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	Pozmeňujúce návrhy k návrhu aktu

	V pozmeňujúcich návrhoch Európskeho parlamentu je zmenený a doplnený text označený hrubou kurzívou. Štandardná kurzíva označuje príslušným oddeleniam tie časti návrhu aktu, ku ktorým sa navrhuje oprava pri príprave konečného znenia textu (napríklad zrejmé chyby alebo vynechaný text v konkrétnej jazykovej verzii). Navrhované opravy tohto typu musia byť schválené príslušnými oddeleniami.

V záhlaví každého pozmeňujúceho návrhu týkajúceho sa platného aktu, ktorý sa má návrhom aktu zmeniť, sa v treťom riadku uvádza platný akt a vo štvrtom riadku príslušné ustanovenie tohto aktu. Časti prevzaté z ustanovenia platného aktu, ktoré chce Európsky parlament zmeniť a doplniť, ktoré sa však návrhom aktu nezmenili, sa označujú tučným písmom. Prípadné vypustenia týkajúce sa takýchto častí textu sa označujú takto: [...].
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NÁVRH LEGISLATÍVNEHO UZNESENIA EURÓPSKEHO PARLAMENTU

o návrhu nariadenia Európskeho parlamentu a Rady o poplatkoch Európskej agentúre pre lieky za vykonávanie činnosti dohľadu nad liekmi na humánne použitie

(COM(2013)0472 – C7‑0196/2013 – 2013/0222(COD))
(Riadny legislatívny postup: prvé čítanie)

Európsky parlament,

–
so zreteľom na návrh Komisie pre Európsky parlament a Radu (COM(2013)0472),

–
so zreteľom na článok 294 ods. 2 a články 114 a 168 ods. 4 Zmluvy o fungovaní Európskej únie, v súlade s ktorými Komisia predložila návrh Európskemu parlamentu (C7–0196/2013),

–
so zreteľom na článok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovaní Európskej únie,

–
so zreteľom na odôvodnené stanoviská predložené v rámci Protokolu č. 2 o uplatňovaní zásad subsidiarity a proporcionality gréckym Národným zhromaždením, španielskym Poslaneckým kongresom a španielskym Senátom, ktoré tvrdia, že návrh legislatívneho aktu nie je v súlade so zásadou subsidiarity,

–
so zreteľom na stanovisko Európskeho hospodárskeho a sociálneho výboru zo 16. októbra 2013
,

–
po porade s Výborom regiónov,
–
so zreteľom na článok 55 rokovacieho poriadku,

–
so zreteľom na správu Výboru pre životné prostredie, verejné zdravie a bezpečnosť potravín (A7-0476/2013),

1.
prijíma nasledujúcu pozíciu v prvom čítaní;

2.
žiada Komisiu, aby mu vec znovu predložila, ak má v úmysle podstatne zmeniť svoj návrh alebo ho nahradiť iným textom;

3.
poveruje svojho predsedu, aby postúpil túto pozíciu Rade, Komisii a národným parlamentom.

<RepeatBlock-Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>1</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(2) Ustanovenia o dohľade nad liekmi týkajúce sa liekov na humánne použitie uvedené v nariadení (ES) č. 726/2004 a v smernici Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch, boli zmenené smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2010/84/EÚ z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi, mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch, nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorým sa mení a dopĺňa, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi na humánne použitie, nariadením (ES) č. 726/2004, ktorým sa stanovujú postupy Spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky, a nariadením (ES) č. 1394/2007 o liekoch na inovatívnu liečbu, smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2012/26/EÚ z 25. októbra 2012, ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi a nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1027/2012 z 25. októbra 2012, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie (ES) č. 726/2004, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi. Tieto zmeny sa týkajú iba liekov na humánne použitie. Zo zmien vyplývajú pre agentúru nové úlohy, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi vrátane postupov dohľadu nad liekmi v celej Únii, monitorovania prípadov publikovaných v literatúre, zlepšenia nástrojov informačných technológií a poskytovania väčšieho rozsahu informácií pre širokú verejnosť. V právnych predpisoch týkajúcich sa dohľadu nad liekmi sa ďalej stanovuje, že agentúra má možnosť financovať tieto činnosti z poplatkov uložených držiteľom povolení na uvedenie na trh. Na pokrytie nových a osobitných úloh agentúry je preto potrebné vytvoriť nové kategórie poplatkov.
	(2) Ustanovenia o dohľade nad liekmi týkajúce sa liekov na humánne použitie uvedené v nariadení (ES) č. 726/2004 a v smernici Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch12, boli zmenené smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2010/84/EÚ z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi, mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch13, nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorým sa mení a dopĺňa, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi na humánne použitie, nariadením (ES) č. 726/2004, ktorým sa stanovujú postupy Spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky, a nariadením (ES) č. 1394/2007 o liekoch na inovatívnu liečbu14, smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2012/26/EÚ z 25. októbra 2012, ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi15 a nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1027/2012 z 25. októbra 2012, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie (ES) č. 726/2004, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi16. Tieto zmeny sa týkajú iba liekov na humánne použitie. Zo zmien vyplývajú pre agentúru nové úlohy, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi vrátane postupov dohľadu nad liekmi v celej Únii, monitorovania prípadov publikovaných v literatúre, zlepšenia nástrojov informačných technológií a poskytovania väčšieho rozsahu informácií pre širokú verejnosť. V právnych predpisoch týkajúcich sa dohľadu nad liekmi sa ďalej stanovuje, že agentúra má popri prostriedkoch z verejného rozpočtu Únie možnosť financovať tieto činnosti z poplatkov uložených držiteľom povolení na uvedenie na trh. Na pokrytie nových a osobitných úloh agentúry je preto potrebné vytvoriť nové kategórie poplatkov.

	__________________
	__________________

	12 Ú. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
	12 Ú. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

	13 Ú. v. EÚ L 348, 31.12.2010, s. 74.
	13 Ú. v. EÚ L 348, 31.12.2010, s. 74.

	14 Ú. v. EÚ L 348, 31.12.2010, s. 1.
	14 Ú. v. EÚ L 348, 31.12.2010, s. 1.

	15 Ú. v. EÚ L 299, 27.10.2012, s. 1.
	15 Ú. v. EÚ L 299, 27.10.2012, s. 1.

