Poplatky VUVH za hodnotenie Géinnych latok (podra nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a resp.

smernice Rady 91/414/EHS)

Platny od: 1.10.2026

1. VSeobecné polozky

Polozka €
Porovnavacie posudzovanie (narodna uroven pri novej autorizacii, obnoveni

autorizacie, zmene alebo doplneni autorizacie), ak pripravok obsahuje u¢innu 3600
latku, ktora sa ma nahradit (kandidat na substittciu)

Spolu 3600
2. Hodnotenie Géinnej latky na urovni EU na Géely schvalenia

Ak je SR RMS

Polozka €
Zhodnotenie splnenia kritérii bodov 3.7 (fate) prilohy Il nariadenia, spracovanie

hodnotenia v AJ, vyhodnotenie pripomienok, komunikacia s NOT, EFSA, COM, 16 500
co-RMS

Hodnotenie Gdinnej latky vratane zhodnotenia, &i latka spifia kritéria bodu 4

prilohy Il (kandidat na substituciu) a bodu 5 prilohy Il (nizkorizikové latky)

vypracovanie DAR v AJ, vyhodnotenie pripomienok, u€ast na expertnych 41 000- 53500

mitingoch a telekonferenciach, komunikacia s NOT, EFSA, COM, pripadne co-
RMS,

Celkova cena hodnotenia v rozsahu

16 500 — 70 000

3. Hodnotenie uéinnej latky na urovni EU na uéely schvalenia
Ak je SR co-RMS

Polozka

€

Peer-review hodnotenia RMS, u€ast na expertnych mitingoch a
telekonferenciach, v pripade potreby komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

4 600

Hodnotenie prisludnej odbornej Casti, vypracovanie prislusnej ¢asti DAR v AJ,
vyhodnotenie pripomienok, u€ast na odbornych mitingoch a telekonferenciach,
v pripade potreby komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

30 800 — 42 000

Celkova cena hodnotenia v rozsahu

4600 — 46 600




4. Hodnotenie uéinnej latky na arovni EU na uéely obnovenia schvalenia
Ak je SR RMS

Polozka €
Zhodnotenie splnenia kritérii bodov 3.7 (fate) prilohy Il nariadenia, spracovanie
hodnotenia v AJ, vyhodnotenie pripomienok, komunikacia s NOT, EFSA, COM, 16 500

co-RMS

Hodnotenie uginnej latky vratane zhodnotenia, &i latka spifia kritéria bodu 4
prilohy Il (kandidat na substiticiu) a bodu 5 prilohy Il (nizkorizikové latky)
vypracovanie DAR v AJ, vyhodnotenie pripomienok, u€ast na expertnych
mitingoch a telekonferenciach, komunikacia s NOT, EFSA, COM, pripadne co-
RMS,

30 800 - 40 000

Celkova cena hodnotenia v rozsahu

16 500 — 56 500

5. Hodnotenie tuéinnej latky na turovni EU na tuéely obnovenia schvalenia
Ak je SR co-RMS

Polozka

Peer-review hodnotenia RMS, uc¢ast na expertnych mitingoch a
telekonferenciach, v pripade potreby komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

4 600

Hodnotenie prislusnej odbornej Casti, vypracovanie prislusnej ¢asti DAR v AJ,
vyhodnotenie pripomienok, uc¢ast na odbornych mitingoch a telekonferenciach, v
pripade potreby komunikacia s RMS, NOT, EFSA, COM

30 800 — 40 000

Celkova cena hodnotenia v rozsahu

4200 - 44 600




