd suma fakturovana drzitelom povolenia na uvedenie
na trh.

Pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktori si uplatnili narok na status malého
a stredného podniku alebo mikropodniku v pripade kazdého ulozeného ro¢ného pausalneho
poplatku; pocet drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktorych narok bol zamietnuty.

Pocet vykonov funkcie spravodajcu a spolupracujiiceho spravodajcu na ¢lensky $tat a na druh
postupu.
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. Nazov navrhu/iniciativy

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o poplatkoch Eurépskej agenture pre lieky za vykondvanie ¢innosti dohladu nad liekmi na
humanne pouzitie

1.2. Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB*

Verejné zdravie (okruh 3B viacro¢ného finanéného ramca)

1.3. Druh navrhu/iniciativy

O Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

O Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny projekt/pripravnii akciu®
M Navrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujiicej akcie

O Navrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novua akciu

1.4. Ciele

1.4.1.  Viacrocné strategickeé ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Nékladovo efektivny, inteligentny a inkluzivny rast.

1.4.2.  Konkrétne ciele a prislusné cinnosti v ramci ABM/ABB

Konkrétny ciel’ €.

Zabezpecit’ riadnu realizdciu opatreni na monitorovanie bezpecnostl liekov uplatiiovanim
pravnych predpisov Unie v oblasti dohl'adu nad liekmi na trovni Unie

Prislu$né ¢innosti v ramci ABM/ABB

Verejné zdravie (okruh 3B viacro¢ného financného ramca)

22
23

ABM: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl'a ¢innosti.
Podra ¢lanku 49 ods. 6 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.4.3.  Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Hlavnym vplyvom je zavedenie poplatkov, ktoré maju platit’ drzitelia povolenia na uvedenie
na trh lieckov na humanne pouzitie za vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad lieckmi Eurépskou
agentirou pre lieky na zdklade prislusSnych pravnych predpisov vratane vedeckého
posudzovania, ktoré vykonavaju spravodajcovia v ramci postupov dohl'adu nad liekmi v celej
Unii.

Predpokladanym vplyvom na agenturu je jej schopnost’ vyberat’ poplatky na zabezpecenie
primeraného financovania s cielom pokryt odhadované nédklady na vykonavanie Cinnosti
dohl'adu nad liekmi, ktoré agentire stanovuju pravne predpisy v oblasti dohl'adu nad liekmi
z roku 2010 platné od jala 2012.

Navrhuje sa, aby sa od drzitelov povolenia na uvedenie na trh vyberal poplatok za kazdy
postup v pripade, Ze je sti¢astou niektorého z postupov dohl'adu nad liekmi v ramci Unie.
Zaroven sa navrhuje, aby sa od vSetkych drzitelov povolenia na uvedenie na trh lickov na
huméanne pouzitie, ktori maji platné povolenie, vyberal pausalny poplatok za vSeobecné
¢innosti dohladu nad liekmi zo strany agentury, ktoré agentire stanovuju prislusné pravne
predpisy v oblasti dohl'adu nad liekmi.

Navrhuje sa, aby spravodajcovia z vnutrostatnych prislusnych organov boli odmenovani za
sluzby posudzovania, ktoré poskytujii v ramci postupov dohladu nad liekmi v celej Unii.
Tieto odmeny, stanovené na zdklade odhadov priemernych nékladov, st sucastou
navrhovanych poplatkov.

1.4.4.  Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uvedte ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat uskutocnovanie navrhu/iniciativy.

Monitorovanie sa bude tykat plnenia ro¢ného rozpoctu agentiry. Vo vyrocnej sprave
o ¢innosti agentury sa poskytnu spolahlivé informécie o vysledkoch podl'a navrhovaného
nariadenia a o kIicovych ukazovateloch, ako je napriklad:

- aktualny pocet postupov dohladu nad liekmi v celej Unii aich kvalitativny
obsah,

— vyska skuto¢nych nadkladov na kazdy druh postupu na vSeobecné ¢innosti
dohl'adu nad liekmi,

—  minimalny, maximdlny a priemerny pocet povoleni na uvedenie na trh
a drzitel'ov tychto povoleni na jeden postup, ako aj dalSie ukazovatele, ako
napriklad miery vysokého percentudlneho podielu pripadov,

— roény prijem zpoplatkov za jeden postup arocny prijem z pauSalneho
poplatku.

Po ziskani sktsenosti mdze Komisia na zaklade udajov o skutocnych nékladoch a prijmoch
z poplatkov zvazit, ¢i je potrebné vysku poplatkov revidovat’.

1.5. Doévody navrhu/iniciativy

1.5.1.  Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Nové pravne predpisy v oblasti dohl'adu nad liekmi st uz platné a vychadzaju z predpokladu,
ze cinnosti dohl'adu nad liekmi budi financované prostrednictvom novych poplatkov.
Navrhované pravne predpisy sa budu tykat’ iba poplatkov pre agentiru (a nie poplatkov, ktoré
vyberajii vnitrostatne prislusné organy a ktoré nie st v pravomoci Unie).
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1.5.2.  Prinos zapojenia Europskej unie

Eurdpska agentura pre lieky je eurdpskou decentralizovanou agenturou zriadenou na zaklade
nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Preto sa rozhodnutia o jej financovani musia prijimat’ na trovni
Unie. Iba Unia méze urobit’ kroky na zavedenie tychto poplatkov za dohl'ad nad liekmi.

