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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 2049/2005
z 15. decembra 2005,

ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ustanovuji pre
mikropodniky, malé a stredné podniky pravidld platenia poplatkov Eurépskej agentiire pre lieky
a pre prijimanie jej administrativnej pomoci

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa zavadzaji postupy
Spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov humannej
a veterindrnej mediciny a ktorym sa zriaduje Eurdpska agenttira
pre lieky ('), a najmi na jeho cldnok 70 ods. 2,

kedZe:

(
(
(

)
)

v,
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Nariadenim (ES) ¢ 726/2004, ktoré nahrddza nariadenie
Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jila 1993, ktorym sa zavé-
dzaji postupy Spolocenstva v oblasti povolovania
a kontroly lieckov humdnnej a veterindrnej mediciny
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentira na hodnotenie
lickov (%), sa stanovuje, Ze prijmy Eurdpskej agentiry pre
lieky (dalej len ,agentiira®) pozostivaji z prispevku
Spolocenstva a z poplatkov, ktoré platia podniky.

Nariadenie Rady (ES) ¢ 297/95 (}) stanovuje poplatky
splatné agentdre v kontexte systému zriadeného naria-
denim (EHS) ¢. 2309/93.

V silade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 je potrebné
zvldt  zohladnit situdciu mikropodnikov, malych
a strednych podnikov (MSP). ZniZenie ndkladov MSP na
uvedenie lickov na trh povolenych na zdklade centralizo-
vanych postupov sa dosiahne v zmysle uvedeného naria-
denia prijatim S$pecifickych ustanoveni umozZnujicich
znizenie  poplatkov, odklad  platby  poplatkov
a poskytovanie administrativnej pomoci. Takéto ustano-
venia by sa mali uplatilovat rovnako v humdnnom, ako
aj vo veterinirnom sektore a mali by sa zamerat na
podporu inovicie a vyvoja novych liekov zo strany MSP.

EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
CES L 214, 24.8.1993, s. 1.

3) U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1. Nariadenie ngposledy/ zmenené

a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1905/2005 (U. v. EU L 304,
23.11.2005, s. 1).

4)

Kvoli dosiahnutiu koherencie a transparentnosti by sa
mala uplatiiovat definicia mikropodnikov, malych
a strednych podnikov stanovend v odportGcani Komisie
2003/361/ES (4.

Skiisenosti nadobudnuté po prijati nariadenia (EHS)
¢ 2309/93 poukazuji na to, Ze hlavné pociatoéné
financné a administrativne problémy MSP spocivajil
v rozli¢nych postupoch predchddzajicich udeleniu povo-
lenia na uvedenie lickov na trh, akymi si napr. vyzia-
danie vedeckého poradenstva, predkladanie Zziadosti
o povolenie uvadzat lieky na trh a kontroly. Preto by
sa ustanovenia tohto nariadenia mali zameraf na tieto

aspekty.

Poplatky za Ziadost o povolenie na uvedenie lickov na
tth a s nimi stvisiace kontroly na tely zhodnotenia
ziadosti mozu pre MSP predstavovat zna¢né finan¢né
obmedzenia. Preto, aby sa predislo oslabeniu finan¢nych
podmienok podnikov  pocas hodnotenia  Ziadosti
o povolenia na uvedenie lickov na trh, je vhodné odlozit
platbu tychto poplatkov na koniec procesu.

MSP vo farmaceutickom sektore s Casto inovativne
spolo¢nosti, napr. v oblasti génovej alebo somatickej
bunkovej terapie, pre ktoré moze byt spojenie vedeckych
odbornych znalosti na tdrovni Spolocenstva zna¢nym
prinosom. Okrem toho st Sance na priaznivy vysledok
vedeckého hodnotenia Ziadosti o povolenie na uvedenie
lickov na trh vicsie v pripade liekov, ku ktorym bolo
poskytnuté vedecké poradenstvo. Preto by sa mal MSP,
ktoré sa uchddzajii o povolenie na uvedenie lickov na trh,
umoznit pristup k vedeckému poradenstvu agentiry
prostrednictvom  zniZenia poplatkov. Podmiene¢né
poskytnutie vynimky Ziadatelom, ktori Ziadali takéto
poradenstvo a ktori ho skuto¢ne vyuzili pri vyvoji svojich
liekov, by malo byt tieZ dodatoénym stimulom.

Dalsim stimulom by mal byt znizeny poplatok za zave-
denie maximélnych limitov rezidui (MRL) pre veterindrne
lieky s ciefom nadalej podporovat zaviddzanie takychto
limitov.

(*) U.v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
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(99 Znacné administrativne zafaZenie pre MSP moéZu pred-
stavovat preklady. Agentira by preto mala vhodnym
sposobom zabezpecit preklady urcitych dokumentov
potrebnych na udelenie povolenia na uvedenie liekov
na trh, najmid pokial ide o ndvrh zhrnutia vlastnosti
vyrobkov a ndvrh textu oznacenia a pribalovych letakov.

