EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2. marca 2017
EMA/186934/2017
Odbor pre zainteresované strany a komunikaciu

Podpora pre MSP
Kancelaria pre MSP - rieSenie potrieb mikro, malych a strednych podnikov
(MSP) a podpora inovacii

S ciefom podporovat inovéacie a vyvoj novych liekov v rdmci malych a strednych podnikov Eurépska
agentura pre lieky ponuka stimuly pre MSP, ktoré sa venuju vyvoju liekov na humanne a veterinarne
pouzitiel.

Kancelaria pre MSP ponuka MSP pomoc prostrednictvom zamestnancov agentury Specializovanych na
tuto oblast.

Vymedzenie MSP

V odporucani Komisie 2003/361/ES sa vymedzuje pojem mikro, malé a stredné podniky.
Na to, aby podniky ziskali status MSP, musia spinat tieto kritéria:
¢ mat sidlo v Eurépskom hospodarskom priestore (EHP),

e zamestnavat menej ako 250 zamestnancov a vykazovat roény obrat nepresahujici 50 mil. EUR alebo
celkovu ro¢nu suvahu nepresahujicu 43 mil. EUR.

V zavislosti od kategdrie podniku mozno bude pri uréovani, i su splnené kritérid pre MSP, potrebné
zapoditat niektoré alebo vSetky Udaje o polte zamestnancov a finanéné Udaje od ostatnych
partnerskych alebo prepojenych podnikov.

Dalsie informécie o vymedzeni MSP sa nachadzaju v publikacii s ndzvom Priru¢ka pre pouzivatelov
k definicii MSP2,

Postup ziskania statusu MSP

Vyplneny formular Vyhlasenie o kvalifikovani sa podniku ako mikropodnik, maly alebo stredny podnik
(MSP)3, ktory je dostupny na webovom sidle agentiry EMA, je potrebné predlozit kancelarii pre MSP
spolu s najnovsou ro¢nou Uctovnou zavierkou, idajmi o vlastnictve a dokladom o sidle v EHP.

! Podla nariadenia Komisie (ES) &. 2049/2005.
2 Pozri Eurépska komisia/Rast/Publikacie.
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Ziadatelovi je po priznani statusu MSP pridelené ¢islo EMA-SME. Na to, aby si podnik udrzal svoj status
ako MSP, musi kazdy rok predloZit uvedené vyplnené vyhlasenie podla aktudlnej schvalenej roénej
uctovnej zavierky.

Podpora MSP

Stimuly pontkané v nariadeni o MSP sa vztahuju na odvetvie humannej aj veterindrnej mediciny
a patria medzi ne:

Regulac¢na pomoc

MSP mdZu vyuzit priamu regulaénd pomoc vratane kratkych informaénych stretnuti MSP, ktorych
cielom je ulah¢it spolupracu s agentlrou a poskytnat usmernenia tykajice sa regulaéného rémca EU
a nastrojov na podporu inovacii.

Vedecké poradenstvo

MSP sa vyzyvaju, aby si vyziadali vedecké poradenstvo od agentlry uz v ranom S$tadiu vyvoja liekov.
Pomaha to sponzorom, aby mohli zabezpedit vykonanie vhodnych $tudii, a v maximalnej moznej miere
sa zvysujlu Sance na Uspesné udelenie povolenia na uvedenie na trh. Za vyziadanie vedeckého
poradenstva su pre MSP k dispozicii vyrazné znizenia poplatkov (pozri tabulku).

K d'alsim stimulom patria:
e zvyhodnenia v oblasti poplatkov (pozri tabulku),
e organizacia informacnych dni a odbornych skoleni pre MSP,

e poskytovanie aktualnych informacii v regulacnej oblasti prostrednictvom informacnych bulletinov
0 MSP a e-mailov zameranych na MSP,

e pomoc s prekladom informdcii o lieku poZzadovanych na udelenie povolenia EU na uvedenie na trh,
e zaradenie do verejného registra MSP,

e usmernenia k zverejiovaniu klinickych Udajov a poskytovanie bezplatnej licencie na redak¢ny
nastroj.

