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Upřesnění pravidel pro správní poplatky a náhrady výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti USKVBL po 28. 1. 2022
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv informuje žadatele/držitele rozhodnutí o registraci o změnách v podmínkách úhrady správních poplatků a náhrad výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti USKVBL od 28. 1. 2022 v souvislosti s použitelností nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinárních léčivých přípravcích (dále jen nařízení o VLP). 

Nařízení o VLP mění některá stávající pravidla pro registraci veterinárních léčivých přípravků a jejich poregistrační řízení v EU. Toto nařízení vstoupilo v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie dne 7. 1. 2019 avšak použije se ode dne 28. ledna 2022. 

Nařízení pro VLP je přímo použitelné, nicméně v řadě ohledů ukládá členským státům přijetí prováděcích, respektive adaptačních pravidel a v řadě ohledů umožňuje členským státům, aby si stanovily vlastní podmínky regulace, což je i případ stanovení správních poplatků a náhrad výdajů za odborné úkony v oblasti regulace veterinárních léčivých přípravků.

Vnitrostátním adaptačním předpisem bude zákon o léčivech, jehož adaptační novela byla schválena na úrovni vlády a postoupena do Poslanecké sněmovny PČR. Lze tedy předpokládat, že novela bude přijata během Q3 2022 a současně s tím budou připraveny i novely příslušných prováděcích právních předpisů (vyhlášek).

Je patrné, že období mezi nabytím účinnosti nařízení o VLP a přijetím novely zákona o léčivech, respektive jeho prováděcích předpisů, bude nutné odpovídajícím způsobem překlenout. 
Systém správních poplatků a náhrad výdajů musí být v tomto přechodném období řešen s využitím doposud platných právních předpisů, tj. 

· zákona 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, a jeho sazebníku pro správní poplatky a dále

· vyhlášky č. 427/2008 Sb., o stanovení výše náhrad výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, ve znění pozdějších předpisů.

Výše plateb za odborné úkony, které si i v nových podmínkách zachovávají v hlavních ohledech dosavadní rozsah a postupy regulace, zůstávají pro toto období zachovány a úprava zohledňující například otázky inflace či digitalizaci bude navržena v rámci přípravy novelizace prováděcích právních předpisů. Tomu odpovídá i skutečnost, že nadále nebudou využívány platby v souvislosti s prodloužením registrace veterinárních léčivých přípravků ve smyslu směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES.
K administraci jednotlivých odborných úkonů bude nutné provést některé úpravy administrativní povahy – například úprava použité terminologie, navazující úprava kódů pro identifikaci účelu plateb či úprava příslušných formulářů.

Kromě těchto administrativních úprav bude nutné v návaznosti na nové podmínky zavést některé nové úkony, a to zejména v oblasti změn registrace VLP, což je oblast, která doznává zásadních věcných změn. Jde zejména o definování nových změn registrace, pro které v rámci jejich schválení se nepředpokládá detailní odborné hodnocení a kde je administrativní zátěž spojená s identifikací těchto změn, jejich posouzením a schválením de facto zcela přenesena na regulační úřady, a to včetně nákladů spojených s digitalizací celého procesu administrace těchto změn (práce s EU databází pro veterinární léčivé přípravky a výměna informací mezi touto databází a vnitrostátní databází).
Nařízení 2019/6 tedy zavádí podstatné změny v pravidlech stanovených pro změny registrace veterinárních léčivých přípravků a mění se způsob rozdělení typů změn, a jejich klasifikace. Klasifikace změn podle nařízení Komise (ES) č. 1234/2008 (a pokynů pro různé kategorie změn, pro provádění postupů stanovených v kapitolách II, IIa, III a IV nařízení Komise (ES) č. 1234/2008) tak nebude již nadále používána a dle článků 61 a 62 nařízení (EU) 2019/6 je nahrazena dvěma typy změn a to těmi, které nevyžadují hodnocení (VNRA, klasifikační kódy začínají písmeny A, B, C nebo D), a těmi, které je třeba hodnotit (klasifikační kódy začínají písmeny E, F, G, H nebo I). Více o rozdělení změn naleznete v pokynu – ÚSKVBL/REG-1/2022 _ Informace k novým pravidlům pro změny registrace veterinárních přípravků v souvislosti s nařízením 2019/6, který je dostupný na stránce http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/obecne-pokyny-a-informace/obecne-pokyny. S tím souvisí i změny týkající se úhrady náhrad výdajů v souvislosti se změnami registrace veterinárních léčivých přípravků. 
Předmětem úhrady jsou jak samostatné žádosti o změny, tak žádosti se seskupenými změnami a konečně i změny, pro které se v rámci jejich schválení nepředpokládá detailní odborné hodnocení podle čl. 61 nařízení o VLP. 
Snížení náhrad výdajů pro změny VNRA

Pro změny nevyžadující hodnocení (VNRA – klasifikační kódy A, B, C, D) zůstává zachován systém snížení náhrad výdajů. Ačkoliv pro tuto skupinu změn není možno uplatnit jedním oznámením v UPD standardní princip seskupení, systém evropské databáze UPD umožňuje pouze tzv. „technické seskupení“ (tj. provedení záznamu identické změny pro více registračních čísel (stejné UPD product ID) nebo několika změn pro jedno registrační číslo do databáze UPD v jednom oznámení).  Pro uplatnění snížení náhrady výdajů za odborné úkony se použijí pravidla uvedená v bodu 5.6. pokynu UST/USKVBL – 4/2008 Rev. 5. následovně: 
· jedna identická změna pro více registračních čísel – pro první registrační číslo se náhrada výdajů hradí v plné výši, pro všechny zbývající registrační čísla může žadatel požádat o 50% snížení náhrady výdajů,

· skupina identických změn pro více registračních čísel – pro první registrační číslo se náhrada výdajů hradí v plné výši, pro všechny požadované změny. U všech identických změn zbývajících registračních čísel může žadatel požádat o 50 % snížení náhrady výdajů.
Náhrada výdajů za odborné úkony pro žádosti o změnu registrace s uplatněním dělby práce („worksharing“)

V případě žádostí o změny registrace vyžadující hodnocení (VRA – klasifikační kódy E, F, G, H), kdy je uplatněn princip dělby práce („worksharing“) a žádost zahrnuje jednu nebo více různých změn VRA, se náhrada výdajů za odborné úkony platí následujícím způsobem:    
Za každou zahrnutou změnu se hradí částka požadovaná pro daný typ změny s ohledem na časový harmonogram (viz příloha) nehledě na skutečnost, že pro žádosti s uplatněním principu dělby práce se použije nejčastěji standardní časový harmonogram.   

Snížení náhrad výdajů pro změny VRA
Odlišně od principu hrazení výše náhrad výdajů za odborné úkony stanovené pro jednotlivé typy změn VRA podle časového harmonogramu nastaveného pro každý klasifikační kód je uplatněno snížení poplatku:

a) za změnu označenou G.I.18. Jde o změnu stávající šablony pro texty SPC/ obalů/příbalové informace na verzi 9 (nebo novější verze). V souladu s čl. 152 odst. 2 nařízení (EU) 2019/6 by tato změna měla být předložena tak, aby byla změna dokončena a provedena na obalu a příbalové informaci do 29. ledna 2027. Uvedená změna má nastavený standardní časový harmonogram - S.  ÚSKVBL však zohlednil v rámci žádosti o tento typ změny G.I.18 objem vykonané činnosti za odborné úkony a upravil požadovanou výši náhrad výdajů tak, že odpovídá výši náhrady výdajů za změny s redukovaným časovým harmonogramem – R, (viz též příloha). 
b) za změnu/změny čistě vnitrostátních registrací imunologických veterinárních přípravků v případě, kdy žádost (seskupení) zahrnuje konkrétně změnu/změny v oblasti výroby účinné látky označené jako F.I.a.1 (v původně platném sdělení Komise C (2013) 2804 z 16. 5. 2013, klasifikované jako B.I.a.1., typu II) - změna výrobce výchozí suroviny/činidla/ meziproduktu používaného ve výrobním procesu účinné látky při výrobě biologického/imunologického přípravku, pro několik registrací téhož držitele.

Hodnocení uvedené změny (seskupení) vyžaduje jedno posouzení virové bezpečnosti a/nebo rizika TSE výchozí suroviny/činidla/meziproduktu a změna nemá další dopad na kvalitu, bezpečnost a účinnost konečného přípravku.

Jestliže žadatel má záměr předložit tutéž změnu/změny z kategorie F.I.a.1 pro více svých registrací, předem by si měl ověřit, zdali se jedná o výše uvedený případ a že Veterinární ústav s jeho záměrem a jediným předložením žádosti souhlasí.
Náhrada výdajů se v takovém případě hradí následovně:

· jedna změna s nastaveným standardním časovým harmonogramem – S (z kategorie F.I.a.1) pro více registračních čísel – pro první registrační číslo se náhrada výdajů hradí v plné výši, pro všechny zbývající registrační čísla může žadatel požádat o snížení náhrady výdajů na výši náhrady výdajů odpovídající změnám s nastaveným redukovaným časovým harmonogramem – R.

· skupina identických změn s nastaveným standardním časovým harmonogramem – S (z kategorie F.I.a.1) pro více registračních čísel – pro první registrační číslo se náhrada výdajů hradí v plné výši, pro všechny požadované změny. U všech identických změn zbývajících registračních čísel může žadatel požádat o snížení náhrady výdajů na výši náhrady výdajů odpovídající změnám s nastaveným redukovaným časovým harmonogramem – R.

Snížení náhrady výdajů nelze aplikovat v případech, kdy se náročnost či rozsah činnosti vykonávané ÚSKVBL nemění a dochází pouze ke zjednodušení systému pro žadatele.

Prominutí náhrady výdajů nebo jejich část
Náhradu výdajů lze snížit nebo prominout jen na základě žádosti. Pokud je v daném případě splněn některý ze zákonných důvodů, žadatel předloží spolu s žádostí o odborný úkon formou průvodního dopisu žádost o snížení nebo prominutí náhrady výdajů odůvodněnou v souladu s ustanovením § 112 zákona o léčivech. 

Veterinární ústav promine na žádost náhradu výdajů nebo jejich část, jde-li o převzetí registrace nebo o úkony, na jejichž provedení je veřejný zájem nebo mohou mít zvlášť významné důsledky pro širší okruh osob, zejména jde-li o veterinární léčivé přípravky určené pro použití u minoritních druhů zvířat nebo v minoritních indikacích, které byly určeny v souladu s pokyny Komise a agentury zveřejňovanými v informačním prostředku Veterinárního ústavu.
Změny registrací související s podrobným popisem systému farmakovigilance
Odlišně od bodu 5.5. pokynu UST/USKVBL – 4/2008 Rev. 5 jedná-li se o změny registrací související s podrobným popisem systému farmakovigilance nebo systému řízení rizik, který má zaveden držitel rozhodnutí o registraci, se náhrada výdajů hradí ve výši dle typu změny (viz příloha).
Základní princip oddělené úhrady správních poplatků a náhrady výdajů za odborné úkony vykonávané v kompetenci USKVBL zůstává zachován ve stávajícím režimu. 

Příloha: Upřesnění plateb pro změny dle sazebníku v příloze č. 2 a č. 4 vyhlášky č. 427/2008 Sb.

Níže uvedené informace doplňují stávající pokyn USKVBL/UST – 4/2008 Rev. 5 Správní poplatky a náhrady výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti ÚSKVBL do doby, kdy vejdou v platnost aktualizované právní předpisy v ČR, které zohlední nová pravidla stanovená nařízením 2019/6. Veškerá obecná pravidla a informace týkající se způsobu plateb zůstávají beze změn a naleznete je i nadále ve stávajícím zmíněném pokynu. 

Uvedený přístup se použije pro všechny žádosti o změnu registrace předložené na USKVBL nebo pro změny zaznamenané do evropské databáze léčivých přípravků (UPD) od 28. 1. 2022.
A. Stanovení plateb pro nově vzniklé kategorie změn (změny nevyžadující hodnocení + změny s redukovaným rozsahem hodnocení):
	
	NÁRODNÍ REGISTRACE
	

	Změna dle nař. (EU) 2019/6
	Využitý stávající kód
	Definice stávajícího úkonu (nadále neplatného) pro příslušný použitý kód
	Úhrada

	VNRA, změny označené klasifikačními kódy A, B, C, D 
	RN-11   
	Žádost o změnu registrace – typu IA (národní postup)
	4 900,- Kč

	Změny označené klasifikačními kódy E, F, G, H  R (30) a změna G.I.18 
	RN-43
	Žádost o změnu registrace – typu IB (národní postup)
	6 860,- Kč

	
	ČR JAKO REFERENČNÍ ČLENSKÝ STÁT 
	

	VNRA, změny označené klasifikačními kódy A, B, C, D
	RRMS/ZIA-28
	Žádost o změnu registrace typu IA v rámci postupu vzájemného uznání s Českou republikou jako referenčním členským státem.
	4 900,- Kč 

	Změny označené klasifikačními kódy E, F, G, H  R (30) a změna G.I.18
	RRMS/ZIB-27
	Žádost o změnu registrace typu IB v rámci postupu vzájemného uznání s Českou republikou jako referenčním členským státem.
	7 350,- Kč 

	
	ČR JAKO PŘÍSLUŠNÝ (CONCERNED) ČLENSKÝ STÁT
	

	VNRA, změny označené klasifikačními kódy A, B, C, D
	RCMS/ZIA-37
	Žádost o změnu registrace typu IA v rámci postupu vzájemného uznání rozhodnutí vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu 
	4 900,- Kč

	Změny označené klasifikačními kódy E, F, G, H   R (30) a změna G.I.18
	RCMS/ZIB-36
	Žádost o změnu registrace typu IB v rámci postupu vzájemného uznání vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu
	5 880,- Kč


B. Extrapolace plateb pro další změny registrace podle náročnosti následujícím způsobem: 
	
	NÁRODNÍ REGISTRACE
	

	Změna dle nař. (EU) 2019/6
	Využitý stávající kód
	Definice stávajícího úkonu (nadále nepatného) pro příslušný použitý kód
	Úhrada

	Změny označené klasifikačními kódy G.I.7, G.I.9, G.I.10, G.I.13, G.I.14 a I, včetně těch změn, které svojí povahou zakládají dle české legislativy nový VLP, tedy přidání síly, či lékové formy VLP - E (90)
	RN-07
	Žádost o registraci veterinárního léčivého přípravku – ve stanovených případech, s ohledem na významnou změnu povahy, vlastností nebo způsobu použití veterinárního léčivého přípravku nelze požádat o změnu registrace příslušného přípravku – rozšíření registrace veterinárního léčivého přípravku o maximálně jednu vlastnost (např. síla, léková forma, přidání cílového druhu potravinového zvířete
	31 800,- Kč

	
	RN-D-57
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům
	4 900,- Kč

	Změny označené klasifikačními kódy E, F, G, H - S (60), kromě změny G.I.18
	RN-10
	Žádost o změnu registrace – typu II (národní postup)
	24 000,- Kč

	
	RN-D-60
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům
	4 900,- Kč


	
	ČR JAKO REFERENČNÍ ČLENSKÝ STÁT 
	

	Změny označené klasifikačními kódy G.I.7, G.I.9, G.I.10, G.I.13, G.I.14 a I, včetně těch změn, které svojí povahou zakládají dle české legislativy nový VLP, tedy přidání síly, či lékové formy VLP - E (90)
	RRMS/EX-23a
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s Českou republikou jako referenčním členským státem - ve stanovených případech, kdy s ohledem na významnou změnu povahy, vlastností nebo způsobu použití veterinárního léčivého přípravku nelze požádat o změnu registrace příslušného přípravku - rozšíření registrace veterinárního léčivého přípravku o maximálně jednu vlastnost (např. síla, léková forma, přidání cílového druhu potravinového zvířete) a pro případ, kdy v proceduře je zahrnuto max. 5 CMS.
	73 400,- Kč

	Změny označené klasifikačními kódy G.I.7, G.I.9, G.I.10, G.I.13, G.I.14 a I, včetně těch změn, které svojí povahou zakládají dle české legislativy nový VLP, tedy přidání síly, či lékové formy VLP - E (90)
	RRMS/EX-23b
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s Českou republikou jako referenčním členským státem - ve stanovených případech, kdy s ohledem na významnou změnu povahy, vlastností nebo způsobu použití veterinárního léčivého přípravku nelze požádat o změnu registrace příslušného přípravku - rozšíření registrace veterinárního léčivého přípravku o maximálně jednu vlastnost (např. síla, léková forma, přidání cílového druhu potravinového zvířete) a pro případ, kdy v proceduře je zahrnuto max. 6 -15 CMS.
	88 100,- Kč

	Změny označené klasifikačními kódy G.I.7, G.I.9, G.I.10, G.I.13, G.I.14 a I, včetně těch změn, které svojí povahou zakládají dle české legislativy nový VLP, tedy přidání síly, či lékové formy VLP - E (90)
	RRMS/EX-23c
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s Českou republikou jako referenčním členským státem - ve stanovených případech, kdy s ohledem na významnou změnu povahy, vlastností nebo způsobu použití veterinárního léčivého přípravku nelze požádat o změnu registrace příslušného přípravku - rozšíření registrace veterinárního léčivého přípravku o maximálně jednu vlastnost (např. síla, léková forma, přidání cílového druhu potravinového zvířete) a pro případ, kdy v proceduře je zahrnuto více než 15 CMS.
	102 800,- Kč 


	
	RRMS/EX-D73
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům.
	7 300,- Kč

	Změny označené klasifikačními kódy E, F, G, H - S (60), kromě změny G.I.18
	RRMS/ZII-26a
	Žádost o změnu registrace typu II v rámci postupu vzájemného uznání s Českou republikou jako referenčním členským státem pro maximálně 5 CMS.
	28 400,- Kč

	Změny označené klasifikačními kódy E, F, G, H - S (60), kromě změny G.I.18
	RRMS/ZII-26b
	Žádost o změnu registrace typu II v rámci postupu vzájemného uznání s Českou republikou jako referenčním členským státem pro maximálně 6–15 CMS.
	30 800,- Kč

	Změny označené klasifikačními kódy E, F, G, H -  S (60), kromě změny G.I.18
	RRMS/ZII-26c
	Žádost o změnu registrace typu II v rámci postupu vzájemného uznání s Českou republikou jako referenčním členským státem pro více než 15 CMS.
	33 300,- Kč

	
	ČR JAKO PŘÍSLUŠNÝ (CONCERNED) ČLENSKÝ STÁT
	

	Změny označené klasifikačními kódy G.I.7, G.I.9, G.I.10, G.I.13, G.I.14 a I, včetně těch změn, které svojí povahou zakládají dle české legislativy nový VLP, tedy přidání síly, či lékové formy VLP - E (90)
	RCMS-33
	Žádost o uznání rozhodnutí o registraci vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu – ve stanovených případech, kdy s ohledem významnou změnu povahy, vlastností nebo způsobu použití veterinárního léčivého přípravku nelze požádat o změnu registrace příslušného přípravku – rozšíření registrace veterinárního léčivého přípravku
	43 600,- Kč 

	Změny označené klasifikačními kódy E, F, G, H - S (60), kromě změny G.I.18
	RCMS/ZII-35
	Žádost o změnu registrace typu II v rámci postupu vzájemného uznání rozhodnutí vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu
	24 000,- Kč


Odbor registrace VLP, schvalování VP, evidence VTP a klinického hodnocení a hodnocení biocidů – Oddělení administrativní a procesní podpory USKVBL.