1.5.3.  Poznatky ziskané z podobnych skiisenosti v minulosti

Spiatna vdzba zverejnych konzultacii, ktoré prebiehali od 18.juna 2012 do
15. septembra 2012, ukazala, Ze poplatky za dohl'ad nad lieckmi by sa mali odvijat’ od vysky
nakladov a ¢o najviac sa riadit’ zdsadou platenia za sluzbu.

1.5.4.  Zlucitelnost a mozna synergia s inymi vhodnymi financnymi nastrojmi

Navrhované nariadenie sa bude uplatiiovat’ subezne s existujucim nariadenim Rady (ES)
¢. 297/95 o poplatkoch Eurdpskej agentire pre lieky za hodnotenie liekov.
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1.6.

Trvanie a financny vplyv

L] Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim

1. [ Navrh/iniciativa st v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR.
2. 0O Finanény vplyv trva od RRRR do RRRR.

M Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim

1.7.

— Pociato¢na faza vykonavania bude trvat od RRRR do RRRR,
— a potom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.

r , A r . 24
Planovany sposob hospodarenia

[] Priame centralizované hospodarenie na urovni Komisie

M Nepriame centralizované hospodarenie s delegovanim uloh suvisiacich s plnenim
rozpocCtu na:

- U vykonné agentiry
— M subjekty zriadené spolo&enstvami®

— [ narodné verejnopravne subjekty/subjekty poverené vykonavanim verejnej
sluzby

3. O osoby poverené realizaciou osobitnych akcii podla hlavy V. Zmluvy
o Europskej Unii a ur€ené v prislusnom zakladnom akte v zmysle clanku 49
nariadenia o rozpoctovych pravidlach

[0 ZdielPané hospodarenie s ¢lenskymi Statmi

L] Decentralizované hospodarenie s tretimi krajinami

[1 Spolo¢né hospodarenie s medzinarodnymi organizaciami (uved'te)

V pripade viacerych spésobov hospodarenia uvedte v oddiele ,, Poznamky *“ presnejsie vysvetlenie.

24

25

Vysvetlenie spdsobov hospodarenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach su k dispozicii

na internetovej stranke BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Podl’a ¢lanku 185 nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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2.
2.1.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Agentura poskytne Komisii a spravnej rade dvakrat ro¢ne podrobné a sthrnné
informdcie a ukazovatele tykajuce sa vysledkov cinnosti dohladu nad liekmi
a prislusnych poplatkov.

Systémy riadenia a kontroly

Zistené rizika

Nedostato¢ny prijem z poplatkov vzhladom na t'azkosti s predpovedanim presnej
skutoc¢nej frekvencie a rozsahu vsetkych postupov a ¢innosti dohladu nad liekmi,
ktoré sa vykonaji v danom roku, a ndkladov na ne.

Neuplny vyber vyfakturovanych poplatkov.

Planované metody kontroly

Pravideln¢ monitorovanie arovne vysledkov, urovne vyberu poplatkov
a zhromazd'ovania jednotnych a sthrnnych prvkov doélezitych z hladiska odhadu
urovne poplatkov, a predkladanie prislusnych sprav agentary Komisii.

Ndaklady a prinosy kontrol a pravdepodobna miera pochybenia

Administrativne postupy agentiry budu stanovené tak, aby sa v existujicich
monitorovacich tabulkéach, a¢tovnych tabulkéach a systémoch zalozenych na ¢innosti
poskytovali informécie o prehlade nakladov na postupy a ¢innosti, ktoré budu
financované z poplatkov stanovenych tymto nariadenim.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuce a planované preventivne a ochranné opatrenia.

Okrem uplatiiovania vSetkych regulacnych kontrolnych mechanizmov pripravia prislusné
utvary Komisie stratégiu proti podvodom v stlade so stratégiou Komisie na boj proti
podvodom (CAFS) prijatou 24. juna 2011, s cielom zabezpecit' okrem in¢ho aj to, aby jej
vnutorné kontroly zamerané na boj proti podvodom boli v iplnom stlade so stratégiou CAFS
a aby v ramci jej riadenia rizika podvodu bolo mozné identifikovat’ oblasti, v ktorych existuje
riziko podvodu, aprimerane reagovat. V pripade potreby sa zriadia sietové skupiny
a zabezpeCia vhodné IT ndstroje na analyzu pripadov podvodu stvisiacich s ¢innostami
spojenymi s financovanim podl’a tohto nariadenia. Zavedie sa najmi séria opatreni, ako
napriklad:

— Eurdpska agentura pre lieky, Komisia vratane Europskeho tradu pre boj proti
podvodom (OLAF) a Dvor auditorov sa rozhodnutiami, dohodami a zmluvami
vyplyvajicimi z ¢innosti spojenych s financovanim podl'a tohto nariadenia
jednoznac¢ne splnomocnia na vykon kontroly a in§pekcii na mieste,

— vSetkym zamestnancom zapojenym do riadiacich c¢innosti suvisiacich
s poplatkami a so zmluvami a takisto auditorom a kontrolorom sa poskytne

28

SK



SK

pravidelnd  odborna
a nezrovnalost’ami.

priprava

o otazkach

suvisiacich

s podvodmi
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3.
3.1.