Zvyhodnenia v oblasti poplatkov

Dalej je uvedeny prehlad zvyhodneni v oblasti poplatkov, ktoré su uréené pre Ziadatelov so statusom
MSP:

Cinnost/ziadost Zvyhodnenie v oblasti poplatkov

znizenie poplatku o 90 % pre iné produkty ako
lieky na ojedinelé ochorenia
znizenie poplatku o 100 % pre produkty oznacené
Vedecké poradenstvo ako lieky na ojedinelé ochorenia
znizenie poplatku o 100 % pre produkty, ktorym
bolo udelené opravnenie k programu PRIME
(prednostné lieky)
znizenie poplatku o 90 % za odklad
Kontrola (pred udelenim povolenia) znizenie poplatku o 100 % pre produkty oznacené
ako lieky na ojedinelé ochorenia

3 Pozri informacie o kancelarii pre MSP na webovom sidle ema.europa.eu.
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Cinnost/Ziadost Zvyhodnenie v oblasti poplatkov

odklad platenia poplatku

Ziadost o udelenie povolenia na uvedenie na trh polcimu.anecne osialozdianiio o fpoplatL ..
znizenie poplatku o 100 % pre produkty oznacene
ako lieky na ojedinelé ochorenia
oslobodenie od poplatku pre mikropodniky
znizenie poplatku o 40 % pre malé alebo stredné

Postupy po udeleni povolenia vratane cinnosti podniky

farmakovigilancie znizenie poplatku o 100 % pre produkty oznacené
ako lieky na ojedinelé ochorenia pocas prvého
roku po povoleni na uvedenie na trh
znizenie poplatku o 90 % pre iné produkty ako

. lieky na ojedinelé ochorenia

Vedeckeé sluzby . .,

znizenie poplatku o 100 % pre produkty oznacene

ako lieky na ojedinelé ochorenia

Ur&enie MRL® zniZenie poplatku 0 90 %
Administrativne sluzby® znizenie poplatku o 100 %
Kontrola (po udeleni povolenia) znizenie poplatku o 90 %
Licencia MedDRA’ znizenie poplatku o 100 %

Podrobnosti o poplatkoch a znizeni poplatkov su k dispozicii vo vysvetlivke k vSeobecnym poplatkom
pre Eurépsku agenturu pre lieky?®.

UzZitocné zdroje informacii

Priru¢ka EMA pre pouZivatel'ov k definicii MSP?

Informacie o administrativnych a proceduralnych aspektoch pravnych predpisov v oblasti liekov.
Verejny register MSP’?

Pre informacie o MSP registrovanych v agenture.

Europsky portal pre malych podnikatel'ov

Informacie o celom spektre politik, prdvnych predpisov, programov a iniciativ EU, ktoré sa tykaju MSP
v Eurépe:

http://ec.europa.eu/small-business/index en.htm

4V pripade negativneho vysledku, ked' bolo vyZiadané vedecké poradenstvo EMA a postupovalo sa podla neho.
5 Maximalne limity rezidui.

6 Okrem paralelnej distribucie.

7 Iba pre mikro a malé podniky.

8 Pozri informécie o poplatkoch na webovom sidle agentury.

Podpora pre MSP
EMA/186934/2017 strana 3/4


http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm
http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm

Financovanie vyskumu

Informaécie o financovani EU:
Cordis

http://cordis.europa.eu/

Horizont 2020

https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/

Dalsie informacie

Eurdpska agentura pre lieky

Kancelaria pre MSP

30 Churchill Place, Canary Wharf, London E14 5EU, United Kingdom
Tel. +44 (0)20 3660 8787

Fax +44 (0) 20 3660 5555

E-mail sme@ema.europa.eu

Webové sidlo www.ema.europa.eu
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