(10)  Nedostato¢né skisenosti s centralizovanymi postupmi a s
agentirou ako administrativnou organizdciou by nemali
mat negativny vplyv na vyvoj novych liekov a ich
uvedenie na trh. Preto je vhodné vytvorit kanceldriu
MSP, ktorej jedingym poslanim by bolo poskytovanie
administrativnej pomoci MSP. Kanceldria MSP by mala
byt mostom medzi Ziadatefom MSP a agentiirou
s cielom umoznit komunikdciu a odpovedat na praktické
a procedurdlne otdzky.

(11)  Agentdra by mala uverejnit uZivatelski prirucku adminis-
trativnych a  procedurdlnych  otdzok  spojenych
s centralizovanym postupom, ktoré maji pre MSP
osobitny vyznam, ¢im by ziadatelom MSP poskytla prak-
tické poradenstvo.

(12) S cielom ziskat prakticki odozvu by mala agentira
kazdoro¢ne poddvat spravy o uplatiiovani ustanoveni
tohto nariadenia.

(13) S cielom zabezpecit ¢o najvicsie mnozstvo vyhod pre
MSP z vynimky ustanovenej tymto nariadenim, toto by
malo nadobudndf Gcinnost bezodkladne.

(14)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre liecky humannej medi-
ciny a Stdleho vyboru pre lieky veterindrnej mediciny,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet dpravy

Toto nariadenie ustanovuje podmienky, za ktorych, odchylne od
prislusnych ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 297/95, moZu mikro-
podniky, malé a stredné podniky (MSP) platit znizené poplatky,
odlozit platbu poplatkov alebo prijimat administrativnu pomoc

pri poddvani Ziadosti Eurdpskej agentdre pre lieky (dalej len
,agentdra“) v zmysle nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na MSP v zmysle odpori-
¢ania 2003/361/ES v zneni zo 6. médja 2003, ktoré st zriadené
na uzemi Spolodenstva.

2. Pokial nie je ustanovené inak, toto nariadenie sa uplatiiuje
na Ziadosti stvisiace s lieckmi humdnnej mediciny, ako aj na
ziadosti savisiace s lickmi veterindrnej mediciny v zmysle
smernic Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (1)
a 2001/82[ES (3), v uvedenom poradi.

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia Ziadatel znamend podnik, ktory Ziada
vyhody z uplatiiovania ustanoveni stanovenych v kapitolach II
a IIL

Clanok 4
Predkladanie informdcii

MSP, ktory ziada o vyhody vyplyvajice z ustanoveni tohto
nariadenia, predloZi agentire informdcie potrebné na preukd-
zanie splnenia kritérii uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1.

KAPITOLA 11

ODKLAD PLATBY A ZNIZENIE VYSKY POPLATKOV

Cldnok 5
Odklad platby

1. Platba nasledujicich poplatkov sa odkladd az do vydania
ozndmenia o kone¢nom rozhodnuti o povoleni uviest lieky na
trh alebo do stiahnutia Ziadosti:

a) poplatok za Ziadost o povolenie na uvedenie lieku na trh,
ako je uvedené v pism. a) a b) ¢lanku 3 ods. 1 a v pism. a)
a b) ¢lanku 5 ods. 1 nariadenia (ES) & 297/95;

b) poplatok za kontroly vykonané s cieflom zhodnotenia
Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh, ako je uvedené
v lanku 3 ods. 4 a clanku 5 ods. 4 nariadenia (ES)
¢ 297/95.

U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
U. v. ES

()
( L 311, 28.11.2001, s. 1.

)



L 329/6

Uradny vestnik Eurépskej tinie

16.12.2005

2. Poplatky uvedené v odseku 1 st splatné do 45 dni od
ddtumu ozndmenia o konetnom rozhodnuti o povoleni na
uvedenie liekov na trh alebo do 45 dni od ditumu ozndmenia
o stiahnuti Ziadosti.

Cldnok 6
Podmiene¢nd vynimka na poplatky

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 5, je v pripade, Ze Ziadost
o povolenie na uvedenie lieckov na trh sa podala v stvislosti
s liekom, ku ktorému agenttra uz poskytla vedecké poraden-
stvo, poplatok za preskiimanie tejto Ziadosti agenttrou splatny
len vtedy, ak sa uvedené povolenie udeli.