	16 Ú. v. EÚ L 316, 14.11.2012, s. 38.
	16 Ú. v. EÚ L 316, 14.11.12, s. 38.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V záujme posilnenia transparentnosti, objektívnosti a nezávislosti posudzovaní by sa tieto nové úlohy dohľadu nad liekmi mali financovať z rozpočtu EÚ.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>2</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 7</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(7) Poplatky uvedené v tomto nariadení by mali byť transparentné, spravodlivé a primerané vykonanej práci.
	(7) Poplatky uvedené v tomto nariadení by mali byť transparentné, spravodlivé a primerané vykonanej práci. Informácie o týchto poplatkoch by mali byť verejne prístupné.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>3</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 8</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(8) Toto nariadenie by sa malo týkať iba poplatkov, ktoré má ukladať agentúra, keďže právomoc rozhodnúť o prípadných poplatkoch, ktoré ukladajú príslušné orgány členských štátov, by mala zostať členským štátom. Držitelia povolenia na uvedenie na trh by nemali platiť poplatok dvakrát za tú istú činnosť dohľadu nad liekmi. Členské štáty by preto nemali vyberať poplatky za činnosti, ktorých sa týka toto nariadenie.
	(8) Toto nariadenie by sa malo týkať iba poplatkov, ktoré má ukladať agentúra, keďže právomoc rozhodnúť o prípadných poplatkoch, ktoré ukladajú príslušné orgány členských štátov, by mala zostať členským štátom, najmä čo sa týka úloh týkajúcich sa detekcie signálov. Držitelia povolenia na uvedenie na trh by však nemali platiť poplatok dvakrát za tú istú činnosť dohľadu nad liekmi. Členské štáty by preto nemali vyberať poplatky za činnosti, ktorých sa týka toto nariadenie, vrátane poplatkov za následné variácie povolení na uvedenie na trh.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Treba jasne rozlišovať medzi poplatkami, ktoré ukladajú členské štáty, a poplatkami vyberanými Európskou agentúrou pre lieky. Keďže spravodajkyňa vyňala detekciu signálov z rozsahu ročného paušálneho poplatku, treba spresniť, že stále zostáva v právomoci členských štátov. Cieľom je objasniť, že spoločnosti by nemali mať povinnosť platiť vnútroštátne poplatky za žiadne variácie povolenia, ktoré môžu byť výsledkom niektorého z postupov dohľadu nad liekmi. Išlo by tu o formu dvojitého výberu poplatkov, keďže príslušným orgánom stačí skopírovať a vložiť novú zmenu do PIL, pretože vedecká analýza sa už vykonala.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>4</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 10</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(10) Na základe tohto nariadenia by sa mali vyberať dva rozličné druhy poplatkov, aby sa zohľadnila rozmanitosť úloh agentúry a spravodajcov. Po prvé, poplatky za postupy dohľadu nad liekmi, ktoré sa vykonávajú na úrovni Únie, by sa mali vyberať od držiteľov povolenia na uvedenie na trh tých liekov, ktoré sú súčasťou daného postupu. Tieto postupy sa týkajú posudzovania periodicky aktualizovaných správ o bezpečnosti, posudzovania štúdií bezpečnosti po vydaní povolenia a posudzovania v súvislosti s podnetmi podanými na základe farmakovigilančných údajov. Po druhé, ročné paušálne poplatky by sa mali vyberať za ostatné činnosti dohľadu nad liekmi, ktoré vykonáva agentúra a z ktorých majú vo všeobecnosti prospech držitelia povolenia na uvedenie na trh. Tieto činnosti súvisia s informačnými technológiami, predovšetkým s udržiavaním databázy EudraVigilance podľa článku 24 nariadenia (ES) č. 726/2004, s detekciou signálov a monitorovaním vybranej zdravotníckej literatúry. 
	(10) Na základe tohto nariadenia by sa mali vyberať dva rozličné druhy poplatkov, aby sa zohľadnila rozmanitosť úloh agentúry a spravodajcov. Po prvé, poplatky za postupy dohľadu nad liekmi, ktoré sa vykonávajú na úrovni Únie, by sa mali vyberať od držiteľov povolenia na uvedenie na trh tých liekov, ktoré sú súčasťou daného postupu. Tieto postupy sa týkajú posudzovania periodicky aktualizovaných správ o bezpečnosti, posudzovania štúdií bezpečnosti po vydaní povolenia a posudzovania v súvislosti s podnetmi podanými na základe farmakovigilančných údajov. Po druhé, ročné paušálne poplatky by sa mali vyberať za ostatné činnosti dohľadu nad liekmi, ktoré vykonáva agentúra a z ktorých majú vo všeobecnosti prospech držitelia povolenia na uvedenie na trh. Tieto činnosti súvisia s informačnými technológiami, predovšetkým s udržiavaním databázy EudraVigilance podľa článku 24 nariadenia (ES) č. 726/2004 a monitorovaním vybranej zdravotníckej literatúry. 


