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NARIZENI KOMISE (ES) & 2049/2005

ze dne 15. prosince 2005,

kterym se podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) € 726/2004 stanovi pravidla pro
platby poplatki ve prospéch Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky ze strany mikropodniki,
malych a stfednich podniki a pro poskytovini spravni pomoci ze strany agentury témto podnikiim

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

C.

726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich
lécivych piipravkt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro léCivé piipravky (1), a zejména na ¢l
70 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtivodiim:
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Natizeni (ES) ¢. 7262004, kterym se nahrazuje nafizeni
Rady (EHS) ¢ 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
a dozor nad humédnnimi a veterinirnimi léivymi
piipravky a kterym se zaklddd Evropskd agentura pro
hodnoceni 1é¢ivych piipravka (3), stanovi, Ze piijmy
Evropské agentury pro lécivé pripravky (ddle jen ,agen-
tura“) sestavaji z piispévku Spolecenstvi a poplatka place-
nych spole¢nostmi.

V  rdmci systému zavedenému nafizenim  (EHS)
¢. 2309/93 stanovi nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 (%)

poplatky, které se plati agentufe.

Podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 je zapotiebi situaci
mikropodnikti, malych a stfednich podnikd (MSP) posu-
zovat zvladst. Uvedené nafizeni proto s cilem sniZit
ndklady, jez vznikaji MSP pfi uvddéni na trh 1é¢ivych
piipravktl registrovanych centralizovanym postupem,
piedpokladd piijeti specifickych predpisti umoziujicich
snizeni poplatkd, odklad jejich platby a poskytovani
spravni pomoci. Takové predpisy by se mély pouzivat
stejnym zptsobem v humdnnim i veterindrnim odvétvi

f. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
f.
3

vést. L 214, 24.8.1993, s. 1.
. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) & 1905/2005 (Ur. vést. L 304, 23.11.2005, s. 1).

(6)

®)

a mély by se zaméfovat na prosazovani inovace a vyvoje
novych léivych ptipravki ze strany MSP.

Z dtvodi soustavnosti a prithlednosti by se méla pouzit
definice mikropodnikd, malych a stfednich podnika
podle doporuceni Komise 2003/361/ES (.

Z dosavadnich zkuSenosti ziskanych po pfijeti nafizeni
(EHS) ¢ 2309/93 vyplyvd, Ze hlavnimi pocate¢nimi
piekdzkami financni a sprévni povahy pro MSP jsou
kroky v registratnich postupech pred uvddénim vyrobkt
na trh, jako je ziskdvdni védecké porady, predloZeni
zadosti o registraci ¢i podrobeni se inspekci. Je proto
zapotfebi, aby se ustanoveni tohoto nafizeni zaméfovala
na uvedend hlediska.

Poplatky za zddost o registraci a za souvisejic{ inspekce
za Uelem posouzeni Zddosti mohou pro MSP predsta-
vovat znaéné finan¢ni omezeni. S cilem zamezit oslabo-
vani finan¢ni situace podnikd v pribéhu posouzeni
Zadosti o registraci je proto vhodné odlozit platbu téchto
poplatkd az na konec postupu.

MSP ¢inné ve farmaceutickém odvétvi jsou Casto podniky
zaméfené na inovaci, jako jsou podniky ¢inné v oblasti
genové ¢i somatické bunéné terapie; predevsim v téchto
oblastech Ize vyuzit sdileni odbornych znalosti na tirovni
Spolecenstvi. U 1éivych pFipravkd, které byly predmétem
védecké porady, je navic vyssi pravdépodobnost piizni-
vého védeckého hodnoceni Zddosti o registraci. Je proto
zapotfebi sniZenim poplatkd usnadnit MSP Zzaddajicim
o registraci pfistup k védecké poradé agentury. Zada-
telim, ktef{ zazddali o takovou poradu a ktef jeji
vysledky skute¢né uplatnili pii vyvoji lé¢ivych piipravka,
by jako dalsi pobidka meélo byt pfizndno podminecné
osvobozeni od platby poplatkd.

Je potfeba poskytnout jesté dalsi podnét, a to v podobé
snizen{ poplatku za stanoveni maximdlnich limitl rezidui
(MLR) pro veterindrni léivé piipravky s cilem dadle
podporovat stanovovéni takovych limitt.

(%) UF. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.
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9) Pro MSP mohou pfedstavovat zna¢né administrativni
zatizeni téz pteklady. Agentura by proto méla ucinit
vhodnd ujedndni s cilem zajistit pieklady urcitych
podkladd pozadovanych pii registraci, zejména ndvrhu
souhrnu udajii o piipravku a ndvrhu textu pro oznaceni
na obalu a pifbalovou informaci.