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov

— Existujuce rozpoctové riadky

V poradi, vakom za sebou nasledujii okruhy viacroéného finanéného rdmca a rozpoctové

riadky.
Okruh Rozpoétovy riadok Druh Prispevky
viacro¢ného vydavkov
finanéného N
ramca Cislo 17.0310* DRP/NRP krajin kandidatskych | tretich v zmysle
L o, . , . 26 EZVO* krajin % krajin Clanku 18 ods. 1
3 Dotécia Eurdpskej agentare pre lieky pism. aa)
nariadenia
o rozpoctovych
pravidlach
[XX.YY.YY.YY] NRP | ANO NIE NIE NIE
*¥17.03120d 1. 1. 2014
—  Pozadované nové rozpoctové riadky (nie je k dispozicii)
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a rozpoctove riadky.
Okruh Rozpoétovy riadok Druh Prispevky
viacro¢néh vydavkov
0
finanéného | Cislo DRP/NRP krajin kandidatskych | tretich v zmysle
rAMea | [OKIUR. ...oveeeeeeeee e, ] EZVO krajin krajin | ¢lanku 18 ods. 1
pism. aa)
3 nariadenia
o rozpoctovych
pravidlach
[XX.YY.YY.YY] ANO/ | ANO/NIE | ANO | ANO/NIE
NIE /NIE

* Rocna dotécia sa Europskej agentire pre lieky vyplaca v rdmcei tohto rozpoc¢tového riadku.
Vsetky ¢innosti dohl'adu nad liekmi sa vSak podla tohto navrhu povazujt za financované

z poplatkov. V dosledku toho sa nepredpoklada ziadny vplyv na rozpocet Unie.

26
27
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DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.

EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.
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3.2 Odhadovany vplyv na vydavky

Tato Cast’ sa musi vyplnit’ v tabul’ke s administrativnymi rozpo¢tovymi tdajmi (druhy dokument v prilohe k tomuto finanénému vykazu), aby sa
udaje zadali do siete CISNET na ucely konzultacii medzi oddeleniami.

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky (nie je k dispozicii)

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacro¢ného finan¢ného ramca: Cislo [Nazov

Uvedte vsetky roky, pocas

Rok Rok Rok Rok .
GR: <....... > 29 ktorych vplyv trva (pozri bod SPOLU
N N+1 N+2 N+3 1.6)

* Operacné rozpoctové prostriedky

X s . Zavazky 1)
Cislo rozpoctového riadka

Platby @
., L, . Zavazky (1)
Cislo rozpoctového riadka

Platby (2a)

Administrativne rozpoCtové prostriedky financované z balika
. . " o, 30
prostriedkov uréenych na realizaciu osobitnych programov

Cislo rozpoétového riadka 3)
Zavazky :1:31"1
Rozpoctové prostriedky
pre GR <....... >SPOLU =222
Platby

+3

2 Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina uskuto¢novat'.

30 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky urcené na financovanie realizacie programov a/alebo akcii Eurdpskej tnie (pévodné rozpoctové riadky ,,BA*),
nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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Zavazky

“4)

* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU

Platby

()

* Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov ur€enych na realizdciu osobitnych
programov SPOLU

(6)

Rozpoétové prostriedky OKRUHU | Zavizky =46
<....>viacro¢ného finan¢ného ramca
SPOLU Platby =5+6
Ak ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré okruhy:
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU | Zavézky )
Platby )
* Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu osobitnych | (6
programov SPOLU
Rozpoétové prostriedky OKRUHOV 1 | Zavizky 46
az 4 viacro¢ného finan¢ného ramca 56

SPOLU Platby

(referencna suma)

SK
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Okruh viacro¢ného finanéného ramca 5 ,»Administrativne vydavky*

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Uvedte vSetky roky, pocas
Rok Rok Rok Rok , . .
N N+1 N +2 N +3 ktorych vplyxlf.tér)va (pozri bod SPOLU

* LCudské zdroje

* Ostatné administrativne vydavky

GR<....... > SPOLU Rozpoétové prostriedky

Rozpoctové prostriedky gig;’f;ky spolu = Platby
OKRUHU 5
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU
v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)
Uvedte vSetky roky, pocas
Rok Rok Rok Rok .
ktorych vpl g
N N+ 1 N+2 N+3 torych vp y\ll.tér)va (pozri bod SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zavizky
OKRUHOV 1 az5
viacroéného finanéného ramca SPOLU | Platby

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa zac¢ina uskutocnovat’.
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3.2.2.

Odhadovany vplyv na operacné rozpoctové prostriedky

M Navrh/iniciativa si nevyZaduje pouzitie operaénych rozpoétovych prostriedkov

L] Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operacnych rozpoc¢tovych prostriedkov, ako je uvedené v tejto tabulke:
viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Uved'te vSetky roky, pocas ktorych vplyv trva SPOLU
N N+1 N+2 N+3 (pozri bod 1.6)
Uved’te ciele VYSTUPY
a vystupy
g Priem >
Druh®* | emé | B | Nékla | 8 | Nékla 3 Nékla 3 Nékla | 8 {Nékla | 8 { Nékla | B | Nékla § 3 | Naklady
ndklad | £ dy I~ dy £ dy I~ dy I~ dy £ dy £ dy 8 2 spolu
y
KONKRETNY CIEL ¢. 17

- Vystup
- Vystup
- Vystup

Konkrétny ciel’ €. 1 medzisiicet

KONKRETNY CIEL ¢. 2

- Vystup

Konkrétny ciel’ €. 2 medzistucet

NAKLADY SPOLU

32
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Vystupy znamenaji dodané produkty a sluzby (napriklad: pocet financovanych vymen $tudentov, vybudované cesty v km atd’.).

Ako je uvedené v oddiele 1.4.2. , Konkrétne ciele....
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3.2.3.  Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctove prostriedky
3.2.3.1. Zhrnutie

— M Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov.

— O] Navrh/iniciativa si vyZaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov, ako je uvedené v tejto tabulke:

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rok
N*# Rok Rok Rok Uved'te vSetky roky, pocas ktorych vplyv trva

N+1 N+2 N+3 (pozri bod 1.6)

OKRUH 5
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje

Ostatné  administrativne
vydavky

OKRUH 5 viacro¢ného
finanéného ramca
medzisucet

Mimo OKRUHU 5%
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje

Ostatné  administrativne
vydavky

Mimo OKRUHU 5
viacro¢ného finanéného
ramca medzisicet

SPOLU

Potrebné administrativne rozpoctové prostriedky budu pokryté rozpoctovymi prostriedkami GR, ktoré uz boli pridelené na
riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v ramci GR, a v pripade potreby budii doplnené zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’
riadiacemu GR vradmci ro¢ného postupu pridelovania zdrojov av zavislosti od rozpoctovych obmedzeni.

34
35

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa zac¢ina uskutocnovat’.
Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov
a/alebo akcii Eurépskej tinie (povodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.2. Odhadované potreby I'udskych zdrojov (nie je k dispozicii)

— [J Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie 'udskych zdrojov.
— 0] Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov, ako je uvedené v tejto tabulke:

odhady sa vyjadruju v jednotkdch ekvivalentu plného pracovného casu

Rok Rok Rok N +2 RokN+3

N N+1 Uved'te

vsetky roky,
pocas
ktorych
vplyv trva
(pozri bod
1.6)

* Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)

XX 01 01 01 (ustredie a zastipenia Komisie)

XX 0101 02 (delegacie)

XX 01 0501 (nepriamy vyskum)

10 01 05 01 (priamy vyskum)

* Externi zamestnanci (ekvivalent pIného pracovného ¢asu)*®

XX 010201 (ZZ, DAZ, VNE z celkového finanéného krytia)

XX 010202 (ZZ, DAZ, PED, MZ a VNE v delegaciach)

XX 01 04 yy — Gistredie

— delegacie

XX 01 05 02 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum)

1001 05 02 (ZZ, VNE, DAZ — priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved’te)

3 77 = zmluvny zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ = doCasny agenturny zamestnanec, PED = pomocny expert

v delegécii.
Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operaénych rozpoétovych prostriedkov (pdvodné rozpoétové riadky ,,BA).
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SPOLU

XX predstavuje prislusni oblast’ politiky alebo rozpoc¢tovu hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov buda pokryté tiradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budu doplnené zdrojmi, ktoré
sa mozu pridelit’ riadiacemu GR v ramci roéného postupu pridel'ovania zdrojov v zavislosti od rozpo¢tovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa maju vykonat
Uradnici a do¢asni zamestnanci

Externi zamestnanci

SK 37
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3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom
— M Navrh/iniciativa je v stlade s platnym viacroénym finanénym ramcom.

- 00 Navrh/iniciativa si vyZaduje zmenu v planovani prislusného okruhu vo
viacro¢nom finanénom ramci.

Vysvetlite pozadovani zmenu v planovani a uved’te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajuce sumy.

[...]

— O] Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa
uskutoénila revizia viacroéného finanéného ramca®®.

Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpocétové riadky a zodpovedajtice sumy.

[...]

3.2.5.  Prispevky od tretich stran
— M Navrh/iniciativa nezahfiia spolufinancovanie tretimi stranami.

— O Navrh/iniciativa zahina spolufinancovanie tretimi stranami, ako je uvedené
v tejto tabulke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Uved'te vSetky roky, pocas

N N+1 N+2 N+3 ktorych vplyxlf t6r)va (pozri bod Spolu
Uved'te spolufinancujici
subjekt
Spolufinancované
prostriedky SPOLU

3 Pozri body 19 a 24 medziingtitucionalnej dohody.
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— M Navrh/iniciativa nema finanény vplyv na prijmy.
— [0 Navrh/iniciativa ma finan¢ny vplyv na prijmy, ako je uvedené v tejto
tabul’ke:
- O vplyv na vlastné zdroje
— Ol vplyv na rozne prijmy
v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctové Vplyv navrhu/iniciativy®’
prostriedky
Rozpoctovy riadok k dlSp.OZl(?I,l
.- . v prebiehajuc
prijmov:
om Rok Rok Rok Rok Uvedte vSetky roky, pocas ktorych vplyv
rOZP;’OCIE"V"m N N+1 N+2 N+3 trvé (pozri bod 1.6)
u

Clanok .............

V pripade réznych pripisanych prijmov, na ktoré bude mat’ navrh/iniciativa vplyv, uved’te prislusné rozpoctové
riadky vydavkov.

(L]

Uved’te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.

L]

SK
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Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (cl4, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’
Cisté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 25 % nakladov na vyber.
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PRILOHA: PODROBNOSTI VYPOCTU

Vseobecné poznamky

Navrhuje sa, aby vetky naklady suvisiace s ¢innostami dohladu nad liekmi na arovni Unie
podla platnych pravnych predpisov boli hradené z poplatkov. Odhady nakladov a vypocty
v tejto prilohe vychadzaju ztejto zésady, a preto sa predpokladd, Ze navrhované opatrenia
nebudi mat’ Ziadny finanény vplyv na rozpoéet Unie.

Odhady néakladov pozostavajii zndkladov na cinnosti agentiry a ndkladov na hodnotiace
¢innosti spravodajcov. Podobne sa odhaduji sumy, ktoré si ponecha agentura a ktoré zaplati
spravodajcom v pripade, Ze bolo hodnotenie vykonané.

Sumy, ktoré sa navrhuju ako odmeny spravodajcom, su zalozené na odhadovanych
priemernych nékladoch na hodnotiacu pracu v stvislosti s postupmi Unie v ramci dohl'adu
nad liekmi.

Tabul’ka ndkladov obsahuje Styri zdkladné okruhy nakladov:

(1) posudzovanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti (ndklady na konanie
agentlry a spravodajcov Clenskych Statov);

2) posudzovanie $tadii bezpecnosti po vydani povolenia (ndklady na konanie agentiry a
spravodajcov ¢lenskych Statov);

3) posudzovanie (bezpecnostnych) podnetov v stvislosti s dohladom nad liekmi
(néklady na konanie agentlry a spravodajcov ¢lenskych statov);

4) ostatné naklady: iné ako ndklady na konanie, ktoré vzniknu iba agenture. Tento
okruh zahffia systémy informaénych a komunikacnych technolégii (napriklad
databaza EudraVigilance, archiv periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti),
monitorovanie literatry, riadenie neziaducich uc¢inkov liekov (hlasenia neziaducich
ucinkoch liekov), ako aj detekcia signalov ariadenie rizika vradmci rozsahu
pravomoci agentury.

Predpokladd sa odmenovanie spravodajcov z Clenskych S$tatov za pracu vykonavanu
v stvislosti s okruhmi 1, 2 a 3, t. j. za tri postupy dohl'adu nad liekmi pre celd Uniu. Za tieto
tri postupy sa budi vyberat poplatky zalozené na postupoch, vypocitané na zaklade
odhadovanych nakladov na ¢innosti agentlry a spravodajcov.

Pokial’ ide o naklady agentury v ramci okruhu ,,ostatné*, navrhuje sa uhradzat’ tieto naklady
z roénych pausalnych poplatkov, ktoré sa maju vyberat’ od drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh za povolené lieky, ktoré agentira registruje na zéklade zoznamu uvedeného v ¢lanku 57
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pricom sa pouzivaju spoplatnené polozky tak, ako su
vymedzené v navrhovanom nariadeni. Odhady nékladov v ramci tohto okruhu 4 zahfnaju iba
naklady agentury, ked’ze Clenské Staity mozu pokracovat’ vo vybere vnutrostatnych poplatkov
na pokrytie nakladov na vnutrostatnej Grovni.

Posudzovanie periodicky aktualizovanvch sprav o bezpecénosti

Agentira ocakava, ze odhadovany pocet postupov posudzovania periodicky aktualizovanych
sprav o bezpeCnosti bude 600 za rok. Celkové odhadované naklady suvisiace s tymto
posudzovanim predstavuju sumu 11,3 miliéna EUR rocne (3,4 miliona EUR naklady agentary
a 7,9 miliona EUR odmeny spravodajcom). Priemerné naklady vztahujuce sa na navrhovany

40
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poplatok za postup st 19 500 EUR na jeden postup®. Priemerna Gast’ nakladov, od ktorej sa
odvija navrhovana odmena pre spravodajcov, je 13 100 EUR na jeden postup.

Posudzovanie Studii bezpeénosti po vydani povolenia

Agentura o€akava, Ze odhadovany pocet postupov posudzovania §tadii bezpe¢nosti po vydani
povolenia bude 35 za rok. Celkové odhadované naklady stvisiace stymto posudzovanim
predstavuji sumu 1,5 miliona EUR  ro¢ne (0,9 miliona EUR  nédklady agentiry
a 0,6 miliona EUR odmeny spravodajcom). Priemerné naklady vzt'ahujuce sa na navrhovany
poplatok za postup st 43 000 EUR na jeden postup. Priemernéd Cast’ nakladov, od ktorej sa
odvija navrhovana odmena pre spravodajcov, je 43 000 EUR na jeden postup.

Posudzovanie podnetov v suvislosti s doh’adom nad liekmi

Agentura ocCakava, ze odhadovany pocet postupov posudzovania podnetov v suvislosti
s dohl'adom nad liekmi bude 40 za rok. Celkové odhadované néaklady suvisiace s tymto
posudzovanim predstavujii sumu 6,7 miliona EUR ro¢ne (4,9 miliona EUR naklady agentury
a 1,8 miliona EUR odmeny spravodajcom). Priemerné naklady vztahujiuce sa na navrhovany
poplatok za postup st 168 600 EUR na jeden postup. Priemerna ¢ast’ nakladov, od ktorej sa
odvija navrhovana odmena pre spravodajcov, je 45 100 EUR na jeden postup.

Mechanizmus vyberania poplatku za postupy tvkajuce sa periodicky aktualizovanvch
sprav o bezpecnosti, Studii bezpecnosti po vvdani povolenia a podnetov v suvislosti
s dohl’adom nad liekmi

Poplatky za postupy tykajuce sa periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti a podnetov
v suvislosti s dohl'adom nad liekmi sa rozdelia medzi drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh
zapojenych do daného postupu pomerne podl'a prislusného poctu povoleni na uvedenie na trh
(spoplatnenych poloziek). Poplatky za postupy tykajice sa $tadii bezpecnosti po vydani
povolenia sa podl'a navrhu rozdelia medzi vSetkych drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
ktori maji povinnost’ vypracovat’ §tadiu, rovnym dielom pre kazdého z drzitelov povolenia na
uvedenie na trh. Dalsie delenie nakladov sa mdze uskutoénit’ medzi drzitelmi povolenia na
uvedenie na trh, ktori sa na $tudii podielali.

Okrem toho, ak st drzitel'mi povolenia na uvedenie na trh malé a stredné podniky, znizi sa
vysSka uloZeného poplatku na 60 % aak st drzitelmi povolenia na uvedenie na trh
mikropodniky, nebude im uloZeny Ziadny poplatok.

Mechanizmus odmenovania spravodajcov

Odmeny pre spravodajcov su zahrnuté do vypoctu poplatku za kazdy postup dohl'adu nad
lieckmi pre celi Uniu. Plna odmena spravodajcu je zalozena na odhadovanych priemernych
nakladoch na kazdy postup. Prislusnd odmena spravodajcu sa odvija od skutocného prijmu
z poplatku za kazdy postup, t.j. zniZeny prijem z poplatku znamena primerane znizenu
odmenu pre spravodajcu.

Ostatné ¢innosti agentiry v oblasti dohl’adu nad liekmi

Tento okruh odhadovanych nékladov agentary sa zohladiiuje pri vypoctoch rocného
pausalneho poplatku, ktory sa ukladd vsetkym drzitelom povolenia na uvedenie na trh
s ohl'adom na ich povolenia (spoplatnené polozky tak, ako ich agentura registruje na zaklade
zoznamu uvedeného v ¢lanku 57 ods. 2 nariadenia (ES) €. 726/2004). Povolenia na uvedenie
na trh centralne povolenych liekov tomuto poplatku nepodliehaju, ked’ze sa za ne uz vybera

40 Sumy, ktoré predstavuji vysku poplatkov a odmien pre spravodajcov, boli zaokrtthlené na najblizsiu

stovku eur. Ich sticastou su aj administrativne naklady.
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ro¢ny poplatok v stlade s nariadenim Rady (ES) ¢. 297/95, ktory by mal pokryt’ néklady na
¢innosti iné ako zaloZené na postupoch, tykajiuce sa dohl'adu nad liekmi.

Celkové odhadované naklady agentiry vramci tohto okruhu predstavuji sumu
19,1 miliona EUR. Vypocty pri posudzovani vplyvu zaloZené na tomto udaji viedli
k navrhovanej vyske plného pausalneho poplatku 60 EUR za povolenie na uvedenie na trh,
ktord by mala jednotne platit’ pre vSetkych drzitelov povolenia na uvedenie na trh na zéklade
spoplatnenych poloziek. Navrhuje sa, aby v pripade, ze drzitel'mi povolenia na uvedenie na
trh st malé a stredné podniky, platili 60 % z plnej vysky poplatku, a aby mikropodniky boli
oslobodené od platenia ro¢ného pausalneho poplatku. Okrem toho sa navrhuje znizenie
poplatku pre drzitelov povolenia na uvedenie na trh 020 % v pripade lieckov uvedenych
v ¢lanku 10 ods. 1 ac¢lanku 10a smernice 2001/83/ES, ako aj v pripade povolenych
rastlinnych liekov a povolenych homeopatickych liekov.
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Tabul’ky odhadov pracovného zat’aZenia a nakladov

Suhrnnd tabul’ka odhadov celkovych ndkladov

Cinnosti

Agentura

Spravodajcovia/vnutros
tatne organy

Spolu

Postupy dohladu nad liekmi pre celti Uniu

Posudzovanie periodicky
aktualizovanych sprav
o bezpecnosti

3435671 EUR

7 857 374 EUR

11293 045 EUR

Posudzovanie studii
bezpecnosti po vydani
povolenia

866 456 EUR

636 778 EUR

1503 234 EUR

Posudzovanie podnetov
v suvislosti s dohladom
nad liekmi

4 887 616 EUR

1803 405 EUR

6 691 021 EUR

Postupy medzisucet

9189 743 EUR

10297 557 EUR

19 487 300 EUR

Ostatné cinnosti agentury v oblasti dohladu nad liekmi

Ostatné

18 825914 EUR

232 606 EUR

19 058 520 EUR

Celkovy sucet

28 015 657 EUR

10530 163 EUR

38 545 820 EUR

1. Posudzovanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

SK
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Cinnosti Agentura Spravodajcovia/vnutrostatne organy
5 © B ©
o) . el L) N ne] .
Bc| 58| et wa | Bc| EE |t | Nakiady
=35 | 2% | 5 & | Agentira | > | 2= |5 G| Spravodajca spolu
5258 85| wou |SE |55 |25 sou
= T3 = 5 T3 =
8 ) g %)
Priprava zoznamu
harmonizovanych
1 terminov predkladania | o3 o0 | 1500 | 5 | 13341E0R
sprav v pripade
vybranych ucinnych
latok
Priprava odporucania
vyboru PRAC
a aktualizovaného
z 2 zoznamu EURD na 21,5 124,1 10 26 682 EUR
‘g zéklade poziadavky
2 drzitela povolenia
E na zmeny
Y - .
_g Hcfdnoterpe spravy, 11,9 1241 600 886 074
S priprava Udajov pre EUR
<} 3 spravodajcu z databézy
o L 243 270
EudraVigilance 5,1 79,5 600
s . EUR
a z dalsich zdrojov
Priprava vystupu 21,2 1241 600 1 SZSRSSZ
4 vyborov PRAC, 13407
CHMP/skupiny CMD(h) 9,1 79,5 600 3EU(I)% 0
Pracovny cas vyboru g1 | 1241 | 11 | Y073V 4e4 | 109 | 11 | 232606 EUR
5 PRAC v sUvislosti so R
spravou 81 79,5 11 70 835 EUR

SK




Pracovny Cas vyboru 27 124,1 11 | 36858EUR | 32 109 | 11 | 38368EUR

CHMP/skupiny CMD(h)

v suvislosti so spravou 40,5 79,5 1 35417 EUR

Hodnotenie/posudzovan 60 7 586 400

ie Ziadosti k sprave 116 109 0 EUR

Sordva medzistcet 3435671 7 857 374 11 293 045
P EUR EUR EUR
Priemer na postup 5726 EUR 13 096 EUR 18 822 EUR
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2. Posudzovanie Studii bezpelnosti po vydani povolenia

Cinnosti Agentura Spravodajcovia/vnutrostatne organy
E © 5 ©
S _|eR |8 S 2%, ,
> S| 8 £ ,g S| Agentira > s 8 £ ,g S| Spravodajca Naklady spolu
=5 o =5 o
@_8 '§§ n°:§ spolu @_8 '§§ 2@ spolu
° & = ° & -
a 2 a 2
Priprava Ziadosti vratane
7 vedeckych otdzok 25 124,1 | 35 | 108 588 EUR
o | astretnutie pred podanim
g Suhrnny vystup protokolu
8 % a vystupné dokumenty 42,5 | 124,1 | 35 | 184599 EUR
< | pre vybor PRAC
o § Suhrnny vystup zmien
s & | protokolu a vystupné
2 9 , 27,5 | 124,1 | 35 | 119446 EUR
” dokumenty pre vybor
'g PRAC
3 Sthrn spravy o §tudii
N
5 , )
s | 10 a vystupné dokumenty 60 | 124,1 | 35 | 260610 EUR
S o sprave pre vybory PRAC
a CHMP/skupinu CMD(h)
0 Pracovny &as vjboru PRAC | 54 | 124,1 | 11 | 73715EUR | 130 | 109 | 11 | 155870 EUR
v suvislosti so Studiou 54 79[5 11 47 223 EUR
Pracovny Cas vyboru 27 | 1241 | 11 | 36858EUR | 32 | 109 | 11 38 368 EUR
12 CHMP/skupiny CMD(h)
v suvislosti so spravou 40,5 | 79,5 11 35417 EUR
12a Hodnotenie/posudzovanie 116 | 109 | 35 | 442540 EUR
Ziadosti k studii
Studia medzisucet 866 456 EUR 636 778 EUR | 1503 234 EUR
Priemer na postup 24 756 EUR 18 194 EUR 42 950 EUR
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3. Posudzovanie podnetov v suvislosti s dohladom nad liekmi

Cinnosti

Agentura

Spravodajcovia/vnutrostatne organy

Potrebny pocet
hodin

Hodinova
sadzba/mzda

Rocna
frekvencia

Agentura
spolu

Potrebny pocet
hodin

Hodinova
sadzba/mzda

Roénd
frekvencia

Spravodajca
spolu

Naklady spolu

Podnety v suvislosti s dohfadom nad liekmi

13

Uvod

Priprava postupu vratane
jeho rozsahu, urcenia
zahrnutych liekov,
zoznamu otazok, analyzy
internych udajov

~
w
o]

-
N
>
iRy

N
o

366 343 EUR

73,8

79,5

40

234 684 EUR

14

Posudzovanie

Priprava vystupnych
dokumentov pre vybory
PRAC a CHMP/skupinu
CMD(h) (docasné
opatrenia, zoznam
nevyrieSenych problémov,
odporucania, stanoviska),
analyzy internych udajov,
organizacia Ustnych
vysvetleni, vedeckych
poradnych
skupin/stretnuti
odbornikov a verejnych
vypocuti

300

124,1

40

1489 200 EUR

300

79,5

40

954 000 EUR

15

Po posudeni

Priprava a zverejnenie
informacii na
internetovom portali,
komunikdacia, preklady,
pristup k Ziadostiam

o dokumenty a opdtovné
preskimanie

193,75

124,1

40

961 775 EUR

193,75

79,5

40

616 125 EUR

16

Pracovny €as vyboru PRAC
v suvislosti s podnetmi

54

124,1

11

73 715 EUR

130

109

11

155870 EUR

54

79,5

11

47 223 EUR

17

Pracovny ¢as vyboru
CHMP/skupiny CMD(h)
v suvislosti s podnetmi

54

124,1

11

73 715 EUR

65

109

11

77 935 EUR

81

79,5

11

70 835 EUR

17a

Hodnotenie/posudzovanie
v rdmci podnetov
stvisiacich s dohfadom
nad liekmi

360

109

40

1569 600 EUR

Podnety medzisucet

4887 616 EUR

1803 405 EUR

6 691 021 EUR
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4. Ostatné ndklady agentury v suvislosti s dohladom nad liekmi

Spravodajcovia/vnutrostatne

Cinnosti Agentira ;
organy
9} © Q ©
8 @ B © S 8| © .
g % é % g § Agentldra ; :§ é % g § Spravo Tajc Naklady spolu
0 o) 0 o)
g_c §§ E" spolu g;:?_’:xg a spolu
e % e %
Externé monitorovanie
2 literatdry a zadavanie 1011 787
18 § g Udajov do databézy 8153 1241 EUR
5T© EudraVigilance
2 0 -
s £ Kontro!a k\?llty , 552 866
19 S externych cinnosti 4455 124,1
. S EUR
a zaddvanych udajov
Rozvoj IT a udrzba 4 882 643
KT softvéru ; 02[;!236
Udrzba infrastruktury IT EUR
Vedecké hodnotenie
udajov o lieku a ucinnej
22 latke predlozenych 22390 | 1241 2 7;3:99
drzitelmi povolenia
(externe)
Klinické hodnotenie
signalov, riadenie 10197 | 124,1 1 ! 253:55
signalov vedeckymi
© pracovnikmi
23| ® a poskytovanie analyz
2 2 databazy 2499 | 795 | 1 | 198670
S EudraVigilance a inych ’ EUR
}E zdrojov Udajov na
: Ziadost ¢lenského statu
o Priprava planov
E riadenia rizik vratane 17820 124,1 1 2211462
é procesnej podpory EUR
;g vyboru PRAC,
‘_Z monitorovanie
S vysledkov opatreni na
24 -§ minimalizaciu rizika
o 5 a priprava dokumentov 519 453
E g publikovanych v ramci 6534 79,5 1 FUR
3 'S akénych planov
A Spologenstva
¥ a narodnych akénych
3 planov na Ziadost
o ¢lenského statu
2 Monitorovanie
2 Uginnosti opatreni
f‘g v oblasti verejného
A zdravia (napr. systémov
riadenia rizika 948 496
25 prostrednictvom 7643 12411 1 EUR
externych studii
vysledkov s pouzitim
priebeznych databaz
pacientov)
Koordinacia inspekcii
26 dohladu nad liekmi, 6534 1241 1 Slé)ui69
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306 950
3861 79,5 EUR
Preklady
komunikacnych
materidlov a Udajov 418 217
27 ziskanych od verejnosti 3370 1241 EUR
v suvislosti s podanymi
podnetmi
110573
)8 Pracovny &as vyboru 891 1241 EUR
PRAC (ostavajuci)
891 79,5 70 835 EUR
Naklady na zasadnutia 564 503 232 606
29 vyboru PRAC EUR 194 1109 1 11 EUR*
30 Naklady na zasadnutia 112901
vyboru CHMP EUR
. oy 18 825914 232 606
Ostatné medzisucet EUR EUR 19 058 520 EUR
*nahrada ¢lenom vyboru PRAC
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SK

Odhad celkového vplyvu navrhovanych prdavnych predpisov na rozpoclet agentiry

Rok 2014* Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 Rok 2019 Rok 2020

Ekviv.
2;2?"' 0 38 EUR 38 EUR 38 EUR 38 EUR 38 EUR 38 EUR
(FTE) *
Roéné 0 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855
platy ** EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Rocné
Ir:]aek:‘kdg 11277314 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802 | 22906802

. EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
personaln
e
So‘ig‘fo”daa. 5 265 082 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163 | 10530163
CE J EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Celkové | 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
naklady EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Zp”fnl“atk 16542396 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820 | 38545820
O\f P EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Zostatok 0 0 0 0 0 0 0

* na zaklade predpokladu, Ze nariadenie nadobudne ucinnost'v lete 2014

** yzostup na 23 ekvivalentov plného pracovného casu (FTE) podla financéného
z roku 2008, KOM(2008) 664 v konecnom zneni

Rozdelenie podla tried je takéto:

vkazu legislativneho navrhu

Pracovné 2015 2016 2017 2018 2019 2020
miesta

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
AD spolu 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
ASTI1 4 4 4 4 4 4
AST spolu 11 11 11 11 11 11
Celkovy 38 38 38 38 38 38
pocet

pracovnych

miest

Potrebné 'udské zdroje by sa mohli ziskat’ premiestnenim zamestnancov v ramci agentury, alebo
prijatim dodato¢nych zamestnancov, avsak len v pripade, Ze st k dispozicii vhodné miesta v suvislosti
s vykonavanim celkovej revizie financnych vykazov legislativnych navrhov a rocného postupu
pridelovania zdrojov agentiiram, vzhl'adom na rozpoétové obmedzenia platné pre vietky organy EU.
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Udaje agentiiry poufité na vypocty ndkladov

1. Odpracované pracovné dni/rok 2012 2016
198 199

2. Standardny poéet pracovnych hodin/rok 2012 2016

Standardny pocet pracovnych hodin/defi 8* 8 *

x pocet odpracovanych dni/rok 198 199

Celkovy poéet odpracovanych hodin/rok 1584 1592

3. Priemerné naklady na zamestnanca 2012 2016

Priemerné mzdové polozky v triede AD 138 579 | 142 655

ReZijné naklady (iné naklady ako mzdové, budovy, vybavenie, podpora 57991 | 51638

a riadenie)

Celkové naklady na zamestnanca v triede AD 196 570 | 194 293

Priemerné mzdové polozky v triede AST 75043 | 77 250

ReZijné naklady (iné naklady ako mzdové, budovy, vybavenie, podpora 50920 | 44456

a riadenie)

Celkové naklady na zamestnanca v triede AST 125963 | 121 706

Priemerné mzdové polozky zmluvného zamestnanca 48 538 | 53360

ReZijné naklady (iné naklady ako mzdové, budovy, vybavenie, podpora 47970 | 41833

a riadenie)

Celkové naklady na zmluvného zamestnanca 96 508 | 95193

Poznamky: 2012 2016

Predpoklada sa pouZitie korekénych koeficientov na mzdové polozky 148 130

(vrdtane vymenného kurzu)

Zahrnutie prispevkov na déchodky zamestnancov nie ano

Zdroj: Eurdpska agenttira pre lieky

* Pri v§etkych vypoctoch sa pouziva 40-hodinovy pracovny tyzden.
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