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>5</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 13</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(13) Spravodajcovia sa pri svojom posudzovaní opierajú o výsledky vedeckého hodnotenia a o zdroje vnútroštátnych orgánov povoľujúcich uvedenie na trh, pričom agentúra je zodpovedná za koordináciu existujúcich vedeckých zdrojov, ktoré jej dávajú k dispozícii členské štáty. Vzhľadom na túto skutočnosť a v snahe zaistiť vhodné zdroje pre vedecké posudzovanie týkajúce sa postupov dohľadu nad liekmi v celej Únii by agentúra mala odmeňovať služby vedeckého posudzovania, ktoré poskytujú spravodajcovia vymenovaní členskými štátmi za členov Výboru pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi podľa článku 56 ods. 1 písm. aa) nariadenia (ES) č. 726/2004, prípadne spravodajcovia v koordinačnej skupine podľa článku 27 smernice 2001/83/ES. Výška odmeny za prácu, ktorú vykonávajú títo spravodajcovia, by mala byť založená na priemernom odhade ich pracovného zaťaženia a mala by sa zohľadňovať pri stanovení výšky poplatkov za postupy dohľadu nad liekmi v celej Únii.
	(13) Spravodajcovia sa pri svojom posudzovaní opierajú o výsledky vedeckého hodnotenia a o zdroje vnútroštátnych orgánov povoľujúcich uvedenie na trh, pričom agentúra je zodpovedná za koordináciu existujúcich vedeckých zdrojov, ktoré jej dávajú k dispozícii členské štáty. Vzhľadom na túto skutočnosť a v snahe zaistiť vhodné zdroje pre vedecké posudzovanie týkajúce sa postupov dohľadu nad liekmi v celej Únii by agentúra mala odmeňovať služby vedeckého posudzovania, ktoré poskytujú spravodajcovia vymenovaní členskými štátmi za členov Výboru pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi podľa článku 56 ods. 1 písm. aa) nariadenia (ES) č. 726/2004, prípadne spravodajcovia a spoluspravodajcovia v koordinačnej skupine podľa článku 27 smernice 2001/83/ES. Aby sa však zabezpečilo, že činnosti súvisiace s postupmi dohľadu nad liekmi v celej Únii sa spájajú iba s potrebou zaistiť bezpečnosť pacienta, spravodajcom pre posudzovanie podnetov by nemal byť členský štát, ktorý požiadal o toto posudzovanie podnetov. Výška odmeny za prácu, ktorú vykonávajú títo spravodajcovia a spoluspravodajcovia, by mala byť založená na priemernom odhade ich pracovného zaťaženia a mala by sa zohľadňovať pri stanovení výšky poplatkov za postupy dohľadu nad liekmi v celej Únii.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Aby sa zabezpečilo, že jedinými príčinami na iniciovanie podnetov budú bezpečnosť pacienta, kvalita a problémy s výrobou alebo účinnosťou, a predišlo sa zdaniu prípadného konfliktu záujmov, členský štát/štáty, ktorý podá konkrétny podnet, nebude zvolený za spravodajcu/spravodajcov ani spoluspravodajcu/spoluspravodajcov pre toto konkrétne posudzovanie podnetov.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>6</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 14</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(14) Poplatky by sa mali vyberať spravodlivo od všetkých držiteľov povolenia na uvedenie na trh. Preto je potrebné zaviesť jedinú spoplatnenú položku bez ohľadu na postup, ktorým bol daný liek povolený, či už na základe nariadenia (ES) č. 726/2004, alebo smernice 2001/83/ES, a na spôsob prideľovania čísel povolení členskými štátmi. Jednotlivé položky zodpovedajúce povoleniam v databáze podľa článku 57 ods. 1 písm. l) nariadenia (ES) č. 726/2004 na základe informácií zo zoznamu všetkých liekov na humánne použitie, ktoré boli povolené v Únii podľa článku 57 ods. 2 uvedeného nariadenia, tento zámer spĺňajú.
	(14) Poplatky by sa mali vyberať spravodlivo od všetkých držiteľov povolenia na uvedenie na trh. Preto je potrebné zaviesť jedinú spoplatnenú položku bez ohľadu na postup, ktorým bol daný liek povolený, či už na základe nariadenia (ES) č. 726/2004, alebo smernice 2001/83/ES, a na spôsob prideľovania čísel povolení členskými štátmi. Stanovenie jedinej spoplatnenej položky na úrovni účinnej látky a liekovej formy na základe informácií zahrnutých do databázy podľa článku 57 ods. 1 písm. l) nariadenia (ES) č. 726/2004 tento zámer spĺňa.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Návrh Komisie by znamenal, že od spoločností sa budú vyberať poplatky podľa počtu ich rozličných povolení na uvedenie na trh, a to na základe výpočtu podľa veľkosti balenia. Pre dohľad nad liekmi nie je podstatné, či balenie obsahuje 10 alebo 20 tabliet. Bolo by oveľa vhodnejšie účtovať poplatky podľa počtu povolení na účinnú látku a na liekovú formu (t. j. či je výrobok sprej, tableta alebo injekčný roztok).

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>7</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 14 a (nové)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh


	
	(14a) Držitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorí patria do tej istej materskej spoločnosti alebo skupiny spoločností alebo ktorí uzatvorili dohody alebo vykonávajú zosúladené postupy pri umiestňovaní príslušného lieku na trh, by sa mali považovať za jeden subjekt (t. j. za jediného držiteľa povolenia na uvedenie na trh).


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Kritériá týkajúce sa vymedzenia pojmu držiteľ povolenia na uvedenie na trh ako „toho istého subjektu“ už stanovuje oznámenie Komisie o postupoch udeľovania povolení na uvádzanie liekov na trh v Spoločenstve (Ú. v. ES C 229, 22.7.1998, s. 4). Treba sa nimi riadiť aj v prípade poplatkov v oblasti dohľadu nad liekmi.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>8</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Odôvodnenie 16</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	(16) Na generické lieky, lieky povolené na základe ustanovení týkajúcich sa osvedčeného medicínskeho použitia, na povolené homeopatické lieky a povolené rastlinné lieky by sa mal uplatňovať znížený ročný paušálny poplatok, keďže tieto lieky už majú vo všeobecnosti osvedčený bezpečnostný profil. Avšak v prípadoch, že sú tieto lieky súčasťou postupov dohľadu nad liekmi v rámci celej Únie, mali by sa vyberať plné poplatky s ohľadom na vykonanú prácu. Keďže právnymi predpismi o dohľade nad liekmi sa podporuje vypracovávanie spoločných štúdií bezpečnosti po vydaní povolenia, držitelia povolenia na uvedenie na trh by sa mali v prípade predkladania spoločnej štúdie podieľať na zaplatení príslušného poplatku.
	(16) Na generické lieky, lieky povolené na základe ustanovení týkajúcich sa osvedčeného medicínskeho použitia, na lieky povolené v Únii minimálne počas 10 rokov a povolené homeopatické a rastlinné lieky by sa mal uplatňovať znížený ročný paušálny poplatok, keďže tieto lieky už majú vo všeobecnosti osvedčený bezpečnostný profil. Avšak v prípadoch, že sú tieto lieky súčasťou postupov dohľadu nad liekmi v rámci celej Únie, mali by sa vyberať plné poplatky s ohľadom na vykonanú prácu. Keďže právnymi predpismi o dohľade nad liekmi sa podporuje vypracovávanie spoločných štúdií bezpečnosti po vydaní povolenia, držitelia povolenia na uvedenie na trh by sa mali v prípade predkladania spoločnej štúdie podieľať na zaplatení príslušného poplatku.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>9</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 1 – odsek 1 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	1a. Homeopatické a rastlinné lieky registrované v súlade s článkom 14 a článkom 16a smernice 2001/83/ES sú vyňaté z rozsahu pôsobnosti tohto nariadenia.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Týmto pozmeňujúcim návrhom sa zákonne objasňuje vyňatie registrovaných homeopatických a rastlinných liekov, ako sa už uvádza v odôvodnení 17.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>10</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 1 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2. Týmto nariadením sa stanovujú činnosti vykonávané na úrovni Únie, za ktoré sa vyberajú poplatky, a takisto výška a pravidlá platenia týchto poplatkov, ako aj výška odmeny pre spravodajcov.
	2. Týmto nariadením sa stanovujú činnosti dohľadu nad liekmi vykonávané na úrovni Únie, za ktoré sa vyberajú poplatky, a takisto výška a pravidlá platenia týchto poplatkov, ako aj výška odmeny pre agentúru, spravodajcov a spoluspravodajcov.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>11</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 1 – odsek 4 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	4a. Členské štáty neukladajú poplatky za činnosti dohľadu nad liekmi, na ktoré sa už vzťahuje toto nariadenie.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Treba jasne rozlišovať medzi poplatkami, ktoré ukladajú členské štáty, a poplatkami vyberanými Európskou agentúrou pre lieky.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>12</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 2 – odsek 1 – bod 1</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	1. „Spoplatnená položka“ znamená každú jednotlivú položku v databáze podľa článku 57 ods. 1 písm. l) nariadenia (ES) č. 726/2004 na základe informácií zo zoznamu všetkých liekov na humánne použitie povolených v Únii podľa článku 57 ods. 2 uvedeného nariadenia.
	1. „Spoplatnená položka“ znamená položku vymedzenú týmto súborom údajov z informácií o liekoch zahrnutých v databáze podľa článku 57 ods. 1 písm. l) nariadenia (ES) č. 726/2004:

	
	a) držiteľ povolenia na uvedenie na trh;

	
	b) krajina, v ktorej je povolenie na uvedenie na trh platné;

	
	c) účinná látka alebo účinné látky; a

	
	d) lieková forma.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Názov lieku (uvedeného v pozmeňujúcom návrhu spravodajkyne č. 6) často obsahuje údaj o sile lieku, takže vypustením názvu lieku by sa predišlo tomu, aby sa od držiteľov povolenia na uvedenie na trh viackrát vyberali poplatky za ten istý výrobok.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>13</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 3 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2. V prípade, že poplatok ukladá agentúra v súlade s odsekom 1 písm. a), agentúra odmeňuje spravodajcu vo Výbore pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi vymenovaného členským štátom alebo spravodajcu v koordinačnej skupine (ďalej len „spravodajca“) za prácu, ktorú vykonáva pre agentúru alebo koordinačnú skupinu. Táto odmena sa vypláca v súlade s článkom 9.
	2. V prípade, že poplatok ukladá agentúra v súlade s odsekom 1 písm. a), agentúra odmeňuje spravodajcu a spoluspravodajcu vo Výbore pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi vymenovaného členským štátom alebo členský štát, ktorý vystupuje ako spravodajca v koordinačnej skupine (ďalej len „spravodajca“), za prácu, ktorú vykonáva pre agentúru alebo koordinačnú skupinu. Táto odmena sa vypláca členskému štátu, ktorý vymenúva spravodajcu alebo spoluspravodajcu, alebo vystupuje ako spravodajca či spoluspravodajca, v súlade s článkom 9.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V koordinačnej skupine je členský štát, ktorý vystupuje ako spravodajca či spoluspravodajca. Odmena by sa mala v každom prípade vyplatiť členskému štátu, keďže spravodajca a spoluspravodajca vždy pracujú v rámci skupiny hodnotiteľov z členského štátu. Táto odmena samozrejme umožní členskému štátu vykonávať činnosti dohľadu nad liekmi. Poplatok sa preberá až po dodaní hodnotiacej správy.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>14</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 4 – odsek 6 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	6a. Držitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorým bol uložený poplatok podľa tohto článku, sú oslobodení od akéhokoľvek ďalšieho poplatku uloženého príslušným orgánom za posudzovanie uvedené v odseku 1, okrem iného aj od poplatkov za variácie predložené v súlade s článkom 107g ods. 2 a ods. 4 smernice 2001/83/ES.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Variácie, ktoré sú dôsledkom posudzovania správy, by sa mali považovať za neoddeliteľnú súčasť celého procesu posudzovania a nemali by sa za ne vyberať dodatočné poplatky na vnútroštátnej úrovni, pretože sa v ich prípade nevyžaduje žiadne ďalšie vedecké posudzovanie.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>15</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 5 – odsek 1</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	1. Agentúra ukladá poplatok za štúdie bezpečnosti po vydaní povolenia podľa článku 21a písm. b) alebo článku 22a ods. 1 písm. a) smernice 2001/83/ES a článku 9 ods. 4 písm. cb) alebo článku 10a ods. 1 písm. a) nariadenia (ES) č. 726/2004, za posudzovanie týchto štúdií vykonávané podľa článkov 107n až 107q smernice 2001/83/ES a článku 28b nariadenia (ES) č. 726/2004.
	1. Agentúra ukladá poplatok za štúdie bezpečnosti po vydaní povolenia podľa článku 21a písm. b) alebo článku 22a ods. 1 písm. a) smernice 2001/83/ES a článku 9 ods. 4 písm. cb) alebo článku 10a ods. 1 písm. a) nariadenia (ES) č. 726/2004, realizované vo viac ako jednom členskom štáte, za posudzovanie týchto štúdií vykonávané podľa článkov 107n až 107q smernice 2001/83/ES a článku 28b nariadenia (ES) č. 726/2004.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V súlade s článkom 107 N ods. 1 smernice 2001/83/ES, kde je stanovená výnimka pre štúdie, ktoré má vykonať jeden členský štát.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>16</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 5 – odsek 6</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	6. Držitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorým bol uložený poplatok podľa tohto článku, sú oslobodení od akéhokoľvek ďalšieho poplatku uloženého príslušným orgánom za predloženie štúdií uvedených v odseku 1.
	6. Držitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorým bol uložený poplatok podľa tohto článku, sú oslobodení od akéhokoľvek ďalšieho poplatku uloženého príslušným orgánom za predloženie štúdií uvedených v odseku 1, okrem iného aj od poplatkov za variácie predložené v súlade s článkom 107p ods. 2 a článkom 107q ods. 2 smernice 2001/83/ES.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Variácie, ktoré sú dôsledkom posudzovania štúdie, by sa mali považovať za neoddeliteľnú súčasť celého procesu posudzovania a nemali by sa za ne vyberať dodatočné poplatky na vnútroštátnej úrovni, pretože sa v ich prípade nevyžaduje žiadne ďalšie vedecké posudzovanie.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>17</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 6 – odsek 6 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	6a. Držitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorým bol uložený poplatok podľa tohto článku, sú oslobodení od akéhokoľvek ďalšieho poplatku uloženého príslušným orgánom za posudzovanie uvedené v odseku 1, okrem iného aj od poplatkov za variácie predložené v súlade s článkom 34 ods. 34 a článkom 35 smernice 2001/83/ES.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Variácie, ktoré sú dôsledkom posudzovania podnetov, by sa mali považovať za neoddeliteľnú súčasť celého procesu posudzovania a nemali by sa za ne vyberať dodatočné poplatky na vnútroštátnej úrovni, pretože sa v ich prípade nevyžaduje žiadne ďalšie vedecké posudzovanie.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>18</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 7 – odsek 1</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	1. Agentúra ukladá ročný paušálny poplatok, ako je stanovený v časti IV prílohy, za svoje činnosti dohľadu nad liekmi týkajúce sa systémov informačných technológií podľa článku 24, článku 25a, článku 26, článku 57 ods. 1 písm. l) nariadenia (ES) č. 726/2004, monitorovania vybranej zdravotníckej literatúry podľa článku 27 uvedeného nariadenia a detekcie signálov podľa článku 28a uvedeného nariadenia.
	1. Agentúra ukladá ročný paušálny poplatok, ako je stanovený v časti IV prílohy, za svoje činnosti dohľadu nad liekmi týkajúce sa systémov informačných technológií podľa článku 24, článku 25a, článku 26, článku 57 ods. 1 písm. l) nariadenia (ES) č. 726/2004 a monitorovania vybranej zdravotníckej literatúry podľa článku 27 uvedeného nariadenia. 