(10)  Nedostatek zkuSenosti s centralizovanym postupem
a praci agentury jakoZto sprdvni organizace by nemél
branit vyvoji novych lécivych pripravki a jejich uvadéni
na trh. Proto je vhodné vytvofit kancelaf pro MSP, jejimz
jedingm tkolem bude nabidka sprévni pomoci témto
podnikam. Tato kanceldf by méla byt jedinym sty¢nym
bodem mezi MSP Zddajicimi o registraci a agenturou,
a usnadnovat tak komunikaci a odpovidat na praktické
nebo proceduralni dotazy.

(11)  Z davodu poskytnuti praktického ndvodu pro MSP zida-
jicim o registraci je zapotiebi, aby agentura vydala uziva-
telskou pirucku tykajici se spravnich a procedurdlnich
hledisek spjatych s centralizovanym postupem, které se
obzvlasté tykaji MSP.

(12)  Agentura by méla zpracovdvat vyro¢ni zpravy, v nichZ
popiSe, jak ustanoveni tohoto nafizeni plisobi, aby byla
k dispozici zpétnd vazba na jejich pouzZiti v praxi.

(13)  Aby se zajistil prospéch MSP z odchylky stanovené timto

.....

vstoupit v platnost okamzité.

(14)  Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem  Stdlého vyboru pro humdnni 1é¢ivé
piipravky a Stdlého vyboru pro veterindrni 1éCivé
piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVENI

Cldnek 1
Predmét

Timto naf{zenim se stanovi, za jakych okolnosti se mikropod-
nikéim, malym a stfednim podnikim (dile jen ,MSP“) mohou
odchylné od piislusnych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 297/95
snizit poplatky, mize se odlozit platba poplatki nebo posky-

tovat spravni pomoc pii podani Zadosti Evropské agentufe pro
lécivé pripravky (dale jen ,agentura®) podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004.

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

1. Toto nafizeni se pouzije na MSP ve smyslu doporuceni
2003/361/ES ve znéni ze dne 6. kvétna 2003, jeZ jsou usazené
ve Spolecenstvi.

2. Nenili uréeno jinak, toto nafizeni se pouZije jak na
zadosti tykajici se humdnnich 1écivych pipravka ve smyslu
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ('), tak
na zadosti tykajici se veterindrnich lé¢ivych ptipravki ve smyslu
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/[ES ().

Cldnek 3
Definice

Pro dcely tohoto nafizeni se Zadatelem rozumi podnik, jenz
hodla vyuzit ustanoveni kapitol 1I a IIL

Cldnek 4
Sdélovini udaji
MSP, jenz hodld vyuzit ustanoveni tohoto nafizeni, predlozi

agentufe tdaje nezbytné k doloZeni shody s kritérii uvedenymi
v ¢l 2 odst. 1.

KAPITOLA 11

ODKLAD PLATBY POPLATKU A JEJICH SNIZEN{

Cldnek 5
Odklad platby poplatkd

1. Do ozndmeni o zdvére¢ném rozhodnuti o registraci nebo
do vyfazeni zadosti se odlozi platba téchto poplatki:

a) poplatek za zddost o registraci léCivého piipravku, jak je
uvedeno v ¢l. 3 odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 5 odst. 1 pism.
a) a b) nafizeni (ES) & 297/95;

b) poplatek za inspekce pro ticely posouzeni zadosti o registraci
lécivého piipravku, jak je uvedeno v ¢l. 3 odst. 4 a ¢l. 5 odst.
4 nafizeni (ES) ¢. 297/95.

() UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
(@) Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
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2. Poplatky uvedené v odst. 1 pism. a) a b) jsou splatné do
45 dnti od data ozndmen{ o zdvérecném rozhodnuti o registraci
nebo do 45 dnti od data ozndmeni o vyfazeni Zddosti.

Cldnek 6
Podminecné osvobozeni od platby poplatku

AniZ je dotcen clanek 5, v piipadé Zadosti o registraci podané
u lécivého piipravku, ke kterému jiz agentura poskytla védeckou
poradu, se poplatek za posouzeni této Zadosti splatny agentufe
plati, pouze pokud je registrace udélena.