Cldnok 7
Znizenie poplatkov

1. Uplatiuju sa tieto zniZenia:

a) v pripade kontroly 90 % zniZenie poplatku za vykonanie
kontroly, ako je uvedené v clanku 3 ods. 4 a v clanku 5
ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 297/95;

b) v pripade vedeckého poradenstva 90 % zniZenie poplatku za
vedecké poradenstvo, ako je uvedené v clainku 8 ods. 1
nariadenia (ES) ¢ 297/95;

¢) v pripade vedeckého poradenstva 90 % zniZenie poplatku za
vedecké poradenstvo, ako je uvedené v clinku 8 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 297/95.

2. Administrativne sluzby uvedené v ¢lanku 8 ods. 3 naria-
denia (ES) ¢. 297/95 sa poskytuji bezplatne, s vynimkou tych
sluzieb, ktoré stivisia s paralelnou distribaciou liekov, ako je
uvedené v cldnku 57 ods. 1 pism. o) nariadenia (ES)
¢ 726/2004.

3. Odchylne od pism. b) a ¢) odseku 1 sa vedecké poraden-
stvo a vedecké sluzby za urcené lieky na ojedinelé ochorenia
uvedené v nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 141/2000 (') poskytuje bezplatne.

Cldnok 8

ZniZenie poplatkov za zavedenie maximdlnych limitov
rezidui pre veterindrne lieky

1. ZniZenie vo vyske 90% sa uplatiuje na Gplné

a dodato¢né poplatky za maximdilne limity rezidui (dalej len
,MRL®), ako je uvedené v ¢lanku 7 nariadenia (ES) €. 297/95.

() U.v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1.

2. ZniZenie uvedené v odseku 1 sa nezohladiiuje pri vypocte
zlavy poplatkov za MRL z poplatku splatného za Zziadost
o povolenie na uvedenie liekov na trh alebo za rozsirenie také-
hoto povolenia na liek s obsahom latky, pre ktorti bol stano-
veny prislusny MRL, v pripade, Ze tieto Ziadosti podd ten isty
ziadatel.

Tato zlava vSak neprevySuje polovicu poplatku, na ktory sa
uplatiiuje.

Cldnok 9
Viacndsobné zniZenie poplatkov

Odchylne od clankov 7 a 8, v pripade, zZe Zziadatel by mohol
mat v savislosti s tym istym poplatkom vyhodu aj v dosledku
inych zniZeni ustanovenych pravnymi predpismi Spolocenstva,
uplatiiuja sa ustanovenia, ktoré sii pre Ziadatela najvyhodnejsie.

Kumulované znizenia sa v pripade takéhoto poplatku
a prislusného Ziadatela nepovolujd.

KAPITOLA III

ADMINISTRATIVNA POMOC

Cldnok 10

Preklady
Agenttira zabezpeCuje preklady dokumentov uvedenych v
pism. a) az d) ¢lanku 9 ods. 4 a v pism. a) az e) clanku 34

ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ktoré sa vyZzaduju na tdcely
udelenia povolenia Spolocenstva na uvedenie liekov na trh.

Cldnok 11
Kanceldria MSP

1.  Vykonny riaditel kanceldrie ustanovi prislusné administra-
tivne $truktary a Specifické postupy na zriadenie kanceldrie MSP.

2. Kanceldria MSP md tieto dlohy:

a) poskytovat Ziadatefom poradenstvo o administrativnych
a proceduralnych krokoch potrebnych na splnenie poziada-
viek stanovenych nariadenim (ES) ¢. 726/2004;

b) zabezpecit vhodné monitorovanie vSetkych poziadaviek
a Ziadosti podanych tym istym ziadatefom a stvisiacich
s konkrétnym lieckom;
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¢) organizoval pre Zziadatelov ~semindre a  Skolenia
o administrativnych a procedurdlnych krokoch potrebnych
na splnenie pozZiadaviek stanovenych nariadenim (ES)
& 726/2004.

Cldnok 12
Uzivatelskd prirucka

Agenttira po dohode s Komisiou uverejni podrobni uZzivatelski
prirucku administrativnych a procedurdlnych aspektov tykaji-
cich sa ustanoveni nariadenia (ES) ¢ 726/2004, ktoré maji
osobitny vyznam pre MSP. Uzivatelskd prirucka sa priebezne
aktualizuje.

Uzivatelskd prirucka tiez zahffia odkazy pre MSP na existujiice
vnutro§titne ustanovenia uplatnitelné na farmaceuticky sektor.

Na tcely druhého odseku ¢lenské staty oznamuji agenttire tieto
odkazy.

KAPITOLA IV

ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 13
Spriva
Agenttra uverejni vo svojej vyrocnej sprave o cinnosti cast

venovant skdsenostiam ziskanym na zaklade uplatiovania
tohto nariadenia.

Clanok 14
Prechodné ustanovenie

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na platné Ziadosti neposiidené
k ddtumu nadobudnutia jeho dcinnosti.

Cldnok 15
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtda d¢innost dilom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 15. decembra 2005

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda