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Mal by sa objasniť rozsah ročného poplatku, aby sa do neho začlenili len tie činnosti, ktoré sa uskutočňujú na úrovni EÚ. Detekcia signálov je niečo, za čo niektoré členské štáty môžu chcieť aj naďalej účtovať poplatky.
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>19</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 7 – odsek 5</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	5. Znížený ročný paušálny poplatok, ako je stanovený v časti IV prílohy, sa uplatní vo vzťahu k liekom uvedeným v článku 10 ods. 1 a článku 10a smernice 2001/83/ES a vo vzťahu k povoleným homeopatickým liekom a povoleným rastlinným liekom, ako sú vymedzené v článku 1 ods. 5 a v článku 1 ods. 30 smernice 2001/83/ES.
	5. Znížený ročný paušálny poplatok, ako je stanovený v časti IV prílohy, sa uplatní na generické lieky uvedené v článku 10 ods. 1 a lieky povolené na základe ustanovení týkajúcich sa osvedčeného liečebného využitia uvedeného v článku 10a smernice 2001/83/ES, všetky lieky, ktoré boli registrované v Únii po obdobie najmenej 10 rokov, a vo vzťahu k povoleným homeopatickým liekom a povoleným rastlinným liekom, ako sú vymedzené v článku 1 ods. 5 a v článku 1 ods. 30 smernice 2001/83/ES.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V záujme vytvorenia rovnakých podmienok by sa na lieky s osvedčeným bezpečnostným profilom mal uplatňovať znížený ročný poplatok.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>20</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 8 – odsek 3</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	3. Každý držiteľ povolenia na uvedenie na trh, ktorý si uplatňuje nárok na zníženie ročného paušálneho poplatku podľa článku 7 ods. 5, doručí agentúre vyhlásenie v tomto zmysle. Agentúra uplatní zníženie poplatku na základe tohto vyhlásenia, ak sú splnené požadované podmienky. Ak držiteľ povolenia na uvedenie na trh podáva vyhlásenie po prijatí faktúry od agentúry, musí ho doručiť do tridsiatich kalendárnych dní odo dňa prijatia danej faktúry.
	3. Každý držiteľ povolenia na uvedenie na trh, ktorý si uplatňuje nárok na zníženie ročného paušálneho poplatku podľa článku 7 ods. 5, doručí agentúre vyhlásenie v tomto zmysle; Komisia vydá pokyny, v ktorých objasní, ako má držiteľ povolenia na uvedenie na trh formulovať toto vyhlásenie. Agentúra uplatní zníženie poplatku na základe tohto vyhlásenia, ak sú splnené požadované podmienky. Ak držiteľ povolenia na uvedenie na trh podáva vyhlásenie po prijatí faktúry od agentúry, musí ho doručiť do tridsiatich kalendárnych dní odo dňa prijatia danej faktúry.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V záujme zabezpečenia právnej istoty by Komisia mala vydať jasné pokyny k tomu, ako by mal držiteľ povolenia na uvedenie na trh predkladať vyhlásenie pri žiadosti o zníženie ročného paušálneho poplatku podľa článku 7 ods. 5..
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>21</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 8 – odsek 4</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	4. Agentúra môže kedykoľvek požiadať o predloženie dôkazu o splnení podmienok na zníženie poplatkov alebo oslobodenie od poplatkov. V takom prípade držiteľ povolenia na uvedenie na trh, ktorý si uplatňuje alebo uplatnil nárok na zníženie poplatku alebo oslobodenie od poplatku na základe tohto nariadenia, poskytne agentúre informácie potrebné na preukázanie splnenia príslušných podmienok.
	4. Agentúra môže kedykoľvek požiadať o predloženie dôkazu o splnení podmienok na zníženie poplatkov alebo oslobodenie od poplatkov. V takom prípade držiteľ povolenia na uvedenie na trh, ktorý si uplatňuje alebo uplatnil nárok na zníženie poplatku alebo oslobodenie od poplatku na základe tohto nariadenia, poskytne agentúre do siedmich kalendárnych dní odo dňa prijatia žiadosti agentúry informácie potrebné na preukázanie splnenia príslušných podmienok, aby tak agentúra mohla overiť, či sú tieto podmienky splnené.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Na preukázanie tejto skutočnosti by mal byť stanovený časový horizont. Držitelia povolenia na uvedenie na trh aktívne poskytujú agentúre všetky dôkazy o tom, že majú nárok požadovať zníženie poplatku alebo výnimku, aby tak agentúra mohla v prípade potreby skontrolovať jeho presnosť.
</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>22</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 9 – názov</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	Vyplácanie odmeny spravodajcom zo strany agentúry
	Vyplácanie odmeny spravodajcom a spoluspravodajcom zo strany agentúry