Cldnek 7
SniZeni poplatkd

1.  Pouziji se tato sniZent:

a) v ptipadé inspekci: 90 % sniZeni poplatku za inspekci podle
¢l. 3 odst. 4 a ¢l 5 odst. 4 nafizeni (ES) & 297/95;

b) v piipadé védecké porady: 90 % snizeni poplatku za
védeckou poradu podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 297/95;

¢) v piipadé védeckych sluzeb: 90 % snizeni poplatku za
védecké sluzby podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 297/95.

2. Spravni sluzby podle ¢l. 8 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 297/95
se poskytuji bezplatné s vyjimkou piipadd, kdy se takové sluzby
tykaji soubézné distribuce 1éCivych piipravkd, jak je uvedeno
v ¢l. 57 odst. 1 pism. o) nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

3. Odchylné od odst. 1 pism. b) a ¢) se védeckd porada
a védecké sluzby pro stanovené 1éCivé piipravky pro vzicnd
onemocnéni podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 141/2000 (') poskytuji bezplatné.

Cldnek 8

SniZeni poplatkii za stanoveni maximdlnich limita rezidui
pro veterindrni 1é¢ivé piipravky

1. Pouzije se 90 % sniZeni na plné a dodatené poplatky za
stanoven! maximdlnich limith rezidui (MLR), jak je uvedeno
v &lanku 7 nafizeni (ES) & 297/95.

(1) Uf. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.

2. Pfi kalkulaci odpoctu poplatkti za stanoveni MLR od
poplatku za Zddost o registraci nebo za Zidost o prodlouzeni
registrace u lé¢ivych piipravka obsahujicich latky, pro néz byly
piislusné MLR stanoveny, se snizeni uvedené v odstavci 1 nezo-
hledni, pokud takové zddosti predklada tyz Zadatel.

Tento odpocet viak nepfesdhne polovinu poplatku, kterého se
tyka.

Cldnek 9
Vicecetnd sniZeni poplatkit

Odchylné od ¢lanku 7 a 8 se v piipadé, Ze by zadatel u téhoz
poplatku mohl rovnéz vyuzit dalSich snizeni stanovenych prav-
nimi pfedpisy SpoleCenstvi, pouZiji ustanoveni, jeZ jsou pro
zadatele nejvyhodnéjsi.

Kumulativni snizeni poplatku pro urcity poplatek a urcitého
zadatele neni mozné.

KAPITOLA 1II

SPRAVNI POMOC

Cldnek 10

Preklady
Agentura zajisti pfeklady podkladti uvedenych v ¢l. 9 odst. 4
pism. a) az d) a ¢l. 34 odst. 4 pism. a) az e) nafizeni (ES)

¢. 726[2004, jez se pozaduji za ticelem udéleni registrace Spole-
censtvi.

Cldnek 11
Kanceldf pro MSP

1. Vykonny feditel agentury vytvoi{ specifické spravni struk-
tury a zvldstni postupy pro ziizeni kanceldfe pro MSP.

2. Kanceldt pro MSP md tyto dkoly:

a) poradenstvi pro Zzadatele o spravnich a procedurdlnich
krocich nezbytnych ke splnéni pozadavki nafizeni (ES)
& 726/2004;

b) zajisténi vhodného sledovani vSech pozadavkda a Zddost
pfedloZenych tymz zadatelem a souvisejicich s urcitym
lécivym piipravkem;
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¢) porddani semindf a Skoleni pro Zzadatele o spravnich
a procedurdlnich krocich nezbytnych ke splnéni pozadavka
stanovenych nafizenim (ES) ¢. 726/2004.

Cldnek 12
Utzivatelskd pfirucka

Agentura po dohodé s Komisi vydd podrobnou uzivatelskou
pifrucku ke sprévnim a procedurdlnim hlediskiim ustanoveni
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, jez maji zvldstni vyznam pro MSP,
a bude ji prabézné aktualizovat.

Uzivatelska pfirucka bude rovnéz obsahovat odkazy na stavajici
vnitrostitni ustanoveni tykajici se MSP a farmaceutického
odvétvi.

Takové odkazy sdéli agentufe pro ucely druhého pododstavce
Clenské stdty.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 15. prosince 2005.

KAPITOLA IV

ZAVERECNA USTANOVEN({

Cldnek 13
Zpriva

Agentura zahrne do vyroéni zpravy o své Cinnosti oddil
o zkuSenostech ziskanych na zdkladé pouzivani tohoto nafizeni.

Clanek 14
Pfechodné ustanoveni

Toto nafizeni se nepouzije na platné zadosti, jez se k datu jeho
vstupu v platnost zpracovavaj.

Cldnek 15
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim
véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda