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>23</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 9 – odsek 1 – pododsek 1</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	1. Agentúra odmeňuje spravodajcov v súlade s článkom 3 ods. 2 v týchto prípadoch:
	1. Agentúra odmeňuje spravodajcov a spoluspravodajcov v súlade s článkom 3 ods. 2 v týchto prípadoch:

	c) ak členský štát vymenoval člena Výboru pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi, ktorý pôsobí ako spravodajca pre posudzovanie periodicky aktualizovaných správ o bezpečnosti podľa článku 4, 
	c) ak členský štát vymenoval člena Výboru pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi, ktorý pôsobí ako spravodajca alebo spoluspravodajca pre posudzovanie periodicky aktualizovaných správ o bezpečnosti podľa článku 4, 

	d) ak členský štát vymenoval svojho zástupcu v koordinačnej skupine, ktorý pôsobí ako spravodajca v súvislosti s posudzovaním periodicky aktualizovaných správ o bezpečnosti podľa článku 4, 
	d) ak koordinačná skupina vymenovala členský štát, ktorý pôsobí ako spravodajca alebo spoluspravodajca v súvislosti s posudzovaním periodicky aktualizovaných správ o bezpečnosti podľa článku 4,

	e) ak členský štát vymenoval člena Výboru pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi, ktorý pôsobí ako spravodajca pre posudzovanie štúdií bezpečnosti po vydaní povolenia podľa článku 5,
	e) ak členský štát vymenoval člena Výboru pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi, ktorý pôsobí ako spravodajca alebo spoluspravodajca pre posudzovanie štúdií bezpečnosti po vydaní povolenia podľa článku 5,

	f) ak členský štát vymenoval člena Výboru pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi, ktorý pôsobí ako spravodajca pre posudzovanie podnetov podľa článku 6.
	f) ak členský štát vymenoval člena Výboru pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi, ktorý pôsobí ako spravodajca pre posudzovanie podnetov podľa článku 6. V takom prípade členský štát/štáty, ktorý inicioval posudzovanie podnetov, poskytne všetky potrebné údaje o signáloch, ale nebude zvolený za spravodajcu pre toto posudzovanie podnetov. 


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Cieľom je objasniť, že spoluspravodajcovia by mali byť vyplácaní priamo agentúrou EMA, ako je to v súčasnosti, a objasniť spôsob, ako pracuje koordinačná skupina. Aby sa zabezpečilo, že jedinými príčinami na iniciovanie podnetov budú bezpečnosť pacienta, kvalita a problémy s výrobou alebo účinnosťou, a predišlo sa zdaniu prípadného konfliktu záujmov, členský štát/štáty, ktorý podá konkrétny podnet, nebude zvolený za spravodajcu/spravodajcov ani pre toto konkrétne posudzovanie podnetov.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>24</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 9 – odsek 3</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	3. Odmena prislúchajúca podľa odseku 1 bude vyplatená až po odovzdaní záverečnej hodnotiacej správy pre odporúčanie, ktoré má prijať Výbor pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi, agentúre.
	3. Odmena prislúchajúca podľa odseku 1 bude vyplatená až po odovzdaní záverečnej hodnotiacej správy pre odporúčanie, ktoré má prijať Výbor pre hodnotenie rizík dohľadu nad liekmi, agentúre. Táto správa sa predloží vo verzii, ktorá bola úplne a riadne preložená do pracovného jazyka agentúry.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Spravodajcovia a spoluspravodajcovia sú zodpovední za poskytnutie správy v znení úplne preloženom do pracovného jazyka agentúry. Ak odovzdajú správu iba vo vlastnom jazyku alebo jej zle preloženú verziu, následkom čoho bude agentúra musieť na preklade pracovať, percentuálna časť poplatku sa zmení.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>25</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 9 – odsek 5</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	5. Odmena bude vyplatená v súlade s písomnou zmluvou podľa článku 62 ods. 3 prvý pododsek nariadenia (ES) č. 726/2004. Akékoľvek bankové poplatky súvisiace s vyplatením odmeny znáša agentúra.
	5. Odmena bude vyplatená v súlade s písomnou zmluvou podľa článku 62 ods. 3 prvý pododsek nariadenia (ES) č. 726/2004 a do 60 kalendárnych dní od prijatia záverečnej hodnotiacej správy, ako sa uvádza v odseku 3 tohto článku. Akékoľvek bankové poplatky súvisiace s vyplatením odmeny znáša agentúra. 


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Návrh už zahŕňa 30-dňovú lehotu, ktorú spoločnosti majú na zaplatenie poplatku agentúre EMA. Mala by sa takisto zaviesť lehota pre agentúru EMA na zaplatenie spravodajcu členského štátu.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>26</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 11 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2. Ak účel platby nemožno zistiť, agentúra stanoví lehotu, v rámci ktorej jej musí držiteľ povolenia na uvedenie na trh písomne oznámiť účel platby. Ak agentúre nie je doručené oznámenie o účele platby pred uplynutím tejto lehoty, platba sa považuje za neplatnú a príslušná suma sa refunduje držiteľovi povolenia na uvedenie na trh.
	2. Ak účel platby nemožno zistiť a písomne oznámiť agentúre do 30 dní, platba sa považuje za neplatnú a príslušná suma sa refunduje držiteľovi povolenia na uvedenie na trh.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V právnych predpisoch by mali byť jasne uvedené lehoty na poskytnutie podrobných informácií o účele konkrétnej platby, aby sa tak predišlo ďalšiemu administratívnemu zaťažovaniu agentúry.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>27</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 15 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2. Výkonný riaditeľ agentúry každoročne poskytuje Komisii a správnej rade informácie o prvkoch ovplyvňujúcich náklady, ktoré by sa mali pokrývať z poplatkov ukladaných na základe tohto nariadenia. Tieto informácie zahŕňajú rozpis nákladov týkajúci sa predchádzajúceho roku a prognózu na nasledujúci rok. Výkonný riaditeľ agentúry raz ročne poskytuje Komisii a správnej rade aj informácie o výsledkoch stanovené v časti V prílohy, ktoré sú založené na výkonových ukazovateľoch uvedených v odseku 3.
	2. Výkonný riaditeľ agentúry poskytuje vo výročnej správe predkladanej Európskemu parlamentu, Rade, Komisii, Európskemu hospodárskemu a sociálnemu výboru, Dvoru audítorov a členským štátom v súlade s článkom 65 ods. 10 nariadenia (ES) č. 726/2004 informácie o prvkoch ovplyvňujúcich náklady, ktoré by sa mali pokrývať z poplatkov ukladaných na základe tohto nariadenia. Tieto informácie zahŕňajú rozpis nákladov týkajúci sa predchádzajúceho roku a prognózu na nasledujúci rok. Agentúra uverejňuje aj prehľad týchto informácií aj vo svojej verejnej výročnej správe. Výkonný riaditeľ agentúry raz ročne poskytuje Komisii a správnej rade aj informácie o výsledkoch stanovené v časti V prílohy, ktoré sú založené na ukazovateľoch výkonnosti uvedených v odseku 3.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>28</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 15 – odsek 5</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	5. Vzhľadom na monitorovanie uvedené v odseku 4 môže Komisia v prípade potreby v súlade s článkom 16 upraviť výšku poplatkov a výšku odmeny pre spravodajcov stanovené v prílohe. Tieto úpravy nadobudnú účinnosť 1. apríla nasledujúceho po nadobudnutí účinnosti príslušného aktu o zmene.
	5. Vzhľadom na monitorovanie uvedené v odseku 4 môže Komisia v prípade potreby v súlade s článkom 16 upraviť výšku poplatkov a výšku odmeny pre spravodajcov a spoluspravodajcov stanovené v prílohe. Tieto úpravy nadobudnú účinnosť 1. apríla nasledujúceho po nadobudnutí účinnosti príslušného aktu o zmene.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>29</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 16 – odsek 2</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	2. Akékoľvek zmeny výšky poplatkov musia byť založené na hodnotení nákladov agentúry a nákladov na posudzovanie, ktoré vykonávajú spravodajcovia, ako je stanovené v článku 9, alebo na monitorovaní miery inflácie podľa článku 15 ods. 4.
	2. Akékoľvek zmeny výšky poplatkov sú založené na transparentnom a otvorenom hodnotení nákladov agentúry a nákladov na posudzovanie, ktoré vykonávajú spravodajcovia, ako je stanovené v článku 9, alebo na monitorovaní miery inflácie podľa článku 15 ods. 4.


</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>30</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 16 – odsek 2 – pododsek 1 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	V čase prijatia tohto nariadenia je počet spoplatnených položiek, ktoré sú základom výpočtov, [...].


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
V záujme jasnosti a čitateľnosti by sa mal počet spoplatnených položiek, ktoré sú základom výpočtov poplatkov, spresniť priamo v znení nariadenia.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>31</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Článok 19 – odsek 2 a (nový)</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	
	2a. Ročný paušálny poplatok uvedený v článku 7 a časti IV prílohy nadobúda účinnosť postupne v súlade s rozsahom poskytovaných služieb podľa článku 24 ods. 2 tretieho pododseku nariadenia (ES) č. 726/2004.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Agentúra by mala mať možnosť vykonávať všetky činnosti pokryté ročným paušálnym poplatkom, ako sa uvádza v právnych predpisoch. Na tento účel by databáza Eudravigilance mala byť v plnej prevádzke a riadne fungovať ešte predtým, ako agentúra bude môcť vyberať uvedený poplatok.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>32</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Príloha – časť III – odsek 1</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	1. Poplatok za posudzovanie postupu uvedeného v článku 6 ods. 1 je 168 600 EUR. Zodpovedajúca odmena spravodajcovi je 45 100 EUR.
	1. Poplatok za posudzovanie postupu uvedeného v článku 6 ods. 1 je [...] v prípade, že ide o jednu alebo dve účinné látky. Poplatok sa zvyšuje o [...] EUR na každú dodatočnú účinnú látku zahrnutú do postupu. Zodpovedajúca odmena spravodajcovi a spoluspravodajcovi je 50 % z celého účtovaného poplatku.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Spravodajcovia a spoluspravodajcovia z členských štátov by mali byť spravodlivo odmeňovaní, čo by ich povzbudilo k tomu, aby sa dobrovoľne uchádzali o prácu na posudzovaní podnetov.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>33</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Príloha – časť III – odsek 3 – pododsek 2 – bod ii</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	ii) v prípade potreby následným uplatnením zníženia poplatku podľa odseku 2 časti II tejto prílohy a oslobodenia od poplatku podľa článku 1 ods. 3.
	ii) v prípade potreby následným uplatnením zníženia poplatku podľa odseku 2 časti III tejto prílohy a oslobodenia od poplatku podľa článku 1 ods. 3.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Časť II v pôvodnom návrhu Komisie odkazuje na článok 5 ods. 4 o štúdiách bezpečnosti po vydaní povolenia, zatiaľ čo časť III odkazuje na článok 6 ods. 5, ktorý je správnym článkom pre časť III prílohy o podnetoch.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>34</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Príloha – časť IV – odsek 1</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	1. Ročný paušálny poplatok je 60 EUR za každú spoplatnenú položku.
	1. Ročný paušálny poplatok je [...]  EUR za každú spoplatnenú položku.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Suma sa doplní po konečnej dohode o zníženiach a výnimkách.

</Amend>
<Amend>Pozmeňujúci návrh

<NumAm>35</NumAm>
<DocAmend>Návrh nariadenia</DocAmend>
<Article>Príloha – časť IV – odsek 3</Article>
	

	Text predložený Komisiou
	Pozmeňujúci návrh

	3. Držitelia povolenia na uvedenie na trh liekov podľa článku 7 ods. 5 platia 80 % príslušnej sumy za spoplatnené položky zodpovedajúce týmto liekom.
	3. Držitelia povolenia na uvedenie na trh liekov iných ako povolené homeopatické lieky podľa článku 7 ods. 5 platia 80 % príslušnej sumy za spoplatnené položky zodpovedajúce týmto liekom. Držitelia povolenia na uvedenie na trh homeopatických liekov platia percentuálny podiel, ktorý sa rovná službám IKT uplatniteľným na spoplatnenú položku zodpovedajúcu týmto výrobkom.


<TitreJust>Odôvodnenie</TitreJust>
Čo sa týka povolených homeopatických liekov, spomedzi služieb uvedených v prílohe k nariadeniu č. 4 (Ostatné náklady agentúry v súvislosti s dohľadom nad liekmi) sa uplatňujú iba služby IT týkajúce sa vytvorenia a údržby databázy. Je nevyhnutné výslovne uviesť druh nákladov, pretože za paušálny poplatok sa neposkytujú žiadne iné služby.

</Amend>
</RepeatBlock-Amend>
DÔVODOVÁ SPRÁVA

Prečo potrebujeme nový systém poplatkov

V návrhu Komisie sa uvádza poskytovanie financovania na vykonávanie nového nariadenia a smernice EÚ o dohľade nad liekmi, ktoré sa dohodli v roku 2012. Novým zákonom sa nové úlohy presúvajú aj na EMA (Európsku agentúra pre lieky) aj na príslušné vnútroštátne orgány – národné regulačné orgány pre lieky – v každom členskom štáte. Je dôležité, aby sa čo najskôr zaviedol mechanizmus financovania, najmä z toho dôvodu, že tento zákon už nadobudol účinnosť.

K novým úlohám agentúry patrí:


rozšírenie databázy Eudravigilance s cieľom začleniť výrobky s vnútroštátnym povolením a pridanie nových funkcií vrátane časti pre verejnosť, kde ľudia môžu na internete vyhľadávať nežiaduce účinky konkrétnych liekov


vytvorenie centrálneho archívu správ o periodickom rozbore bezpečnosti lieku 


vytvorenie databázy všetkých výrobkov povolených v EÚ (článok 57)


monitorovanie literatúry


koordinovanie posúdení správ o periodickom rozbore bezpečnosti lieku, štúdií o bezpečnosti po vydaní povolenia a podnetov pre výrobky s vnútroštátnym povolením na úrovni EÚ 


vytvorenie európskeho webového portálu o liekoch, ktorý bude jednotným kontaktným miestom pre ľudí, na ktorom môžu nájsť informácie o liekoch


organizovanie verejných vypočúvaní
Agentúra EMA bude po prvýkrát vykonávať úlohy dohľadu nad liekmi pre výrobky s povolením na uvedenie na trh od vnútroštátnych orgánov, ako aj pre centrálne povolené lieky (s povolením na uvedenie na trh od agentúry EMA).
V rámci tohto systému takisto stanovuje, aby sa príslušné vnútroštátne orgány podieľali na práci týkajúcej sa posúdení správ o periodickom rozbore bezpečnosti lieku, štúdií o bezpečnosti po vydaní povolenia a podnetov pre výrobky s vnútroštátnym povolením na úrovni EÚ.

Čo navrhuje Komisia

Komisia odhaduje náklady na nové úlohy vo výške 38,5 mil. EUR a navrhuje zvýšiť finančné prostriedky prostredníctvom dvoch oddelených zdrojov financovania:
mal by sa zvýšiť nový ročný paušálny poplatok na dohľad nad liekmi od farmaceutických spoločností prostredníctvom poplatku na základe počtu spoplatnených položiek, ktoré má spoločnosť v databáze podľa článku 57. To by bolo 60 EUR na výrobok v závislosti od úrovne veľkosti balenia s výnimkou centrálne povolených výrobkov.
Tri nové poplatky za postup v prípade analýzy správ o periodickom rozbore bezpečnosti lieku (PSUR); štúdií o bezpečnosti po vydaní povolenia (PASS), a podnetov. Podnet je postup, v rámci ktorého sa liek postúpi výboru PRAC (výboru pre hodnotenie farmakovigilačných rizík) v dôsledku otázok bezpečnosti.
Rozdelenie nákladov a poplatkov medzi EMA a vnútroštátnymi orgánmi 

Zabezpečiť komplexný systém bezpečnosti liekov na úrovni EÚ je úlohou agentúry EMA a členských štátov. Komisia preto navrhuje, že si musia rozdeliť aj akékoľvek poplatky bez toho, aby sa spoločnostiam účtovala tá istá práca dvakrát.

Zníženia a oslobodenie od poplatkov

Komisia navrhuje znižovanie poplatkov pre MSP a v prípade generických liekov, osvedčených liekov a rastlinných a homeopatických liekov, ktoré majú kompletné povolenie na uvedenie na trh. Navrhujú, aby registrované rastlinné a homeopatické lieky, ako aj mikropodniky, boli úplne oslobodené od všetkých poplatkov.

Názory spravodajkyne

Spravodajkyňa súhlasí s tým, že je naliehavo potrebné zaviesť mechanizmus financovania, a preto navrhuje zmeny návrhu Komisie, ktoré boli určené na dosiahnutie rýchlej dohody. Úplné preskúmanie poplatkov za dohľad na liekmi má začať budúci rok, keď sa môže navrhnúť komplexná úprava celého systému, ak to bude nevyhnutné, ale nateraz predkladá tieto návrhy.

Paušálny poplatok: navrhuje sa, aby sa pokryli náklady EMA na rozličné činnosti v oblasti dohľadu nad liekmi vrátane detekcie signálov. Keďže niektoré členské štáty takisto účtujú spoločnostiam poplatok za detekciu signálov, existujú obavy, že spoločnostiam sa môže tento poplatok účtovať dvakrát. Spravodajkyňa preto navrhuje znížiť sumu zvýšenú agentúrou EMA, pričom paušálny poplatok by sa mal týkať len úloh, ktoré má vykonať agentúra EMA: Eudravigilance, databáza podľa článku 57, archív správ o periodickom rozbore bezpečnosti lieku a preskúmanie literatúry, čím sa paušálny poplatok začlení do udržiavacieho poplatku za prácu agentúry EMA v oblasti dohľadu nad liekmi. Takisto má pocit, že používať veľkosť balenia ako základ pre spoplatnenú položku nie je tým najlepším systémom, keďže počet tabliet v balení nie je pre dohľad nad liekmi podstatný a penalizovali by sa ním niektoré spoločnosti, ako sú spoločnosti vyrábajúce generické lieky. Namiesto toho by bolo vhodnejšie účtovať poplatok podľa počtu povolení, ktoré má spoločnosť na účinnú látku, a podľa liekovej formy.
Poplatok za podnety: problémom je, že preskúmania bezpečnostných rizík môžu byť nákladné a môžu zahŕňať viaceré triedy liekov a niekoľko rozličných účinných látok. Množstvo vykonanej práce sa môže líšiť v závislosti od zložitosti podnetu, takže spravodajkyňa navrhuje, aby sa to odrazilo v systéme poplatkov. Takisto chce zabezpečiť, aby boli spravodajcovia a spoluspravodajcovia z členských štátov spravodlivo odmeňovaní, aby ich to stimulovalo k dobrovoľnej práci pri riešení podnetov.
Spravodajkyňa v tejto fáze nemení poplatky za postup pri správach o periodickom rozbore bezpečnosti lieku, štúdiách o bezpečnosti po vydaní povolenia, s výnimkou vymedzenia spoplatnených položiek.
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